ZAKON
O MEDICINSKIM SREDSTVIMA

. UVODNE ODREDBE
1. Predmet uredivanja
Clan 1.

Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju i promet medicinskih
sredstava, odnosno njihovo stavljanje na trziSte i u upotrebu u Republici Srbiji,
klinicka ispitivanja medicinskih sredstava, vigilanca, pracenje medicinskih sredstava
na trzistu i tehnika procena, ocenjivanje usaglasenosti medicinskih sredstava sa
osnovnim zahtevima, oglaSavanje, obelezavanje medicinskih sredstava i nadzor u
ovoj oblasti, kao i druga pitanja od znacaja za medicinska sredstva.

Odredbe ovog zakona primenjuju se na medicinska sredstva za humanu
upotrebu (u daljem tekstu: medicinska sredstva), ukljuCujuci in vitro dijagnosti¢ka
medicinska sredstva i aktivna implantabilna medicinska sredstva.

Odredbe ovog zakona koje se odnose na proizvodaca medicinskih sredstava
primenjuju se i na pravna i fizicka lica koja sastavljaju sistem ili komplet, pakuju,
doraduju, potpuno obnavljaju i obelezavaju jedan ili vise gotovih proizvoda i odreduju
namenu medicinskog sredstva radi stavljanja na trZiSte Republike Srbije pod svojim
imenom. Odredbe ovog zakona ne primenjuju se na lice koje, iako nije proizvodac,
sastavlja ili prilagodava medicinsko sredstvo odredene namene, koje se veé nalazi
na trzistu i namenjeno je odredenom korisniku.

Odredbe ovog zakona primenjuju se i ha pomocéna sredstva za medicinska
sredstva (pribor).

Odredbe ovog zakona primenjuju se na medicinsko sredstvo koje ima
namenu za primenu leka u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi, ne dovodedi
u pitanje odredbe zakona kojim se ureduju lekovi. Ako je to medicinsko sredstvo
stavljeno na trziste tako da sa lekom Cini jedan integralni proizvod koji je namenjen
isklju€ivo za upotrebu u datoj kombinaciji i koji se ne moze ponovo Koristiti, na taj
proizvod se primenjuju odredbe zakona kojim se ureduju lekovi. Na osnovne zahteve
u pogledu sigurnosti i performansi tog medicinskog sredstva primenjuju se odredbe
ovog zakona i propisa donetih za njegovo sprovodenie.

Odredbe ovog zakona primenjuju se na medicinsko sredstvo Ciji je sastavni
deo supstanca koja se, ako se koristi odvojeno, moze smatrati lekom u skladu sa
zakonom kojim se ureduju lekovi i koja deluje na organizam kao dopuna dejstvu
medicinskog sredstva.

Prilikom odlucivanja da li se na proizvod primenjuje zakon kojim se ureduju
lekovi ili ovaj zakon posebna paznja se pridaje glavhom (primarnom) nacinu
delovanja proizvoda.

Odredbe ovog zakona primenjuju se na medicinsko sredstvo Ciji je sastavni
deo supstanca koja se, ako se odvojeno koristi, moze smatrati lekom koji je sastojak
ljudske krvi ili ljudske plazme ili lekom koji je dobijen iz ljudske krvi ili ljudske plazme,
u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi i koja bi mogla delovati na ljudski
organizam aktivno$cu koja je pomoéna u odnosu na aktivnost medicinskog sredstva
(u daljem tekstu: derivat ljudske krvi).

Odredbe ovog zakona primenjuju se i na odredene grupe proizvoda koje je
proizvoda¢ namenio samo za estetske ili druge nemedicinske svrhe, ali koje su sli¢ne
medicinskim sredstvima u pogledu funkcionisanja i profila rizika. Proizvodi koji imaju



medicinsku i nemedicinsku namenu moraju da ispunjavaju i odredbe zakona koji se
primenjuje na tu vrstu proizvoda koji nisu namenjeni u medicinske svrhe.

Ovaj zakon se ne primenjuje na:
1) lekove;
2) kozmetiCke proizvode;

3) ljudsku krv, krvne proizvode, plazmu ili krvne celije ljudskog porekla ili
proizvode koji sadrze takve krvne proizvode, plazmu ili ¢elije u trenutku stavljanja na
trziSte, osim proizvoda iz stava 8. ovog Clana;

4) transplantate, tkiva ili ¢elije ljudskog porekla ili njihove derivate, kao ni na
proizvode koji ih sadrze ili se od njih sastoje, osim ako je medicinsko sredstvo
proizvedeno koris¢enjem derivata tkiva ili ¢elija humanog porekla koji su inaktivisani
ili u€injeni inaktivisanim, kao i proizvoda iz stava 8. ovog ¢lana;

5) transplantate, tkiva ili celije Zivotinjskog porekla ili njihove derivate ili
proizvode koji ih sadrze ili se od njih sastoje, osim ako je medicinsko sredstvo
proizvedeno koris¢enjem tkiva ili ¢elija Zivotinjskog porekla ili njihovih derivata, koji su
inaktivisani ili u€injeni inaktivisanim;

6) medicinsko sredstvo za upotrebu iskljucivo u veterinarskoj medicini.

2. Definicije
Clan 2.

Izrazi upotrebljeni u ovom zakonu, ako ovim zakonom nije drugacije
odredeno, imaju sledec¢e znacenje:

1) medicinsko sredstvo (opste) je svaki instrument, aparat, uredaj, softver,
implant, reagens, materijal i drugi proizvod koji se koristi samostalno ili u kombinaciji,
uklju€ujuci i softver koji je proizvoda€ namenio za dijagnostiCke ili terapeutske svrhe i
koji je programska podrSka neophodna za njegovu pravilnu primenu kod ljudi
namenjenu od proizvodaca, a koristi se radi:

(1) utvrdivanja dijagnoze, prevencije, pracenja, predvidanja, prognoze,
le€enja ili ublazavanja bolesti,

(2) utvrdivanja dijagnoze, praéenja, le€enja, ublazavanja ili nadomestanja
povrede ili invaliditeta,

(3) ispitivanja, zamene ili modifikacije anatomskih ili fizioloSkih ili patoloskih
funkcija i stanja,

(4) obezbedivanja informacija putem in vitro ispitivanja uzoraka iz ljudske
krvi, ukljuéujuc¢i donacije organa, krvi i tkiva,

(5) kontrole ili podr§ke zaceca,

(6) ciscenja, dezinfekcije ili sterilizacije medicinskih sredstava.

Medicinsko sredstvo iz stava 1. ove taCke svoju osnhovnu namenu ne
ispunjava u ili na ljudskom organizmu farmakoloskom, imunoloskom ili metaboli¢kom
aktivno$c¢u, ali moze u svojoj funkciji biti potpomognuto takvim sredstvima;

2) pomoéno sredstvo za medicinsko sredstvo (pribor) je proizvod koji nije
medicinsko sredstvo, a koje je proizvodac izri€ito namenio da se koristi u kombinaciji
s medicinskim sredstvom kako bi se omogucila upotreba tog medicinskog sredstva u
skladu sa njegovom namenom odredenom od proizvodaca.



Invazivnho sredstvo za uzorkovanje ili ono koje se direktno primenjuje na
ljudsko telo u svrhu uzimanja uzoraka ne smatra se pomocnim sredstvom za in vitro
dijagnosticko medicinsko sredstvo, ve¢ se smatra opstim medicinskim sredstvom;

3) in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo
koje je reagens, proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni materijal, komplet reagenasa
(,kit”), instrument, aparatura, oprema, softver ili sistem koji se koristi samostalno ili u
kombinaciji, namenjen od proizvodaéa za upotrebu u in vitro uslovima za ispitivanje
uzoraka, uklju€ujuci donacije krvi i tkiva humanog porekla, samo ili uglavnhom da bi se
dobile informacije koje se odnose na:

(1) fizioloske ili patolodke funkcije ili stanja,

(2) kongenitalne fiziCke ili mentalne anomalije,

(3) predispozicije za zdravstveno stanje ili bolest,

(4) odredivanje sigurnosti i kompatibilnosti sa potencijalnim primaocem,
(5) predvidanje odgovora ili reakcija na le€enje,

(6) definisanje ili pracenje terapijskih mera.

Posude za uzorke smatraju se in vitro dijagnosti¢kim medicinskim sredstvom.

Posude za uzorke su medicinska sredstva vakuumskog ili nevakuumskog tipa
koja je proizvodac izri€ito namenio za primarno drzanje i ¢uvanje uzoraka dobijenih
od ljudskog tela u svrhu in vitro dijagnosti¢kog ispitivanja.

Proizvodi za opStu laboratorijsku upotrebu ne smatraju se in vitro
dijagnostickim medicinskim sredstvom, osim ako je te proizvode, zbog svojih
karakteristika, proizvodac izriito namenio za upotrebu u in vitro dijagnosti¢kim
ispitivanjima;

4) aktivno medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo Cije delovanje
zavisi od izvora elektricne energije ili bilo kog izvora energije koji se ne napaja
direktno iz ljudskog tela ili gravitacije;

5) implantabilno medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo
namenjeno da se u celosti ili delimiéno hirurski ili medicinski ugradi u ljudsko telo ili
da se trajno ugradi u telesni otvor i €ija je namena da ostane u organizmu nakon
medicinske procedure;

6) aktivno implantabilno medicinsko sredstvo je svako aktivho medicinsko
sredstvo namenjeno da se u celosti ili delimi¢no hirurski ili medicinski ugradi u
ljudsko telo ili da se trajno ugradi u telesni otvor i koje je namenjeno da ostane u
organizmu nakon medicinske procedure;

7) medicinsko sredstvo proizvedeno po narudzbini za odredenog pacijenta
(custom made device) je svako medicinsko sredstvo koje je specijalno proizvedeno
po nalogu odgovarajuéeg zdravstvenog radnika koji na liénu odgovornost specificira
karakteristike dizajna tog medicinskog sredstva i namenjeno je za odredenog
pacijenta.

Medicinsko sredstvo proizvedeno po narudzbini za odredenog pacijenta
(custom made device) moze da propiSe na recept, odnosno nalog lice koje je za to
ovlasc¢eno u skladu sa zakonom, odnosno koje ima odgovarajuce profesionalne
kvalifikacije.

Serijski proizvedeno medicinsko sredstvo koje je potrebno prilagoditi
specificnim zahtevima zdravstvenog radnika ili drugog profesionalnog korisnika ne
smatra se medicinskim sredstvom proizvedenim po narudzbini;



8) medicinsko sredstvo namenjeno za KliniCko ispitivanje je svako
medicinsko sredstvo namenjeno za primenu od odgovarajuéeg zdravstvenog radnika
u sprovodeniju klinickog ispitivanja u zdravstvenoj ustanovi.

Kao lice ekvivalentno odgovaraju¢em zdravstvenom radniku u sprovodenju
klinickog ispitivanja smatra se i drugo lice koje je za to ovlas¢eno u skladu sa
zakonom, odnosno koje ima odgovarajuce profesionalne kvalifikacije za sprovodenje
kliniCkog ispitivanja;

9) medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu je medicinsko sredstvo
koje je namenjeno da se upotrebljava samo jednom za jednog pacijenta tokom jedne
procedure. Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu moZe tokom jedne
procedure da se upotrebljava viSe puta na istom pacijentu ili na istom pacijentu u
produzenom vremenskom periodu trajanja jedne procedure. Kriti€no medicinsko
sredstvo za jednokratnu upotrebu je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu
namenjeno za upotrebu za hirurSke invazivne procedure;

10) sredstvo za samotestiranje je svako in vitro dijagnosti¢ko medicinsko
sredstvo Cija je namena da ga koriste nestru¢na lica u kuénom okruzeniju;

11) sredstvo za procenu performanse je svako in vitro dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo koje je proizvoda¢ namenio da bude predmet jednog ili vise
ispitivanja za procenu performansi u laboratorijama za medicinske analize ili u bilo
kom drugom odgovarajuéem okruzenju van njegovih sopstvenih prostorija;

12) kalibrator i kontrolni materijal odnose se na svaku supstancu, materijal ili
proizvod namenjen za odredivanje mernih odnosa ili za proveru karakteristika
performanse medicinskog sredstva u odnosu ha hjegovu hamenu;

13) rezervni deo medicinskog sredstva je proizvod koji je sastavni deo
medicinskog sredstva i koji se nabavlja i isporucuje iskljuivo za potrebe zamene
postojec¢ih komponenata medicinskog sredstva koje je usaglaseno sa osnovnim
zahtevima. Rezervni deo medicinskog sredstva ne smatra se medicinskim
sredstvom;

14) kategorija medicinskih sredstava je skup medicinskih sredstava koja
imaju zajednic¢ko podrucje predvidene upotrebe ili zajedni¢ku tehnologiju;

15) grupa generi¢kih medicinskih sredstava je skup medicinskih sredstava
koji imaju istu ili sli¢nu upotrebu ili zajedni¢ku tehnologiju koja im omogucéava da se
klasifikuju na opsti nacin ne odrazavajuci specificne karakteristike;

16) kategorizacija medicinskog sredstva je postupak utvrdivanja kategorije
medicinskog sredstva;

17) klasifikacija medicinskog sredstva je postupak utvrdivanja klase rizika
medicinskog sredstva;

18) medicinsko sredstvo u Cijoj proizvodnji se koriste zivotinjska tkiva ili
produkti zivotinjskog porekla je medicinsko sredstvo koje mora da zadovolji odredene
zahteve u pogledu rizika od prenosa spongiformne encefalopatije (TSE) na pacijenta
ili drugo lice u normalnim uslovima koriséenja;

19) fiziko lice je preduzetnik, odnosno poslovno sposobno fizicko lice koje
obavlja delatnost u cilju ostvarivanja prihoda i koje je kao takvo registrovano, u
skladu sa zakonom kojim se ureduju privredna drustva i zakonom kojim se ureduje
registracija;

20) proizvoda¢ medicinskog sredstva (u daljem tekstu: proizvodac) je pravno
ili fiziCko lice odgovorno za njegov dizajn, proizvodnju, pakovanje i obelezavanje pre



nego &to ga stavi na trZiSte pod svojim imenom, bez obzira da li je ove aktivnosti
izvrSio samostalno ili ih je u njegovo ime izvrsilo drugo lice;

21) ovlaséeni predstavnik inostranog proizvodaa medicinskog sredstva (u
daljem tekstu: ovlasceni predstavnik proizvodaca) je pravno ili fizicko lice sa
sedistem u Republici Srbiji koje je inostrani proizvoda¢ u pismenoj formi jedino
ovlastio da postupa u njegovo ime i da vodi postupke propisane ovim zakonom i koje
je odgovorno za sigurnost i performanse odredenog medicinskog sredstva na isti
nacin kao i proizvodac tog medicinskog sredstva;

22) namena je upotreba za koju je medicinsko sredstvo namenjeno u skladu
sa podacima koje je proizvoda¢ naveo prilikom obeleZzavanja, u uputstvu za
upotrebu, odnosno u promotivhom materijalu;

23) performanse medicinskog sredstva su sposobnost medicinskog sredstva
da dostigne namenu koju je predvideo proizvodac;

24) kompatibilnost medicinskog sredstva je sposobnost medicinskog
sredstva, ukljuCujuéi i softver, kada se Kkoristi zajedno sa jednim ili viSe drugih
sredstava, u skladu sa njegovom namenom, da:

(1) funkcioniSe bez gubitka ili ugroZzavanja mogucnosti da funkcioniSe kako
je namenjeno, odnosno

(2) integriS8e, odnosno radi bez potrebe za izmenom ili prilagodavanjem
bilo kog dela kombinovanog sredstva, odnosno

(3) da se koriste zajedno bez konflikta, odnosno uticaja ili nezeljene
reakcije;

25) stavljanje na trziste je prvo stavljanje na raspolaganje medicinskog
sredstva sa ili bez naknade, u cilju distribucije, odnosno upotrebe na trzistu
Republike Srbije, bez obzira da li je novo ili potpuno obnovljeno, osim medicinskog
sredstva namenjenog za klini¢ko ispitivanje;

26) stavljanje u upotrebu je faza u kojoj je medicinsko sredstvo na
raspolaganju krajnjem korisniku, spremno za upotrebu na trzistu Republike Srbije po
prvi put i za njegovu predvidenu namenu;

27) Free sale certificate je dokument kojim se dokazuje da medicinsko
sredstvo moze biti na trzistu u drzavi proizvodaca ili na trzistu drzave Cclanice
Evropske ekonomske zone (u daljem tekstu: drzava Clanica EEA);

28) kliniCki podaci su svi podaci o sigurnosti, odnosno performansama
medicinskog sredstva koji proizlaze iz upotrebe medicinskog sredstva. Klini¢ki podaci
poticu:

(1) od klinickog ili klini¢kih ispitivanja tog medicinskog sredstva, ili

(2) iz nauéne literature o klinickom ispitivanju ili kliniCkim ispitivanjima ili
drugom ispitivanju sli€cnog medicinskog sredstva za koje se moze
dokazati ekvivalentnost sa tim medicinskim sredstvom, ili

(3) objaviljenih, odnosno neobjavljenih izvestaja o drugim klini¢kim
iskustvima o tom medicinskom sredstvu ili drugom sli€nom sredstvu
Cija se ekvivalentnost sa tim medicinskim sredstvom moze dokazati;

29) ocenjivanje usaglasenosti je svaka aktivnost kojom se utvrduje da li je
medicinsko sredstvo, odnosno proces proizvodnje medicinskog sredstva usaglasen
sa propisanim tehnic¢kim zahtevima, odnosno sistematsko ispitivanje prikupljenih
klinickih dokaza i procedura pokrenutih od proizvodaca u skladu sa bitnim zahtevima
(u daljem tekstu: osnovni zahtevi), kako bi se utvrdilo da je medicinsko sredstvo
sigurno i da funkcioni$e u skladu sa predvidenom namenom;



30) telo za ocenjivanje usaglasenosti je privredno drustvo, ustanova ili drugo
pravno lice koje sprovodi ocenjivanje usaglasenosti, odnosno obavlja poslove
tehniCke procene, ukljuCujuci etaloniranje, ispitivanje, sertifikaciju i kontrolu. Telo za
ocenjivanje usaglasenosti je imenovano telo ili ovlas¢eno telo ili notifikovano telo;

31) imenovano telo je telo za ocenjivanje usaglasenosti, koje je ministar
nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: ministar) imenovao za sprovodenje
ocenjivanja usaglasenosti za potrebe proizvodaca, u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje;

32) ovlaséeno telo je telo za ocenjivanje usaglasenosti, odnosno laboratorija
za ispitivanje, kontrolno telo i sertifikaciono telo, kome je ministar dao ovlaséenje za
obavljanje poslova tehni¢ke procene za potrebe organa drzavne uprave koji sprovodi
ocenjivanje usaglasenosti, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje;

33) notifikovano telo je telo za ocenjivanje usaglaSenosti koje je nadlezni
organ odredene drzave cClanice EEA, ili drzave sa kojom je Evropska komisija
zaklju€ila ugovor o medusobnom priznavanju postupaka ocenjivanja usaglasenosti,
prijavio Evropskoj komisiji za obavljanje postupaka ocenjivanja usaglasSenosti
medicinskog sredstva sa zahtevima direktiva Evropske unije, koje ima svoj
identifikacioni broj. Spisak odobrenih notifikovanih tela za oblast medicinskih
sredstva nalazi se u okviru spiska ,NANDQO” baze Evropske komisije;

34) isprava 0 usagladenosti medicinskog sredstva je deklaracija o
usagladenosti, izveStaj o ispitivanju, sertifikat, uverenje o kontrolisanju ili drugi
dokument kojim se potvrduje usaglasenost medicinskog sredstva sa osnovnim
zahtevima (u daljem tekstu: isprava o usaglasenosti);

35) Deklaracija o usaglasenosti medicinskog sredstva (Declaration of
Conformity) je dokument kojim proizvodac¢ potvrduje da je medicinsko sredstvo
usaglaseno sa osnovnim zahtevima (u daljem tekstu: Deklaracija o usaglasenosti);

36) Sertifikat 0 usaglasenosti medicinskog sredstva je EC Certificate Koji
izdaje notifikovano telo, odnosno sertifikat koji izdaje imenovano telo kojim se
potvrduje da je medicinsko sredstvo ili grupa medicinskih sredstava odredenog
proizvodaCa usaglasena sa osnovnim zahtevima (u daljem tesktu: Sertifikat o
usaglasenosti);

37) tehniCka procena medicinskog sredstva je ispitivanje, odnosno
kontrolisanje medicinskog sredstva koje obavlja ovlaséeno telo za ocenjivanje
usaglasenosti za potrebe ministarstva nadleznog za poslove zdravlja (u daljem
tekstu: Ministarstvo) u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje (u daljem tekstu: tehnicka procena);

38) znak usaglaSenosti medicinskog sredstva je oznaka koju proizvodac
stavlja na medicinsko sredstvo i kojim se potvrduje da je to medicinsko sredstvo
usaglaseno sa osnovnim zahtevima. Znak usaglasenosti moze da bude inostrani
znak usaglasenosti (SE znak) ili srpski znak usaglasenosti medicinskog sredstva;

39) srpski znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka kojom se
potvrduje da je medicinsko sredstvo koje se stavlja na trziSte ili upotrebu usaglaseno
sa osnovnim zahtevima u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje (u daljem tekstu: srpski znak usaglasenosti);

40) EUDAMED je evropska baza podataka za medicinska sredstva, koja
centralizuje podatke o registraciji proizvodaca, odnosno ovlaséenih predstavnika
proizvodaca i medicinskih sredstava koja su stavljena na trziSte Evropske unije,
podatke o izdatim, izmenjenim, dopunjenim, kao i sertifikatima koji su prestali da



vaze, koji su povuceni ili odbijeni, podatke dobijene u skladu s postupkom vigilance
medicinskih sredstava i podatke o kliniCkim ispitivanjima,;

41) CAMD je udruzenje nadleznih organa drzava Clanica Evropske unije za
medicinska sredstva,

42) distributer je pravno ili fizicko lice sa sediStem ili prebivalistem u
Republici Srbiji, koje je uklju¢eno u lanac snabdevanja i koje u okviru obavljanja
svoje delatnosti isporuuje medicinsko sredstvo, a nije proizvoda¢, odnosno
ovlasceni predstavnik proizvodaca, veleprodaja, uvoznik;

43) isporuCilac je proizvoda&, ovlasceni predstavnik proizvodaca,
veleprodaja, uvoznik ili distributer;

44) vigilanca medicinskog sredstva je skup aktivnosti kojima se obezbeduje
prikupljanje, procena, razumevanje i reagovanje na saznanja o rizicima koji proizlaze
iz upotrebe ili primene medicinskog sredstva, a posebno u pogledu prijavljivanja
incidenata (incidents) u cilju poboljSanja i zastite zdravlja i sigurnosti pacijenata,
korisnika i drugih lica i ako je potrebno pruzanje informacija koje smanjuju
verovatnocu da se incident ponovi na drugom mestu ili kojim se ublaZavaju posledice
tog incidenta (u daljem tekstu: vigilanca);

45) pracenje medicinskog sredstva posle stavljanja na trziste (post market
surveillance) jesu sve aktivnosti koje sprovodi proizvodad, odnosno ovlasceni
predstavnik proizvodaca, kojim se uspostavlja i odrzava sistematska procedura za
proaktivno prikupljanje i procenu iskustava u vezi sa medicinskim sredstvom koje je
stavljeno na trziste ili u upotrebu, u svrhu identifikovanja bilo kakve potrebe da se bez
odlaganja primene sve potrebne korektivhe, odnosno preventivhe mere;

46) trzidni nadzor (market surveillance) jesu aktivnosti koje se sprovode i
mere koje preduzimaju Ministarstvo i Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
(u daljem tekstu: Agencija) kako bi se proverilo i obezbedilo da medicinska sredstva
budu usaglaSena sa osnovnim zahtevima, kao i da ne ugrozavaju zdravlje, sigurnost
ili bilo koji drugi aspekt zastite opsteg interesa;

47) pregled medicinskog sredstva je aktivnost redovne ili vanredne provere
usaglasenosti medicinskog sredstva sa osnhovnim zahtevima za sigurnost i
performanse medicinskog sredstva tokom veka upotrebe;

48) nepravilna upotreba je €injenje ili necinjenje od strane lica koje rukuje
medicinskim sredstvom ili korisnika, Cija je posledica ponaSanje medicinskog
sredstva koje je izvan bilo kog nacina kontrole rizika od strane proizvodaca;

49) korektivna mera je aktivnhost koju preduzima proizvoda¢, odnosho
ovlaséeni predstvnik proizvodaca u slucaju potencijalne ili utvrdene neusaglasenosti
medicinskog sredstva ili druge nezeljene situacije. Moguée je da postoji viSe
neusaglasenosti. Korektivha mera se preduzima da bi se sprecilo ponavljanje, dok se
preventivna mera preduzima da bi se spre€io takav dogadaj (Corrective and
Preventive Action — CAPA);

50) Sigurnosna korektivha mera na terenu (Field safety corrective action -
FSCA)je mera koju preduzima proizvoda¢, odnosno ovlaséeni predstvnik
proizvodada kako bi smanijio rizik od smrti ili ozbiljnog pogor$anja zdravstvenog
stanja povezanog sa upotrebom medicinskog sredstva koje je stavljeno na trziste.
Takve mere, bez obzira da li su povezane sa direktnom ili indirektnom Stetom,
prijavijuju se i evidentiraju putem Sigurnosnog obavestenja na terenu;

51) Sigurnosno obavestenje na terenu (Field safety notice - FSN) je
obavestenje za kupce, odnosno korisnike poslato od proizvodaca, odnosno



ovlaséenog predstavnika proizvoda¢a u vezi sa Sigurnosno korektivnom merom na
terenu;

52) Steta je fiziCka povreda ili oStecenje zdravlja ljudi, Zivotinja ili oStecenje
imovine ili Zivotne sredine;

53) bez odlaganja je nacin hitnog postupanja, odnosno postupanje Ccije
odlaganje ne mozZze biti opravdano;

54) koordinator za vigilancu je zdravstveni radnik zaposlen u zdravstvenoj
ustanovi koji obavlja poslove u vezi sa organizovanjem i unapredivanjem
sprovodenja dobre prakse u prikupljanju i prijavljivanju sumnji na incidente i
komunikacije o rizicima primene medicinskih sredstava u zdravstvenoj ustanovi i koji
je kontakt osoba zdravstvene ustanove za Agenciju za vigilancu i koji neposredno
saraduje sa Agencijom. Koordinatora za vigilancu imenuje zdravstvena ustanova i
prijavijuje Agenciji sa kontakt podacima;

55) incident je svaka neispravnost ili pogorSanje karakteristika, odnosno
performansi medicinskog sredstva, kao i neadekvatnost u obeleZavanju ili u uputstvu
za upotrebu koji je, neposredno ili posredno, doveo ili je mogao da dovede do smrti
pacijenta, korisnika ili drugog lica ili do ozbiljnog pogor$anja njegovog zdravstvenog
stanja;

56) Periodi¢ni izvestaj o sigurnosti je nacin izvestavanja dogovoren izmedu
Agencije i proizvodaca, odnosno ovlad¢enog predstavnika proizvodaca o
izvesStavanju slicnih incidenata istog medicinskog sredstva ili tipa medicinskog
sredstva na objedinjen nacin kada je uzrok poznat ili je implementirana Sigurnosna
korektivna mera na terenu;

57) ozbiljna pretnja po javno zdravlje je svaki dogadaj koji moze da dovede
do neposredne opasnosti od smrti, ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja ili
ozbiljne bolesti koja zahteva brze korektivhe mere, a §to ukljucuje:

(1) dogadaje koji su znacajni i neocCekivane prirode tako da postaju
alarmantni kao potencijalna opasnost po javno zdravlje, kao sto je npr.
virus humane imunodeficijencije (HIV) ili Creutzfeldt-Jakob bolest
(CJD). Ovu pretnju po javno zdravlje moze da identifikuje Ministarstvo,
Agencija ili proizvodac¢, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca,

(2) mogucnost nastanka viSe smrtnih sluajeva u kratkim vremenskim
intervalima;

58) korisnik je zdravstvena ustanova, zdravstveni radnik, zdravstveni
saradnik ili pacijent, odnosno lice koje koristi medicinsko sredstvo;

59) lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog sredstva na trzistu je
lice zaposleno sa punim radnim vremenom kod proizvodaca, odnosno ovlaséenog
predstavnika proizvodaca, koje obavlja poslove vigilance i koje ima zavrSen
medicinski, stomatoloski, farmaceutski, tehnoloski, elektro-tehni¢ki, masinski,
hemijski ili drugi odgovarajuci fakultet zavisno od vrste medicinskog sredstva, kao i
dodatne edukacije u oblasti vigilance (u daljem tekstu: lice odgovorno za vigilancu);

60) lice odgovorno za dokumentaciju je lice zaposleno sa punim radnim
vremenom kod proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca za
poslove u postupku registracije, izmene, dopune, produzenja ili brisanja registracije
medicinskog sredstva i koje ima zavrSen medicinski, stomatoloski, farmaceutski,
tehnoloski, elektro-tehnicki, masinski, hemijski ili pravni fakultet;

61) kliniCko ispitivanje medicinskog sredstva je svako sistemsko istrazivanje,
ispitivanje ili studija na jednom ili viSe ispitanika koje se sprovodi da bi se procenila



sigurnost, odnosno performanse medicinskog sredstva (u daljem tekstu: klinicko
ispitivanje);

62) nezeljeni dogadaj u klinickom ispitivanju je svaka neprijatna medicinska
pojava, nenamerna bolest ili povreda ili nepovoljan klini¢ki simptom (ukljuCujuci
nepovoljan laboratorijski nalaz) pacijenta, korisnika ili drugih lica, bez obzira da li su
ili nisu u vezi sa medicinskim sredstvom koje se klini¢ki ispituje. Ova definicija
obuhvata dogadaje u vezi sa medicinskim sredstvom koje se klini¢ki ispituje ili sa
medicinskim sredstvom sa kojim se poredi, kao i dogadaje u vezi sa procedurama
koje su ukljuene. Za korisnike ili druga lica ova definicija je ograni¢ena na dogadaje
koji se odnose na medicinsko sredstvo koje se klinicki ispituje;

63) ozbiljan neZeljeni dogadaj u klinickom ispitivanju je nezeljeni dogadaj koji
je doveo ili moze da dovede do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravlja pacijenta, Cija je
posledica Zivotno opasna bolest ili povreda ili trajno oStecenje struktura ili funkcije
tela, hospitalizacije pacijenta ili produzetka postoje¢eg bolni¢kog le€enja, medicinske
ili hirurske intervencije kako bi se sprecila bolest ili povreda opasna po zivot ili trajno
oStecenje strukture ili funkcije, kao i koji dovodi do fetalnog distresa, smrti fetusa ili
urodenih anomalija ili defekta. Planirana hospitalizacija za prethodno postojece
stanje ili postupak koji zahteva Plan kliniCkog ispitivanja, bez ozbiljnog naruSavanja
zdravlja, ne smatra se ozbiljnim nezeljenim dogadajem;

64) nezeljeni efekat u kliniCkom ispitivanju je nezelijeni dogadaj u vezi sa
upotrebom medicinskog sredstva koje se klini¢ki ispituje. Ova definicija ukljucuje
nezeljene efekte koji proisti€¢u iz nedovoljnog ili neadekvatnog uputstva za upotrebu,
razvoja, implantacije, instalacije ili operacija ili bilo kakve neispravnosti medicinskog
sredstva koje se klini¢ki ispituje. Ova definicija obuhvata bilo koji dogadaj nastao
usled greske prilikom upotrebe ili od namerne zloupotrebe medicinskog sredstva koje
se Klini¢ki ispituje;

65) Eticki odbor Srbije je nezavisno stru¢no telo koje se stara o pruzanju i
sprovodenju zdravstvene zaStite na nivou Republike Srbije, na nacelima
profesionalne etike, sastavljeno od istaknutih stru€njaka koji imaju znacajne rezultate
u radu, kao i doprinos u oblasti zdravstvene zastite, profesionalne etike zdravstvenih
radnika i humanisti¢kih nauka u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena
zastita, Cija je odgovornost da zastiti prava, sigurnost i dobrobit ispitanika uklju¢enih
u klini¢ko ispitivanje, kao i da obezbedi javnu zastitu njihovih prava;

66) sponzor kliniCkog ispitivanja je pravno ili fizicko lice, odnosno lice koje je
odgovorno za zapodcinjanje, odnosno pribavljanje odobrenja za sprovodenije klini¢kog
ispitivanja, sprovodenje i finansiranje klini¢kog ispitivanja (u daljem tekstu: sponzor);

67) glavni istrazivac je kvalifikovano lice odgovorno za sprovodenije klini¢kog
ispitivanja na mestu klinickog ispitivanja. Ako Kklinicko ispitivanje sprovodi tim
pojedinaca na mestu klini¢kog ispitivanja, glavni istraziva¢ je odgovoran za vodenje
tima;

68) istrazivac je pojedinacni ¢lan tima na mestu klini¢kog ispitivanja odreden
od strane i pod nadzorom glavnog istrazivaca, koji vrsi kljuéne procedure u kliniCkom
ispitivanju ili donosi zna¢ajne odluke u vezi sa klini¢kim ispitivanjem (,podistrazivac”
ili ,koistrazivac”);

69) informisani pristanak ispitanika je izjava u pismenoj formi, sa datumom i
potpisom ispitanika, o u€estvovanju u odredenom kliniCkom ispitivanju, koju je dalo
lice sposobno da da saglasnost ili saglasnost zakonskog zastupnika za lice koje nije
sposobno da da saglasnost, u skladu sa zakonom, a koja je data dobrovoljno posle
potpunog informisanja o prirodi, znacaju, posledicama i riziku po zdravlje (u daljem
tekstu: informisani pristanak);
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70) Plan klinickog ispitivanja (Clinical investgation plan - CIP) je dokument
kojim se utvrduju osnovni principi, ciljevi, dizajn, predlozene analize, metodologija,
nadzor, sprovodenje i evidencija klinickog ispitivanja (u daljem tekstu: Protokol);

71) kliniCka evaluacija je procena i analiza klinickih podataka koji se odnose
na medicinsko sredstvo u cilju provere kliniCke sigurnosti i performansi medicinskog
sredstva,;

72) lzveStaj o KkliniCkoj evaluaciji (Clinical Evaluation Report) je
dokumentacija o klini¢koj evaluaciji;

73) klinicke performanse su nacin rada medicinskog sredstva ili odgovor
pacijenta na medicinsko sredstvo u odnosu na namenu tog medicinskog sredstva
kada je pravilno primenjeno na odgovarajuéeg pacijenta;

74) klinicka sigurnost je odsustvo neprihvatljivog rizika od medicinskog
sredstva, kada se ono upotrebljava u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca;

75) defekt medicinskog sredstva je nedostatak medicinskog sredstva u
odnosu na identitet, kvalitet, izdrZljivost, pouzdanost, sigurnost ili performanse.
Nedostaci medicinskog sredstva ukljuCuju kvarove, greSke prilikom upotrebe i
neadekvatno obelezavanje;

76) multicentricno kliniCko ispitivanje je kliniko ispitivanje koje se izvodi
prema jedinstvenom Protokolu na vise mesta klini¢kog ispitivanja i koje sprovodi vise
istrazivaCa, bez obzira na to da li su mesta klinickog ispitivanja u istoj drzavi ili u
razliditim drzavama;

77) postmarketinSko kliniCko ispitivanje je Kklinicko ispitivanje nakon
sprovedenog ocenjivanja usaglasenosti, odnosno nakon obelezavanja znakom
usaglasenosti. Postmarketin§ko klinicko ispitivanje moze biti intervencijsko i
neintervencijsko;

78) Plan postmarketinSkog klini¢kog ispitivanja (Post Martket Clinical Follow
Up Plan — PMCF) su dokumentovane, proaktivne, organizovane metode i procedure
uspostavljene od proizvodaca za prikupljanje klini¢kih podatka na osnovu upotrebe
medicinskog sredstva obelezenog znakom usaglasenosti u skladu sa tehni¢kom
dokumentacijom ili na osnovu upotrebe grupe medicinskih sredstava koja pripadaju
istoj podkategoriji ili opstih medicinskih sredstava. Cilj je da se potvrde klinicka
sigurnost i performanse i tokom ocekivanog veka upotrebe medicinskog sredstva
prihvatljivost identifikovanih rizika i da se otkriju rizici koji se mogu pojaviti na osnovu
¢injenic¢nih dokaza;

79) proces proizvodnje je svaki postupak koji se primenjuje u proizvodniji
medicinskih sredstava, od nabavke i prijema polaznih materijala, izrade, pakovanja u
unutrasnje pakovanje do obelezavanja i postupka pakovanja u spoljasnje pakovanje;

80) potpuno obnavljanje je potpuno obnavljanje medicinskog sredstva koje je
vec stavljeno na trziste ili u upotrebu ili obnavljanje medicinskog sredstva koje je bilo
u upotrebi u cilju usaglaSavanja sa osnovnim zahtevima, uz odredivanje novog
zivotnog veka obnovljenog medicinskog sredstva;

81) dorada je postupak koji se vrsi na medicinskom sredstvu koje je bilo u
upotrebi kako bi se omogucila njegova bezbedna ponovna upotreba, ukljuCujuéi
CiScenje, dezinfekciju, sterilizaciju i sliCne postupke, kao i testiranje i obnovu tehnicke
i funkcionalne sigurnosti medicinskog sredstva;

82) lice odgovorno za proizvodnju je lice zaposleno s punim radnim
vremenom kod proizvodaca koje je odgovorno za pripremu i sprovodenje procesa
proizvodnje medicinskog sredstva,;
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83) lice odgovorno za kvalitet je lice zaposleno s punim radnim vremenom
kod proizvodaca koje je odgovorno za tehniCku procenu svake serije medicinskog
sredstva, odnosno koje je odgovorno za kvalitet medicinskog sredstva tokom
procesa proizvodnje medicinskog sredstva, ukljuéujuéi sistem dokumentacionog
praéenja svih polaznih materijala i komponenti, materijala za pakovanje,
poluproizvoda, proizvodnih postupaka, kao i ispitivanja gotovog medicinskog
sredstva,;

84) obezbedenje kvaliteta je sledivi proces kojim se kvalitet uvodi u sve faze
proizvodnje, uklju€ujudi i sistem dokumentovanog pracenja svih polaznih materijala i
komponenata i pojedinaénog proizvodnog procesa, odnosno tehni¢ku procenu, koja
obuhvata sve kontrole u odnosu na kvalitet medicinskog sredstva;

85) odnos koristi i rizika je procena pozitivnih efekata medicinskog sredstva u
odnosu ha rizike;

86) serija je definisana koli¢ina polaznih materijala (polaznih supstanci ili
materijala za pakovanje) ili proizvoda izradenih tokom jednog procesa proizvodnje,
odnosno izrade ili u seriji procesa proizvodnje, a koja zbog toga treba da bude
homogena. Serija podrazumeva ukupnu koli¢inu medicinskog sredstva, koja je
proizvedena, odnosno izradena od iste pocetne koli€ine polaznih materijala tokom
jednog procesa proizvodnje, odnosho izrade i jednog postupka sterilizacije, a u
slu€aju kontinuirane proizvodnje, odnosno izrade, ukupna koli€ina medicinskog
sredstva koja je proizvedena, odnosno izradena u odredenom periodu;

87) smernice dobre kliniCke prakse su standard za obezbedenje kvaliteta pri
planiranju i sprovodenju klinickog ispitivanja radi dobijanja validnih KliniCkih
zakljuaka uz odgovarajuéu zastitu u€esnika u klini¢kim ispitivanjima;

88) smernice dobre prakse u distribuciji su sistem smernica za obezbedenje
kvaliteta koji se odnosi na organizovanje, sprovodenje i praéenje distribucije
medicinskog sredstva od proizvodaca do krajnjeg korisnika;

89) kriticna neusaglasenost prometa medicinskog sredstva sa smernicama
dobre prakse u distribuciji je neusaglasenost koja je dovela ili moze da dovede do
prometa medicinskog sredstva koje moze da ugrozi zivot ili zdravlje ljudi, odnosno
javno zdravlje;

90) specijalizovana prodavnica medicinskih sredstava je prodajni objekat u
kome se vrsi promet na malo medicinskih sredstava;

91) unutradnje pakovanje medicinskog sredstva je pakovanje s kojim je
medicinsko sredstvo u neposrednom kontaktu;

92) spoljasnje pakovanje medicinskog sredstva je pakovanje u kome se
nalazi unutrasnje pakovanje medicinskog sredstva;

93) nalepnica je pismena, Stampana ili grafiCka informacija koja se nalazi na
medicinskom sredstvu, na pakovanju svakog sastavnog dela medicinskog sredstva ili
na pakovanju sistema ili kompleta i sadrzi podatke o ovlaséenom predstavniku
proizvodaca i broju reSenja o registraciji medicinskog sredstva. Nalepnica sa
podatkom o broju reSenja o registraciji medicinskog sredstva u Republici Srbiji moze
da se nalazi i na uputstvu za upotrebu;

94) falsifikovano medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo neistinito
prikazano u pogledu identiteta, odnosno porekla, odnosno sertifikata CE
oznaCavanija ili dokumentacije u vezi sa postupcima SE oznaCavanja. Ova definicija
se ne odnosi na medicinsko sredstvo s nenamernim nedostacima u kvalitetu (defekt
kvaliteta medicinskog sredstva) i ne dovodi u pitanje prava intelektualne svojine;



12

95) tranzit je prevoz poSiljke medicinskih sredstava preko teritorije Republike
Srbije, bez promene vlasniStva nad posSiljikom i bez promene krajnjeg odrediSta i
korisnika;

96) neregistrovani subjekat je nadzirani subjekat koji obavlja delatnost ili vrsi
aktivnost, a nije upisan u odgovarajuci registar koji vodi Agencija za privredne
registre ili drugi organ ili organizacija nadleZzna za upis osnivanja pravnog lica i
drugog subjekta (u daljem tekstu: osnovni registar), kada je upis u ovaj registar
propisan kao uslov za obavljanje delatnosti ili vrSenje aktivnosti;

97) registracija medicinskog sredstva je administrativni postupak upisa
medicinskog sredstva za koje je izvrSeno ocenjivanje usagladenosti u registar
medicinskih sredstava koje vodi Agencija;

98) jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva (The Unique Device
Identification - UDI) je jedinstveni numericki ili alfanumeriCki kod koji se odnosi na
medicinsko sredstvo, u dva dela:

(1) identifikator medicinskog sredstva;
(2) identifikator proizvodnje.

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva obezbeduje pristup
korisnim i relevantnim informacijama u vezi sa medicinskim sredstvom i €ini sledivost
medicinskog sredstva efikasnijom, omogucéava lakSe povlaenje medicinskog
sredstva iz prometa, suzbija falsifikovanje i poboljSava sigurnost pacijenta.
Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva nije zamena za ili dodatak
propisanim zahtevima za obelezavanje medicinskog sredstva.

II. AGENCIJA ZA LEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
SRBIJE

1. Poslovi Agencije u oblasti medicinskih sredstava
Clan 3.
Agencija je nadlezna da:

1) vrsi registraciju medicinskog sredstva, izmene i dopune, produzenje
registracije, kao i brisanje medicinskog sredstva iz Registra medicinskih sredstava;

2) vodi Registar proizvodaa, odnosno ovlaséenih predstavnika
proizvodaca (u daljem tekstu: Registar proizvodac&a), vrSi izmene i dopune i brisanje
iz Registra proizvodaca;

3) odobrava sprovodenje, izmene i dopune odobrenja o sprovodenju
klinickog ispitivanja, potvrduje prijavu klini¢kog ispitivanja i odobrava uvoz proizvoda
za klinicko ispitivanje u skladu sa ovim zakonom, kao i da vrsi kontrolu sprovodenja
klinickog ispitivanja;

4) vrSi ocenjivanje usaglasenosti medicinskog sredstva sa zahtevima

monografije nacionalne farmakopeje, kao i vaze¢e Evropske farmakopeje ili
internacionalne farmakopeje;

5) vrSi priznavanje inostranih isprava i znakova usaglasenosti;

6) vrSi tehniCku procenu medicinskog sredstva na trziStu sa zahtevima
monografije nacionalne farmakopeje, kao i vaze¢e Evropske farmakopeje ili
internacionalne farmakopeje, kao i sa zahtevima standarda i metoda proizvodaca;
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7) vrSi pracenje medicinskog sredstva na trziStu, sprovodi vigilancu i
uCestvuje u planiranju i sprovodenju sistematske kontrole medicinskih sredstava i
uzimanju slu¢ajnih uzoraka sa trzista;

8) odobrava uvoz medicinskog sredstva za leCenje odredenog pacijenta ili
grupe pacijenata, uvoz medicinskog sredstva kao donacije ili humanitarne pomodi,
odnosno programa donacije u Evropskoj uniji, medicinskog sredstva za naucna
istraZivanja, kao i u slu¢aju vanredne situacije u skladu sa zakonom;

9) wvrsi kontrolu promotivnog materijala za oglasavanje medicinskog
sredstva, na predlog Ministarstva;

10) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji medicinskih
sredstava,

11) utvrduje status proizvoda, odnosno utvrduje da li je odredeni proizvod
medicinsko sredstvo;

12) daje miSljenje o klasifikaciji i kategorizaciji medicinskog sredstva, na
zahtev Ministarstva;

13) saraduje sa medunarodnim mrezama informacija o medicinskim
sredstvima i sa agencijama nadleznim za medicinska sredstva i njihovim
asocijacijama;

14) daje odobrenje za uvoz i izvoz uzoraka ¢elija, odnosno tkiva za postupak
klinikog ispitivanja;

15) izdaje Free sale certificate za medicinsko sredstvo koje je stavljeno na
trziste ili u upotrebu;

16) vrsi informisanje opste i stru€ne javnosti, kao i kontinuiranu medicinsku
edukaciju, u skladu sa zakonom, i priprema i izdaje stru¢ne publikacije iz nadleznosti
Agencije;

17) daje stru¢ne savete na zahtev pravnih ili fiziCkih lica u vezi sa:

(1) prevodom uputstva za upotrebu i obelezavanjem medicinskog
sredstva,

(2) razvrstavanjem medicinskog sredstva u klasu i kategoriju medicinskog
stedstva;

18) vrsiidruge poslove, u skladu sa zakonom.

Poslove iz stava 1. ta€. 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) i 14) ovog ¢lana Agencija vrSi
kao poverene poslove.

Poslovi iz stava 1. ovog ¢lana mogu da se obavljaju u elektronskoj formi u
skladu sa zakonom kojim se ureduje elektronsko poslovanje.

U izvrSavanju poverenih poslova iz stava 2. ovog ¢lana primenjuje se zakon
kojim se ureduje opSsti upravni postupak, ako ovim zakonom nije drukgije odredeno.

Ministar propisuje kriterijume i nacin utvrdivanja statusa proizvoda iz stava 1.
tacka 11) ovog ¢lana.

2. Propisi koji se primenjuju na rad Agencije
Clan 4.

Pored odredaba ovog zakona na rad Agencije primenjuje se i zakon kojim se
ureduju javne agencije i zakon kojim se ureduju lekovi (polozaj Agencije, sredstva za
rad, organi i opsti akti Agencije).



14

Na izuzeée zaposlenih u Agenciji od u¢eséa u postupcima koji se vode pred
Agencijom primenjuje se zakon kojim se ureduje op&ti upravni postupak i zakon kojim
se ureduju drzavni sluzbenici.

3. Savetodavna tela Agencije
Clan 5.

Agencija, uz prethodnu saglasnost ministra, obrazuje savetodavna tela (u
daljem tekstu: komisije), radi davanja miSlijenja, u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Clanovi komisije iz stava 1. ovog &lana mogu biti stalni &lanovi, kao i élanovi
komisija po pozivu za odredenu vrstu medicinskog sredstva.

Za ¢lanove komisije iz stava 1. ovog Clana biraju se lica iz reda istaknutih
struCnjaka za oblast medicinskih sredstava.

Clanovi komisije iz stava 1. ovog ¢&lana izuzeée se od ude$c¢a u davanju
miSljenja komisije u postupku u kome oni, kao i njihovi srodnici u pravoj liniji bez
obzira na stepen srodstva, poboc¢ni srodnici zaklju¢no s drugim stepenom srodstva,
usvaoijitelj ili usvojenik, supruznici i srodnici po tazbini zaklju¢no s prvim stepenom
srodstva, direktno ili preko treceg pravnog ili fizickog lica, odnosno pojedinca
ucestvuju kao vlasnici udela, akcionari, zaposleni, u€estvuju u organima upravljanja
ili obavljaju poslove po ugovoru, vrSe poslove savetovanja, zastupanja,
predstavljanja i slicno u pravnom ili fizickom licu koje obavlja delatnost proizvodnje,
prometa i ispitivanja medicinskih sredstava, kao i kod proizvodaca, odnosno
ovlaséenog predstavnika proizvoda¢a, odnosno obavljaju ovu delatnost kao fizicka
lica, o ¢emu potpisuju izjavu radi spre€avanja sukoba privatnog i javnog interesa.

Clanovi komisije iz stava 1. ovog &lana imenuju se na &etiri godine i mogu biti
ponovo imenovani.

Agencija, uz prethodnu saglasnost ministra, razreSava ¢lana komisije Kkoji
postupa suprotno stavu 4. ovog €lana, kao i ako ne obavlja poslove iz nadleznosti
komisije, odnosno ako ih obavlja nesavesno.

Troskovi rada komisija iz stava 1. ovog ¢lana obezbeduju se iz sredstava
Agencije.

Agencija na svojoj zvani¢noj internet stranici objavljuje reSenja o imenovanju i
razreSenju Clanova komisija iz stava 1. ovog ¢lana, bez odlaganja, a najkasnije u
roku od tri dana od dana dono$enja reSenja.

4. Lista stru¢njaka
Clan 6.

Agencija, uz prethodnu saglasnost ministra moze da utvrdi listu struénjaka za
medicinska sredstva, radi davanja misljenja u skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim za njegovo sprovodenije.

Struénjaci sa liste iz stava 1. ovog €lana biraju se iz reda istaknutih struénjaka
za oblast medicinskih sredstava i moraju da ispunjavaju uslove iz ¢lana 5. stav 4.
ovog zakona.

Struénjaci sa liste iz stava 1. ovog €lana imenuju se na Cetiri godine i mogu
biti ponovo imenovani.

Agencija, uz prethodnu saglasnost ministra, razreSava struCnjaka sa liste
stru€njaka iz stava 1. ovog €lana koji postupa suprotno stavu 2. ovog ¢lana, kao i ako
ne obavlja poslove iz svoje nadleznosti, odnosno ako ih obavlja nesavesno.
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Troskovi rada struénjaka iz stava 1. ovog Clana obezbeduju se iz sredstava
Agencije.

Agencija na svojoj zvani¢noj internet stranici objavljuje listu stru€njaka iz
stava 1. ovog ¢lana, koju je duZna da azurira bez odlaganja, a najkasnije tri dana od
dana nastanka promene u listi.

5. Tarife za poslove Agencije
Clan 7.
Agencija izdaje tarifu za pruzanje sledecih usluga:

1) registracija medicinskog sredstva, izmena, dopuna i produzenje
registracije, kao i brisanje iz Registra medicinskih sredstava;

2) izdavanje odobrenja, izmene i dopune odobrenja klini¢kog ispitivanja,
kao i potvrde o prijemu prijave za sprovodenje kliniCkog ispitivanja i odobravanje
uvoza proizvoda za klini¢ko ispitivanje u skladu sa ovim zakonom;

3) odobravanje uvoza medicinskog sredstva za leCenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata, kao i medicinskog sredstva za naucna istrazivanja;

4) vigilanca;

5) odobravanje uvoza i izvoza uzoraka ¢elija, odnosno tkiva za postupak
klinikog ispitivanja;

6) misljenje o statusu proizvoda, Klasifikaciji i kategorizaciji medicinskog
sredstva na zahtev proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca;

7) ocenjivanje usaglasenosti medicinskog sredstva sa zahtevima
monografije nacionalne farmakopeje, kao i vazece Evropske farmakopeje ili
internacionalne farmakopeje;

8) priznavanje inostranih isprava i znakova usaglasenosti, na zahtev
proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca;

9) tehniCka procena medicinskog sredstva na trziStu sa zahtevima
monografije nacionalne farmakopeje, kao i vazete Evropske farmakopeje ili
internacionalne farmakopeje, kao i sa zahtevima standarda i metoda proizvodaca;

10) informisanje stru€ne javnosti, kontinuirana medicinska edukacija i
pripremanje i izdavanje stru¢nih publikacija iz nadleznosti Agencije;

11) strucni saveti na zahtev pravnih ili fizickih lica u vezi sa:

(1) prevodom uputstva za upotrebu i obelezavanjem medicinskog
sredstva,

(2) razvrstavanjem proizvoda u grupu medicinskih sredstava,
(3) razvrstavanjem medicinskog sredstva u odgovarajucu klasu rizika;

12) izdavanje Free sale certificate za medicinsko sredstvo koje je stavljeno
na trziste ili u upotrebu, za potrebe izvoza.

Nadoknadu za pruzanje usluga po tarifi iz stava 1. ta¢. 1) - 9), 11) i 12) ovog
¢lana pla¢a podnosilac zahteva.

Nadoknadu za pruzanje usluge iz stava 1. tacka 10) ovog €lana pla¢a korisnik
usluge.

Izuzetno od stava 2. ovog €lana, Agencija ne naplacuje tarife za poslove iz
stava 1. ovog ¢lana koji se odnose na medicinska sredstva iz donacije i humanitarne
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pomoci, odnosno programa donacije u Evropskoj uniji, u sluéaju vanredne situacije,
kao i za obavljanje poslova po zahtevu Ministarstva.

Visinu i nacin pla¢anja tarifa i nadoknada iz stava 1. ovog ¢lana utvrduje
Upravni odbor Agencije.

Vlada daje saglasnost na akt Agencije kojim se utvrduju tarife za usluge iz
stava 2. ovog Clana, koji se nakon dobijanja saglasnosti Vlade objavijuje u
~oluZzbenom glasniku Republike Srbije”.

6. Nadzor nad radom Agencije
Clan 8.

Nadzor nad radom Agencije u obavljanju poverenih poslova drzavne uprave,
kao i nadzor nad stru¢nim radom Agencije, vrSi Ministarstvo.

7. Postupak po zalbi u upravnom postupku
Clan 9.

Na reSenja Agencije iz ¢lana 3. stav 1. ta¢. 1), 3), 4), 5), 6), 8), 11) i 14) ovog
zakona moze se izjaviti zalba Ministarstvu.

Resenje Ministarstva konacno je u upravnom postupku i protiv njega se moze
pokrenuti upravni spor.

lll. VANREDNE SITUACIJE
Clan 10.

Radi prevencije, odnosno spreavanja nastanka teSkih posledica po javno
zdravlje u slucaju epidemije, kao i u drugim vanrednim situacijama, Vlada na predlog
ministra moze da propiSe i drugaciji nacin i uslove za stavljanje na trziSte i registraciju
medicinskih sredstava, za klini¢ko ispitivanje, proizvodnju, promet, tehni¢ku procenu
medicinskih sredstava, obelezavanje, vigilancu, oglasavanje, kao i primenu, odnosno
upotrebu medicinskih sredstava, od uslova koji su propisani ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje.

IV. POVERLJIVOST INFORMACIJA
Clan 11.

Zaposleni u Agenciji, ¢lanovi organa i savetodavnih tela Agencije, stru€njaci
sa liste struénjaka, kao i zaposleni u Ministarstvu duzni su da kao poslovnu tajnu
Cuvaju sve podatke iz dokumentacije koja se prilaze uz zahtev za registraciju
medicinskog sredstva, kao i u drugim postupcima koji se vode pred Agencijom,
odnosno u Ministarstvu, narocito ako:

1) su podaci tajni, odnosno ako kao celina ili u preciznom obliku i skupu
svojih komponenata nisu ops$te poznati ili nisu lako dostupni licima koja se
uobicajeno bave tom vrstom informacija;

2) podaci imaju komercijalnu vrednost zbog svoje tajnosti i to u periodu
trajanja te tajnosti;

3) proizvodaé, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodacda, pod datim
okolnostima preduzima razumne korake da ti podaci ostanu tajni.

Lica iz stava 1. ovog ¢lana kao poslovnu tajnu Cuvaju i podatke iz
dokumentacije za registraciju medicinskog sredstva, izmene i dopune, odnosno
produzenje registracije, koji se odnose na neotkrivena ispitivanja medicinskih
sredstava.
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Radi suzbijanja nelojalne konkurencije, zaposleni i lica iz stava 1. ovog ¢lana
ne smeju da otkrivaju informacije iz dokumentacije koja je podneta u postupku
registracije medicinskog sredstva, kao i u drugim postupcima koji se vode pred
Agencijom, odnosno Ministarstvom, osim uz saglasnost proizvodaca, odnosno
ovladéenog predstavnika proizvodaCa, odnosno podnosioca zahteva za druge
postupke koji se vode pred Agencijom, odnosno Ministarstvom, kao i osim podataka
koji su dostupni stru¢noj i opstoj javnosti radi davanja informacija o medicinskom
sredstvu koje su neophodne za upotrebu, odnosno rukovanje, kao i zastitu javnog
zdravlja. Pravo na pristup ovim informacijama ostvaruje se u skladu sa zakonom
kojim se ureduje slobodan pristup informacijama od javhog znacaja.

U slucaju povrede obaveze iz st. 1, 2. i 3. ovog €lana primenjuju se propisi
koji se odnose na zastitu poslovne tajne.

Na zastitu podataka iz stava 2. ovog Clana primenjuju se propisi o0 zastiti
prava intelektualne svojine.

V. OSNOVNI ZAHTEVI ZA MEDICINSKO SREDSTVO

1. Stavljanje medicinskog sredstva na trziste i u upotrebu -
osnovni zahtevi

Clan 12.

Medicinsko sredstvo moze da bude stavljeno na trziste, odnosno u upotrebu
samo ako je usagladeno sa oshovnim zahtevima (ako je njegova usaglasenost
ocenjena propisanim postupkom, ako je obelezeno u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje, ako mu je izdata odgovarajuca isprava o
usaglasenosti i druga dokumentacija propisana ovim zakonom i propisima donetim
za njegovo sprovodenje) i kada je pravilno nabavljeno i instalirano, odrzavano i
upotrebljavano u skladu sa svojom namenom.

Medicinsko sredstvo koje je izvor jonizujuéeg zraCenja, u skladu sa zakonom,
mora da ispunjava i uslove utvrdene propisima kojima se ureduje zastita od
jonizujuéeg zracenja.

Kad postoji zna€ajan rizik, medicinska sredstva koja su takode i maSine u
skladu sa zakonom, moraju da ispunjavaju propisane osnovne zahteve za zdravlje i
sigurnost u meri u kojoj su ti zahtevi viSe specifiéni od osnovnih zahteva propisanih
ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Ako je namena medicinskog sredstva da se koristi i kao li€na zastitna
oprema, medicinsko sredstvo mora da ispunjava i odgovaraju¢e osnovne zahteve za
liEnu zastitnu opremu.

Ministar propisuje oshovne zahteve za medicinska sredstva iz stava 1. ovog
Clana.

2. Pretpostavka usaglasenosti
Clan 13.

Pretpostavlja se da medicinsko sredstvo ispunjava osnovne zahteve
propisane ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje ako je
proizvedeno u skladu sa srpskim standardima iz oblasti medicinskih sredstava kojima
su preuzeti odgovarajuci harmonizovani standardi Evropske unije.

Spisak standarda iz stava 1. ovog ¢lana sastavlja se i objavljuje u skladu sa
zakonom kojim se ureduju tehniCki zahtevi za proizvode i ocenjivanje usaglasenosti i
propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Ministar objavljuje objedinjeni spisak srpskih standarda iz stava 1. ovog ¢lana.
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Spisak standarda iz stava 2. ovog €¢lana objavljuje se u ,Sluzbenom glasniku
Republike Srbije”, na obrascu Ciju sadrZinu propisuje ministar nadleZzan za poslove
standardizacije.

Srpski standardi iz stava 1. ovog ¢lana ukljuéuju i monografije nacionalne
farmakopeje, kao i vazece Evropske farmakopeje ili internacionalne farmakopeje,
naroCito u odnosu na hirurS8ke konce, kao i medusobni uticaj izmedu lekova i
materijala koriS¢enih kao sastavni deo medicinskog sredstva koje takve lekove
sadrzi.

3. Shodna primena
Clan 14.

Odredbe zakona kojim se ureduju tehnicki zahtevi za proizvode i ocenjivanje
usagladenosti i propisa donetih za njegovo sprovodenje shodno se primenjuju na:

1) imenovanje, odnosno ovlaséivanje tela za ocenjivanje usaglasenosti;

2) prijavljivanje imenovanog, odnosno ovlaséenog tela za ocenjivanje
usaglasenosti;

3) nacin sprovodenja ocenjivanja usaglaSenosti, sadrzaj isprave o
usagladenosti, kao i oblik, izgled i sadrzaj znaka usaglasenosti;

4) prijavljivanje tehnickih propisa.
4. Ocenjivanje usaglasenosti
Clan 15.

Ocenijivanje usaglasenosti u skladu sa osnovnim zahtevima, pre stavljanja na
trziste vrsi proizvodac ili telo za ocenjivanje usaglasenosti, a tehniCku procenu vrsi
telo za ocenjivanje usaglasenosti kontrolisanjem finalnog proizvoda prema tehnickoj
specifikaciji, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Postupak ocenjivanja usaglasenosti je postupak kojim se utvrduje i ocenjuje
da li medicinsko sredstvo, odnosno njegova proizvodnja ispunjava osnovne zahteve.

Postupak ocenjivanja usaglasenosti sa osnhovnim zahtevima sprovodi se u
zavisnosti od klase rizika medicinskog sredstva.

Ako postupak ocenjivanja usaglasenosti zahteva ukljucivanje tela za
ocenjivanje usaglasenosti, proizvoda¢ je duzan da odabere telo za ocenjivanje
usaglasenosti odgovaraju¢eg obima nadleznosti sa sediStem u drzavi ¢lanici EEA ili
drzavi sa kojom je Evropska komisija zaklju€ila ugovor o medusobnom priznavanju
postupaka ocenjivanja usaglasenosti - notifikovano telo ili sa sediStem u Republici
Srbiji - imenovano, odnosno ovlaséeno telo.

Ocenijivanje usaglasenosti medicinskih sredstava klase | (osim klase Is i Im) i
klase ostala in vitro dijagnosticka medicinska sredstva ne vrsi telo za ocenjivanje
usaglasenosti, odnosno ocenjivanje usaglasenosti vrsi proizvodac.

Ocenijivanje usaglasenosti proizvoda iz ¢lana 1. stav 9. ovog zakona vrsi se u
skladu sa zajedni¢kim specifikacijama (Common specifications, ,CS”) koje donosi
Evropska komisija za specificne grupe proizvoda koji nisu hamenjeni u medicinske
svrhe. Zajednicke specifikacije predstavljaju set tehnickih, odnosno klini¢kih zahteva,
koji nisu standard, a koji obezbeduju nacin usaglaSavanja sa pravnim obavezama
primenjivim na medicinska sredstva, proces ili sistem.

Ministar objavljuje listu proizvoda iz stava 6. ovog €lana.

Proizvodag, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodac¢a duzan je da Cuva
deklaraciju o usaglasSenosti, tehnicku dokumentaciju propisanu ovim zakonom i
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propisima donetim za njegovo sprovodenje, kao i odluke, izvestaje i sertifikate izdate
od tela za ocenjivanje usaglasenosti i u€ini ih dostupnim inspekciji Ministarstva u
periodu od pet godina, a u slu€aju implantabilnih medicinskih sredstava najmanje 15
godina od dana proizvodnje poslednjeg medicinskog sredstva.

Ocenijivanje usagladenosti sa monografijom nacionalne farmakopeje, kao i
vazecCe Evropske farmakopeje ili internacionalne farmakopeje vrsi i Agencija.

Tehni¢ku procenu obavlja Agenija i ovla3¢eno telo koje mora da bude
akreditovano za poslove tehniCke procene od akreditacionog tela Republike Srbije, u
skladu sa zakonom. Akt o akreditaciji smatra se dokazom da je ovlas¢eno telo
kompetentno za tehni¢ku procenu u odnosu na poslove iz obima akreditacije koji je
sastavni deo akta o akreditaciji. Akreditaciono telo Republike Srbije moZe da zatraZi
misljenje Ministarstva u pogledu predloZzenog obima akreditacije. Ministarstvo moze
da ucestvuje u postupku akreditacije tela za ocenjivanje usaglasSenosti u svojstvu
posmatraca, na predlog akreditacionog tela Republike Srbije, uz saglasnost
podnosioca zahteva.

ReSenje 0 ovladéivanju tela za ocenjivanje usaglasenosti donosi ministar u
skladu sa zakonom kojim se ureduje opsti upravni postupak. U postupku ovlascivanja
tela za ocenjivanje usaglasenosti moze ucestvovati akreditaciono telo Republike
Srbije u svojstvu posmatraca, na predlog Ministarstva, uz saglasnost podnosioca
zahteva.

Ako Ministarstvo utvrdi da je ovlasceno telo prestalo da ispunjava uslov iz
stava 10. ovog Clana ili da ne izvr§ava svoje obaveze u skladu sa zakonom, ministar
donosi redenje o ukidanju reSenja iz stava 11. ovog ¢lana u skladu sa zakonom kojim
se ureduje opsti upravni postupak.

Pre donoSenja reSenja iz stava 12. ovog €lana, ministar moze, uzimajuéi u
obzir vrstu nedostataka u pogledu ispunjavanja osnovnih zahteva ili izvrSavanja
obaveza, u pismenoj formi da upozori ovlasc¢eno telo i da mu odredi rok za
otklanjanje nedostataka koji ne moze biti duzi od 60 dana.

ReSenje iz stava 12. ovog ¢lana konacno je u upravhom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.

Ako ministar donese reSenje iz stava 12. ovog Clana ili ako ovlasceno telo
prestane sa radom, ministar moze da mu nalozi da u odredenom roku izvrsi prenos
dokumentacije koja se odnosi na ocenjivanje usaglasenosti drugom ovlaséenom telu
po izboru proizvodaca, odnosno omoguci dostupnost te dokumentacije nadleznim
organima.

Elektronsku evidenciju ovlaséenih tela u oblasti medicinskih sredstava
uspostavlja i odrzava Privredna komora Srbije, kao povereni posao.

Nadzor nad radom ovlaséenog tela sprovodi Ministarstvo.
5. Inostrane isprave i znak usaglasenosti
Clan 16.

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

Inostrani znak usaglaSenosti je CE znak koji se stavlja na medicinsko
sredstvo u skladu sa osnovnim zahtevima propisa Evropske unije (u daljem tekstu:
SE znak).
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Priznavanje inostranih isprava i SE znaka iz st. 1. i 2. ovog Clana vrSi
Agencija u postupku registracije medicinskog sredstva.

Izuzetno od stava 3. ovog Clana, Agencija moze da prizna inostranu ispravu ili
SE znak na zahtev proizvodaéa, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca.

Ministar propisuje blize uslove i nacin priznavanja inostranih isprava i SE
znaka iz st. 1. i 2. ovog Clana.

6. Sloboda kretanja, medicinska sredstva za posebne namene
Clan 17.

Medicinsko sredstvo moZe da bude stavljeno na trziste, odnosno u upotrebu
samo ako je obelezeno SE znakom ili srpskim znakom usagladenosti u skladu sa
zakonom (u daljem tekstu: znak usagladenosti) kojim se dokazuje da je izvrSeno
ocenjivanje usaglasenosti.

Pre stavljanja medicinskog sredstva na trziSte, odnosno u upotrebu,
ocenjivanje usaglasenosti mozZe da sprovede, odnosno u njemu ucestvuije:

1) proizvodac;

2) notifikovano telo ili imenovano, odnosno ovlaséeno telo za ocenjivanje
usagladenosti po izboru proizvodada, odnosno ovlas¢enog predstavnika
proizvodaca.

Ministar propisuje nacin ocenjivanja usaglasenosti i vrstu isprave o
usaglasenosti koju je lice iz stava 2. ovog ¢lana duzno da obezbedi, odnosno izda za
medicinsko sredstvo pre njegovog stavljanja na trziste, odnosno u upotrebu.

Clan 18.

Medicinsko sredstvo koje se smatra usaglasenim sa osnovnim zahtevima,
osim medicinskog sredstva proizvedenog po narudzbini za odredenog pacijenta
(custom made device) ili namenjenog kliniCkom ispitivanju, mora da nosi znak
usaglasenosti kada se stavlja na trziste.

Znak usaglaSenosti mora da bude vidljiv, Citliv i neizbrisiv na samom
medicinskom sredstvu ili na pakovaniju koje obezbeduje sterilnost, kad je to izvodljivo
i primenljivo, kao i na uputstvu za upotrebu. Ako je primenjivo, znak usaglasenosti
mora da bude i na prodajnom, odnosno komercijalnom pakovanju.

Zabranjeno je isticati oznake ili natpise koji bi tre¢a lica mogli da dovedu u
zabludu u odnosu na znacenije ili grafi¢ki izgled znaka usaglasenosti. Druga oznaka
moze da se stavi na medicinsko sredstvo, pakovanje ili uputstvo za upotrebu samo
ako se time ne umanijuje vidljivost i Citljivost znaka usaglasenosti.

Clan 19.

Medicinsko sredstvo namenjeno klini¢kom ispitivanju i medicinsko sredstvo
proizvedeno po narudzbini za odredenog pacijenta (custom made device) na trzistu
mora da prati izjava proizvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca o
posebnoj nameni medicinskog sredstva, u skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim za njegovo sprovodenje.

Medicinsko sredstvo namenjeno izlaganju na poslovnim sajmovima,
izlozbama, prezentacijama i sl. ne mora da ispunjava uslove propisane ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje, pod uslovom da je na vidnom
mestu oznaceno upozorenje da to medicinsko sredstvo nije usaglaseno sa osnovnim
zahtevima i da je zabranjen njegov promet ili upotreba u bilo koje svrhe, dok se ne
usaglasi sa osnovnim zahtevima.
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Informacije koje su neophodne za sigurnu upotrebu medicinskog sredstva za
predvidenu namenu, a koje prate medicinsko sredstvo na trzistu, odnosno u upotrebi
u Republici Srbiji, moraju da budu na srpskom jeziku i napisane na razumljiv nacin
koji uzima u obzir znanje potencijalnog korisnika, osim pakovanja medicinskog
sredstva za profesionalnu upotrebu u skladu sa ovim zakonom.

Kada se na medicinsko sredstvo primenjuju i drugi propisi koji nalazu
stavljanje znaka usaglaSenosti, taj znak je dokaz da to medicinsko sredstvo
ispunjava propisane uslove. Ako jedan ili viSe propisa omogucava proizvodacu da
tokom prelaznog perioda odabere koje ¢e redenje primeniti, znak usaglasenosti
ukazuje da to medicinsko sredstvo ispunjava odredbe samo onih propisa koje je
primenio proizvoda&. U tom slu€aju proizvodac je duZan da detaljne podatke iz tih
propisa dokumentuje u obavestenjima ili uputstvima za upotrebu koji se zahtevaju tim
propisima, a prate to medicinsko sredstvo.

7. Nepravilno stavljen znak usaglasenosti

Clan 20.
Ako Ministarstvo utvrdi da je znak usaglasenosti stavljen neopravdano ili nije
stavljen, proizvoda¢ ili ovlasceni predstavnik proizvodaca, odnosno uvoznik

medicinskog sredstva koje nije registrovano iz ¢lana 79. ovog zakona, duzan je da
bez odlaganja preduzme odgovarajuée korektivhe mere.

Ako proizvodac ili ovlaséeni predstavnik proizvodaCa, odnosno uvoznik ne
preduzme odgovarajuce korektivne mere u sluaju iz stava 1. ovog Cclana,
Ministarstvo je duzno da ograni€i ili zabrani stavljanje na trZiSte tog medicinskog
sredstva, odnosno da preduzme mere za njegovo povlacenje u skladu sa ¢lanom 21.
ovog zakona.

Odredbe st. 1. i 2. ovog €lana primenjuju se i ako je znak usaglasenosti
stavlien u skladu sa ovim zakonom na proizvode na koje se ovaj zakon ne
primenjuje, odnosno koji nisu medicinska sredstva.

8. Zastitna klauzula
Clan 21.

Ako se utvrdi da medicinsko sredstvo koje je usaglaseno sa osnovnim
zahtevima, kada je ispravno instalirano, odrzavano i upotrebljavano u skladu sa
svojom namenom, moze da ugrozi zdravlje, odnosno sigurnost pacijenta, korisnika ili
drugog lica, Ministarstvo, po prijavi ili po sluzbenoj duznosti, nalaze slede¢e mere:

1) povlagenje sa trzista;
2) zabranu ili ograni¢enje stavljanja na trziste, odnosno u upotrebu.

Ministarstvo, bez odlaganja, obaveStava Agenciju i imenovano telo o
preduzetim merama iz stava 1. ovoga ¢lana, navodeci razloge, a posebno:

1) da medicinsko sredstvo ne ispunjava osnovne zahteve iz ¢l. 12. i 13.
ovog zakona;

2) zbog nepravilne primene odredaba ¢lana 13. ovog zakona;
3) zbog nedostataka samih tehnickih standarda.

Ako se utvrdi da medicinsko sredstvo ne ispunjava oshovne zahteve, a nosi
znak usaglasenosti, Ministarstvo preduzima odgovaraju¢e mere i 0 tome obavestava
Agenciju i, po potrebi, telo za ocenjivanje usaglasenosti.
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9. Medicinsko sredstvo koje se izraduje u zdravstvenoj ustanovi
radi upotrebe u toj zdravstvenoj ustanovi

Clan 22.

Odredbe ovog zakona, osim odredaba kojima se ureduju opsti zahtevi za
sigurnost i performanse medicinskog sredstva, ne primenjuju se na medicinsko
sredstvo koje se izraduje u zdravstvenoj ustanovi radi upotrebe samo u toj
zdravstvenoj ustanovi, ako:

1) medicinsko sredstvo nije, sa ili bez naknade, dato drugom pravnom ili
fizickom licu;

2) se izrada i upotreba medicinskog sredstva obavlja u skladu sa
odgovarajuéim sistemom upravljanja kvalitetom;

3) zdravstvena ustanova u svojoj evidenciji utvrdi da specificne potrebe
pacijenta ili grupe pacijenata ne mogu biti ispunjene ili ne mogu biti ispunjene na
odgovarajuéem nivou performansi ekvivalentnim medicinskim sredstvom koje je
dostupno na trzistu;

4) zdravstvena ustanova jednom godiSnje dostavlja informacije o upotrebi
medicinskih sredstava Ministarstvu, sa obrazloZzenjem o njihovoj proizvodnji,
modifikaciji i upotrebi;

5) zdravstvena ustanova sacini i u€ini javno dostupnom izjavu, koja sadrzi:
naziv i adresu zdravstvene ustanove koja izraduje medicinsko sredstvo, detalje
neophodne za identifikaciju medicinskog sredstva, garanciju da medicinsko sredstvo
ispunjava opste zahteve za sigurnost i performanse u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje, odnosno, po potrebi, informaciju koji
zahtevi nisu ispunjeni, sa obrazlozenjem;

6) zdravstvena ustanova izradi dokumentaciju o prostoru, opremi, kadru i,
procesu izrade, dizajnu i performansama medicinskog sredstva, ukljuCujuéi i
namenu, a koja je dovoljno detaljna da omoguéi Ministarstvu da utvrdi da su opsti
zahtevi za sigurnost i performanse ispunjeni, u skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim za njegovo sprovodenje;

7) zdravstvena ustanova preduzme sve neophodne mere kako bi
obezbedila da je medicinsko sredstvo izradeno u skladu sa dokumentacijom iz tacke
6) ovog stava,

8) zdravstvena ustanova na osnovu iskustva ste€enog kliniCkom upotrebom
medicinskog sredstva preduzme sve neophodne korektivhe mere.

Dozvolu za izradu medicinskog sredstva iz stava 1. ovog ¢lana zdravstvenoj
ustanovi izdaje Ministarstvo.

Medicinsko sredstvo koje je izradeno u zdravstvenoj ustanovi moze da se
stavi u upotrebu u toj zdravstvenoj ustanovi i ne sme da se stavi na trziste Republike
Srbije.

Ministarstvo moze da zabrani ili ograni¢i izradu, odnosno upotrebu
medicinskog sredstva iz stava 1. ovog Clana, ako zdravstvena ustanova ne
ispunjava, odnosno prestane da ispunjava uslove propisane ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Ministar propisuje uslove i nadin izdavanja dozvole za izradu, kao i opste
zahteve za sigurnost i performanse medicinskog sredstva iz stava 1. ovog ¢lana.
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VL. VRSTE MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 23.
Vrste medicinskih sredstava su:
1) opSta medicinska sredstva;
2) in vitro dijagnosti¢ka medicinska sredstva;
3) aktivna implantabilna medicinska sredstva.
1. Klasifikacija opstih medicinskih sredstava
Clan 24.
Opsta medicinska sredstva prema stepenu rizika za korisnika dele se na:
1) klasu | - medicinska sredstva sa niskim stepenom rizika za korisnika;

2) klasu lla - medicinska sredstva sa niskim do srednjim stepenom rizika za
korisnika;

3) klasu lIb - medicinska sredstva sa srednjim do visokim stepenom rizika
za korisnika;

4) klasu Il - medicinska sredstva sa visokim stepenom rizika za korisnika.

Klasifikaciju medicinskih sredstava vrsi notifikovano, odnosno imenovano telo
u skladu sa osnovnim zahtevima, osim za medicinska sredstva klase | i ostala in vitro
dijagnosti¢ka medicinska sredstva, €iju klasifikaciju vrsi proizvodac.

U slu€aju spora izmedu proizvodaca i imenovanog tela u pogledu odredivanja
klase medicinskog sredstva odluku donosi Ministarstvo, na osnovu prethodno
pribavljenog misljenja Agencije.

Ministar propisuje uslove i pravila za klasifikaciju opstih medicinskih sredstava
i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih sredstava.

2. Sistemi i kompleti medicinskih sredstava i postupak
sterilizacije

Clan 25.

Svako pravno ili fizicko lice koje sastavlja medicinska sredstva sa znakom
usaglasenosti, a u skladu s njihovom namenom i u granicama upotrebe predvidenim
od proizvodaca, stavlja ih na trziste kao sistem ili komplet, ako da sledecu izjavu:

1) da je proverilo uzajamnu kompatibilnost medicinskih sredstava koja su
sastavni deo sistema ili kompleta i izvrSilo postupak sklapanja u skladu s uputstvima
proizvodaca;

2) da je izvrSilo pakovanje sistema ili kompleta i dostavilo korisnicima
uputstvo za upotrebu ukljudujuéi odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvodaca;

3) da se na aktivnosti iz ta€. 1) i 2) ovog stava primenjuju odgovarajuce
metode interne kontrole proizvodnje medicinskog sredstva.

Ako nisu ispunjeni uslovi iz stava 1. ovoga ¢lana, kao i kada sistem ili komplet
sadrzi proizvode koji ne nose znak usaglasenosti ili kada kombinacija izabranih
proizvoda nije kompatibilna u odnosu na njihovu prvobitno odredenu namenu, sistem
ili komplet smatra se medicinskim sredstvom koje podleze postupku ocenjivanja
usaglasenosti.

Svako pravno ili fiziko lice koje radi stavljanja na trziste steriliSe sisteme ili
komplete iz stava 1. ovog C¢lana ili druga medicinska sredstva sa znakom
usagladenosti koja su proizvodaci odredili da se moraju sterilisati pre upotrebe,
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duZno je da sprovede postupak sterilizacije u skladu sa odgovarajuéim sistemom
kvaliteta za postupak sterilizacije propisanim ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje, po sopstvenom izboru. Primena tih postupaka ogranicena je na
postizanje sterilnosti do otvaranja sterilnog pakovanja ili njegovog oste¢enja. To lice
sacinjava izjavu u kojoj navodi da je sterilizacija izvrSena u skladu sa uputstvima
proizvodaca.

Sistemi i kompleti iz st. 1. i 3. ovog €lana ne moraju da budu oznaceni
znakom usaglaSenosti. Sisteme i komplete prati uputstvo za upotrebu koje, po
potrebi, uklju€uje informacije od proizvodata o medicinskim sredstvima koja &ine
sistem ili komplet.

Izjave iz st. 1. i 3. ovoga Clana proizvodac€ je duzan da ¢uva pet godina i
dostavi ih na zahtev Ministarstva ili imenovanog tela.

VII. IMENOVANO TELO
Clan 26.

Telo za ocenjivanje usagladenosti sa sediStem u Republici Srbiji mora da
bude akreditovano od akreditacionog tela Republike Srbije u skladu sa zakonom i
imenovano od ministra za obavljanje odredenih poslova ocenjivanja usaglasenosti.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti mora da ispuni osnovne zahteve u odnosu
na poslove iz obima akreditacije koji je sastavni deo akta o akreditaciji iz stava 1.
ovog ¢lana, a narocito u pogledu:

1) stru€ne osposobljenosti zaposlenih i drugih angaZovanih lica;
2) prostora i opreme;

3) nezavisnosti i nepristrasnosti u odnosu na lica povezana sa medicinskim
sredstvom koje je predmet ocenjivanja usaglasenosti;

4) postupanja sa prigovorima na njegov rad i donete odluke;
5) ¢uvanja poslovne tajne;
6) osiguranja od odgovornosti za Stetu.

Akt o akreditaciji iz stava 1. ovog €¢lana smatra se dokazom da je telo za
ocenjivanje usaglasenosti kompetentno za ocenjivanje usaglasenosti sa osnovnim
zahtevima u odnosu na poslove iz obima akreditacije koji je sastavni deo akta o
akreditaciji, odnosno u odnosu na postupak ocenjivanja usaglasenosti medicinskog
sredstva odredene vrste i klase. Akreditaciono telo Republike Srbije moze da zatrazi
misljenje Ministarstva u pogledu predlozenog obima akreditacije. Ministarstvo moze
da ucestvuje u postupku akreditacije tela za ocenjivanje usaglasenosti u svojstvu
posmatraca, na predlog akreditacionog tela Republike Srbije uz saglasnost
podnosioca zahteva.

ReSenje o imenovanju tela za ocenjivanje usaglasSenosti donosi ministar u
skladu sa zakonom kojim se ureduje opsti upravni postupak. U postupku imenovanja
tela za ocenjivanje usaglasenosti moze ucestvovati akreditaciono telo Republike
Srbije u svojstvu posmatraca, na predlog Ministarstva, uz saglasnost podnosioca
zahteva.

Ako imenovano telo prestane da ispunjava uslove iz st. 1. i 2. ovog ¢lana ili
ne izvrSava svoje obaveze u skladu sa zakonom, ministar donosi reSenje o ukidanju
reSenja iz stava 4. ovog €lana u skladu sa zakonom kojim se ureduje opsti upravni
postupak.

Pre donosSenja reSenja iz stava 5. ovog ¢lana, ministar moZze, uzimajuéi u
obzir vrstu nedostataka u pogledu ispunjavanja osnovnih zahteva ili izvrSavanja
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obaveza, u pismenoj formi da upozori imenovano telo i da mu odredi rok za
otklanjanje nedostataka koji ne moze biti duzi od 60 dana.

ReSenje iz stava 5. ovog Clana kona¢no je u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.

Ako ministar donese reSenje iz stava 5. ovog €lana ili ako imenovano telo
prestane sa radom, ministar moze da mu nalozi da u odredenom roku izvrSi prenos
dokumentacije koja se odnosi na ocenjivanje usaglasenosti drugom imenovanom telu
po izboru proizvodaca, odnosno da omoguci dostupnost te dokumentacije nadleznim
organima.

Registar imenovanih tela vodi ministarstvo nadlezno za poslove privrede u
skladu sa zakonom.

Elektronsku evidenciju imenovanih tela za ocenjivanje usaglasenosti u oblasti
medicinskih sredstava uspostavlja i odrzava Privredna komora Srbije, kao povereni
posao.

Clan 27.

Imenovano telo i proizvoda¢, odnosno ovladéeni predstavnik proizvodaca
sporazumno odreduju rokove za izvrSenje postupka ocenjivanja usaglasenosti i
verifikaciju usaglasSenosti propisane ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje, a koji se odnose na ispitivanje tipa, verifikaciju, obezbedenje kvaliteta
proizvodnje i obezbedenje kvaliteta medicinskog sredstva.

U postupku ocenjivanja usaglasSenosti imenovano telo, odnosno proizvodac,
odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca duzan je da uzme u obzir rezultate svih
operacija ocenjivanja i verifikacije koji su, po potrebi, sprovedeni u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje u fazi proizvodnje
meduproizvoda.

Imenovano telo je duzno da obavesti Ministarstvo i Agenciju o svim izdatim,
izmenjenim, dopunjenim, obustavljenim i povucCenim sertifikatima, kao i o
sertifikatima cije je izdavanje odbijeno.

Imenovano telo je duzno da obavesti i druga tela za ocenjivanje
usaglasenosti imenovana u skladu sa ovim zakonom o sertifikatima koji su
obustavljeni, povuceni ili Cije je izdavanje odbijeno, a na zahtev i o sertifikatima
izdatim proizvodacu, odnosno ovlas¢enom predstavniku proizvodaca.

Imenovano telo je duzno da na zahtev iz st. 3. i 4. ovog ¢lana dostavi i druge
dodatne relevantne informacije.

Kad imenovano telo ustanovi da osnovni zahtevi nisu ispunjeni ili da ih
proizvodac viSe ne ispunjava ili da sertifikat nije trebao da bude izdat, u odnosu na
vrstu i obim neusaglasenosti imenovano telo je duzno da obustavi, povuce ili ogranici
izdati sertifikat, osim ako proizvoda¢ primenom odgovarajuéih korektivnih mera
obezbedi usaglasenost sa osnovnim zahtevima. U slu€aju obustavljanja, povlacenja,
odnosno ogranitenja sertifikata, imenovano telo obavestava Ministarstvo i Agenciju.

Imenovano telo, na zahtev Ministarstva dostavlja relevantne informacije i
dokumentaciju, uklju€ujuci finansijsku dokumentaciju potrebnu da Ministarstvo
proveri poStovanje osnovnih zahteva u odnosu na obelezavanje srpskim znakom
usaglasenosti.

Imenovano telo moze, kada je to opravdano, da zahteva od proizvodaca,
odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaCa sve informacije i podatke koji su
potrebni za uspostavljanje i odrzavanje potvrdene usaglasenosti u odnosu na
izabranu proceduru ocenjivanja usagladenosti.
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Ako je ocenjivanje usaglasenosti izvrSilo notifikovano telo obaveze iz st. 3. i 4.
ovog Clana primenjuju se na proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog predstavnika
proizvodaca.

Clan 28.
Nadzor nad radom imenovanog tela sprovodi Ministarstvo.

VIII. KLINICKO ISPITIVANJE
1. Standardi za sprovodenje klinickog ispitivanja
Clan 29.

Klini¢ko ispitivanje obavlja se u skladu sa smernicama dobre klinicke prakse u
klinickom ispitivanju, odnosno standardom za kliniCka ispitivanja medicinskih
sredstava na ljudima Svetske organizacije za standardizaciju (ISO 14155).

Klini¢ko ispitivanje sprovodi se na osnovu odobrenja sprovodenja ili potvrde o
prijavi klini¢kog ispitivanja koje izdaje Agencija i pozitivnog misljenja Etickog odbora
Srbije u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Zahtev za odobrenje sprovodenja klinickog ispitivanja i zahtev za misljenje

Etickog odbora Srbije iz stava 2. ovog €lana podnose se preko Agencije istovremeno
u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Sigurnost i performanse in vitro dijagnostickog medicinskog sredstva
procenjuju se na oshovu studija procene performansi.

Sadrzaj zahteva iz stava 3. ovog €¢lana, odnosno dokumentaciju za odobrenje
sprovodenja kliniCkog ispitivanja i davanje mislienja EtiCkog odbora Srbije, odnosno
prijave klinickog ispitivanja Agenciji, uslove i nadin sprovodenja, kao i izmene i
dopune Kklini¢kog ispitivanja propisuje ministar.

Osnovne zahteve za kliniCku evaluaciju medicinskog sredstva propisuje
ministar.

2. Zastita ispitanika u sprovodenju klinickog ispitivanja
Clan 30.

Zastita prava, sigurnosti i interesa ispitanika u sprovodenju klinickog
ispitivanja moraju da budu prioritet u odnosu na doprinos nauci i drustvu u celini.

KliniCko ispitivanje mora da bude planirano i sprovedeno tako da se na
najmanju mogucéu meru smaniji bol, neugodnost, strah i bilo koji drugi predvidljiv rizik
po zdravlje ispitanika.

Ispitanik u bilo kom trenutku moze povucéi dati informisani pristanak, odnosno
odustati od u€estvovanja u klini¢kom ispitivanju.

3. Sprovodenje klini€kog ispitivanja na vulnerabilnim grupama
Clan 31.

Klini¢ko ispitivanje na vulnerabilnim grupama moze da se sprovodi samo ako
je to u njihovom interesu i ako su zagarantovana njihova prava, sigurnost,
dostojanstvo i blagostanje, pod uslovima propisanim ovim zakonom i propisima
donetim za njegovo sprovodenje, a narocito na:

1) licima koja nisu navrsila 18 godina (u daljem tekstu: maloletnici);

2) licima delimi¢no ili potpuno liSenim poslovne sposobnosti (u daljem
tekstu: lica liSena poslovne sposobnosti);
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3) trudnicama i dojiljama;

4) licima koja se nadu u vanrednoj situaciji, odnosno vanrednom stanju ili
kojima je potrebna hitna medicinska pomo¢;

5) licima koja su smestena u ustanove socijalne zastite;

6) licima na obaveznom odsluzenju vojnog roka;

7) licima lisenim slobode;

8) licima koja po odluci suda ne mogu uc€estvovati u klinickom ispitivanju;

9) licima na koja se prinudom ili drugim na¢inom delovanja moZe uticati na
davanje informisanog pristanka.

4. Opsti uslovi za sprovodenje klini€kog ispitivanja
Clan 32.
Klini¢ko ispitivanje moZe da se sprovodi ako je:

1) korist od upotrebe medicinskog sredstva koje se klini¢ki ispituje vec¢a od
njegovog moguceg rizika po Zivot i zdravlje ispitanika;

2) Agencija odobrila sprovodenje klini¢kog ispitivanja;

3) EtiCki odbor Srbije dao pozitivno misljenje o kliniCkom ispitivanju, s
posebnim osvrtom na klinicko stanje ispitanika, eticke i psihosocijalne probleme u
sprovodeniju klini¢kog ispitivanja (u daljem tekstu: pozitivno misljenje Etickog odbora
Srbije). Pozitivno misljenje Eti¢kog odbora Srbije obuhvata i procenu iz tacke 4) ovog
stava,;

4) Eti¢ki odbor Srbije dao misljenje da korist od upotrebe medicinskog
sredstva koje se Klini¢ki ispituje i njegov znacaj za zastitu zivota i zdravlja ispitanika
opravdavaju njegov moguci rizik;

5) obezbedeno pravo ispitanika na fizicki i psihiCki integritet, privatnost, kao
i zastitu licnih podataka u kliniCkom ispitivanju u skladu sa zakonom kojim je uredena
zastita podataka o li¢nosti;

6) ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik, posto je u potpunosti
informisan o prirodi, znacaju i moguéim rizicima kliniCkog ispitivanja na njemu
razumljiv nacin, dao informisani pristanak. Informisani pristanak mora da bude dat u
pismenoj formi, potpisan i datiran od ispitanika, odnosno nhjegovog zakonskog
zastupnika i ¢lana istrazivackog tima koji je sproveo informisanje ispitanika;

7) ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik u potpunosti informisan na
njemu razumljiv nacin o klinickom ispitivanju i o svom pravu da moze u svakom
trenutku da povuce svoj informisani pristanak;

8) ispitanik koji nije pismen, dao usmeni informisani pristanak za ucesc¢e u
klinickom ispitivanju u prisustvu najmanje jednog nepristrasnog svedoka.

Klini¢ko ispitivanje sprovodi se u zdravstvenoj ustanovi (u daljem tekstu:
mesto klinickog ispitivanja) i od strane zdravstvenih radnika zaposlenih u mestu
klinickog ispitivanja, odnosno glavnog istrazivaca zaposlenog sa punim radnim
vremenom na neodredeno i ¢lanova istrazivackog tima koji su zaposleni ili na drugi
nacin angazovani u mestu klini¢kog ispitivanja u skladu sa zakonom.

Glavni istraziva¢ i ¢lanovi istrazivackog tima ne mogu preduzeti ni jednu
aktivnost vezanu za kliniCko ispitivanje pre odobrenja za sprovodenje klinickog
ispitivanja koje izdaje Agencija i pozitivnog misljenja Etickog odbora Srbije.
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KliniCko ispitivanje moZze da se vrsi samo u mestu klini€¢kog ispitivanja sa
kojim je sponzor zaklju€io ugovor o sprovodenju kliniCkog ispitivanja.

Mesto klini¢kog ispitivanja je duzno da Cuva dokumentaciju o sprovedenim
klinickim ispitivanjima najmanje pet godina od dana zavrSetka kliniCkog ispitivanja.

5. Posebni uslovi za sprovodnje klinickog ispitivanja na
vulnerabilnim grupama

Clan 33.

Pored opstih uslova iz €lana 32. ovog zakona, kliniCko ispitivanje na
vulnerabilnim grupama moze da se sprovodi ako:

1) ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik da informisani pristanak;

2) se informisani pristanak da bez podsticanja na ucestvovanje u klinickom
ispitivanju nudenjem ili davanjem bilo kakve materijalne ili druge Koristi;

3) informisani pristanak koji je dao zakonski zastupnik ispitanika predstavlja
pretpostavljenu Zelju ispitanika i ispitanik nije izriCito odbio da ucestvuje u klini€kom
ispitivanju;

4) e ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik obavesten da informisani
pristanak moZe biti povuc€en u bilo kom trenutku, bez Stete po ispitanika;

5) ispitanik na njemu razumljiv na€in primi informacije koje se odnose na
tok klini¢kog ispitivanja, rizike i koristi po njegovo zdravlje, a maloletnici i lica lisena
poslovne sposobnosti od zdravstvenog radnika sa iskustvom u radu sa tim licima;

6) Eticki odbor Srbije proceni da se klinickim ispitivanjem na ispitaniku
dobija direktna korist za odredenu grupu pacijenata, kao i da je takvo ispitivanje bitno
za procenu podataka koji su dobijeni kliniCkim ispitivanjem na licima koja su
sposobna da samostalno daju informisani pristanak;

7) Eticki odbor Srbije da pozitivno misljenje, s posebnim osvrtom na klini¢ko
stanje ispitanika, eticke i psihosocijalne probleme u sprovodenju klinickog ispitivanja i
koje obuhvata i procenu iz tacke 6) ovog stava.

Ako tokom trajanja kliniCkog ispitivanja maloletnik postane punoletan,
odnosno lice liseno poslovne sposobnosti stekne poslovnu sposobnost mora da
potpiSe informisani pristanak pre nastavka u€estvovanja u kliniCkom ispitivanju.

6. Medicinsko sredstvo koje se klinicki ispituje
Clan 34.

Medicinsko sredstvo koje se klini¢ki ispituje mora da bude proizvedeno u
skladu sa osnovnim zahtevima.

Odredbe ovog zakona i podzakonskih propisa donetih za njegovo
sprovodenije kojima se ureduju osnovni zahtevi za proizvodnju medicinskog sredstva
primenjuju se i na proizvodnju medicinskog sredstva namenjenog kliniCkom
ispitivanju, osim ako ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje nije
drugacije uredeno.

Clan 35.
Medicinsko sredstvo koje se klini¢ki ispituje mora da bude dodatno obelezeno
re¢ima: ,za klini¢ko ispitivanje”.
Clan 36.

Uvoz medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje, kao i lekova i medicinskih
sredstava koji se primenjuju u sprovodenju klinickog ispitivanja, vrsi veleprodaja, a na
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oshovu odobrenja Agencije za sprovodenje KkliniCkog ispitivanja i ovlas¢enja
sponzora.

Sastavni deo odobrenja Agencije za sprovodenje klinickog ispitivanja je
spisak proizvoda koji se primenjuju u sprovodenju klini¢kog ispitivanja, a koji sadrzi
naziv i koli¢inu proizvoda.

Ako se uvoz proizvoda iz stava 1. ovog €lana razlikuje u odnosu na spisak
proizvoda iz stava 2. ovog €lana, veleprodaja je duZna da podnese zahtev za
odobrenje uvoza tih proizvoda.

Odobrenje iz stava 3. ovog ¢lana, Agencija izdaje najkasnije u roku od deset
dana od dana podnoSenja zahteva.

7. Sponzor
Clan 37.

Sponzor moze da prenese deo ili sve svoje obaveze u vezi sa sprovodenjem
klinickog ispitivanja na ugovornu istraZzivaCku organizaciju sa sediStem u Republici
Srbiji, koja je odgovorna za poslove koje joj je sponzor preneo u postupcima
odobravanja i sprovodenja klini¢kog ispitivanja na teritoriji Republike Srbije.

Sponzor je odgovoran za poslove koje je preneo na ugovornu istrazivacku
organizaciju.

Sponzor koji nema sediSte u Republici Srbiji mora da ima pravno ili fiziko lice
kao zastupnika u Republici Srbiji, koji je odgovoran za poslove sponzora u
postupcima odobravanja i sprovodenja kliniCkog ispitivanja na teritoriji Republike
Srbije.

Sponzor mora da ima lice odgovorno za dokumentaciju u postupku dobijanja
odobrenja za sprovodenje kliniCkog ispitivanja, njegove izmene i dopune, kao i za
vigilancu, sa kojim je duzan da zaklju€i ugovor o radu s punim radnim vremenom,
kao i da o tome obavesti Agenciju.

Sponzor mora pre pocetka klini¢kog ispitivanja da osigura ispitanike za slucaj
nastanka Stete koja je posledica ulestvovanja u kliniCkom ispitivanju, a koja
odgovara svrsi, prirodi i obimu rizika, u skladu sa zakonom, kao i da ugovorom odredi
iznos neophodnih troskova koji pripada ispitanicima. Polisa osiguranja mora da vazi
za ceo period trajanja klini¢kog ispitivanja.

8. Zahtev za odobrenje sprovodenja klini€kog ispitivanja
Clan 38.

Zahtev za odobrenje sprovodenja klini¢kog ispitivanja podnosi se Agenciji sa
dokumentacijom propisanom ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje.

Agencija odobrava sprovodenje klini¢kog ispitivanja najkasnije u roku od 40
dana od dana prijema zahteva.

Ako zahtev iz stava 1. ovog Clana nije potpun, Agencija u roku od 5 dana od
dana prijema zahteva obavestava podnosioca zahteva da zahtev dopuni najkasnije u
roku od 20 dana od dana prijema obavestenja.

Rok za odobravanje sprovodenja klini¢kog ispitivanja iz stava 2. ovog ¢lana
prestaje da te€e od dana kada Agencija zatrazi dopunu zahteva i nastavlja da teCe
od dana dostavljanja trazenih podataka.

Ako podnosilac ne dopuni zahtev za odobrenje sprovodenja klini¢kog
ispitivanja u roku iz stava 3. ovog €lana, Agencija odbacuje zahtev kao nepotpun.
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Agencija na svom sajtu objavljuje izdata odobrenja za sprovodenje klinickog
ispitivanja u roku od sedam dana od dana izdavanja.

9. Davanje misljenja Etickog odbora Srbije
Clan 39.

Eticki odbor Srbije daje midljenje o kliniCkom ispitivanju u postupku koji se
sprovodi paralelno sa odobrenjem Agencije iz ¢lana 38. stav 2. ovog zakona
najkasnije u roku od 30 dana od dana podnoSenja zahteva.

Ako zahtev iz stava 1. ovog C€lana nije potpun, Eticki odbor u pismenoj formi
obaves$tava podnosioca zahteva da zahtev dopuni dodatnim podacima najkasnije u
roku od 15 dana od dana prijema obavestenja.

Rok za davanje miSljenja EtiCkog odbora Srbije o klini¢kom ispitivanju
prestaje da teCe od dana kada EtiCki odbor Srbije zatraZi dodatne podatke i nastavlja
da te€e od dana dostavljanja trazenih podataka.

Ako podnosilac zahteva ne dostavi dodatne podatke u roku iz stava 2. ovog
Clana zahtev za davanje misljenja o klinickom ispitivanju Eti¢ki odbor Srbije odbacuje
kao nepotpun.

Pored c¢lanova propisanih zakonom kojim se ureduje zdravstvena za$tita,
Eticki odbor Srbije za potrebe davanja misljenja o klinickom ispitivanju mora da ima i
najmanje Cetiri doktora specijaliste medicine sa iskustvom u nau¢noj i medicinskoj
proceni rezultata klini¢kih ispitivanja lekova,odnosno medicinskih sredstava, kao i
etiCkih nacela za klini¢ko ispitivanje, kao i dva predstavnika udruzenja pacijenata
osnovanog na nivou Republike Srbije.

Na sednici Etickog odbora Srbije na kojoj se daje misljenje o kliniCkom
ispitivanju, pored vecine od ukupnog broja ¢lanova Etickog odbora Srbije utvrdenog
zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita, moraju da prisustvuju najmanje tri
doktora specijaliste medicine i jedan predstavnik udruzenja pacijenata iz stava 5.
ovog Clana.

Eticki odbor Srbije usvaja mislienje o kliniCkom ispitivanju veéinom od
ukupnog broja prisutnih ¢lanova.

U postupku davanja mislienja o kliniCkom ispitivanju mogu da glasaju,
odnosno da daju svoje mislienje samo oni ¢lanovi EtiCkog odbora Srbije koji nisu
istrazivaci u klinickom ispitivanju o kome se donosi odluka i nezavisni su od sponzora
i koji su potpisali izjavu 0 hepostojanju sukoba privatnog i javnog interesa u skladu sa
zakonom.

U postupku davanja misljenja o klini¢kom ispitivanju Eti¢ki odbor Srbije moze
da zatrazi misljenje etickog odbora mesta klini¢kog ispitivanja ili glavnog istrazivaca o
pitanjima koja se ti¢u tog mesta klini¢kog ispitivanja.

U postupku davanja misljenja o klini¢kom ispitivanju Eti¢ki odbor Srbije moze
da zatrazi misljenje istaknutih stru¢njaka, a koji nisu ¢lanovi etiCckog odbora, iz
specifi¢nih oblasti koje su neophodne za davanje misljenja o klini¢kom ispitivanju.

U misljenju o klinickom ispitivanju Etickog odbora Srbije moraju da se navedu
sva dokumenta na osnovu kojih je Eti¢ki odbor Srbije dao misljenje, ukljuujuci
verzije i datume dokumenata.

Misljenje o klinickom ispitivanju EtiCkog odbora Srbije mora biti potpisano i
datirano.

Sastavni deo miSljenja o kliniCkom ispitivanju je spisak clanova koji su
ucestvovali u davanju tog misljenja.
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Eticki odbor Srbije duzZan je da u postupku davanja miSlijenja o kliniCkom
ispitivanju postupa u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje i da primenjuje standarde smernica dobre klini¢ke prakse u klini¢kim
ispitivanjima.

Ako Eti¢kom odboru Srbije istekne mandat u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstvena zastita, poslove davanja mislijenja o klinickom ispitivanju, do
imenovanja novog Eti¢kog odbora Srbije, obavlja Eti¢ki odbor Srbije kome je istekao
mandat.

Administrativno-tehniCke poslove za potrebe Etickog odbora Srbije vrSi
Agencija.

Troskovi rada EtiCkog odbora Srbije sastavni su deo nadoknade za pruzanje
usluge po tarifi iz ¢lana 7. stav 1. tacka 2) ovog zakona.

10. Odbijanje zahteva za izdavanje odobrenja za sprovodenje
klinickog ispitivanja
Clan 40.

Agencija odbija zahtev za izdavanje odobrenja za sprovodenje klinickog
ispitivanja ako utvrdi:

1) da je korist od medicinskog sredstva koje se Klinicki ispituje manja od
njegovog moguceg rizika po Zivot i zdravlje ispitanika;

2) da nije potvrden kvalitet medicinskog sredstva i nisu zavrSena
predkliniCka ispitivanja;

3) da podneta dokumentacija nije u skladu sa uslovima propisanim ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

11. Izmene i dopune sprovodenja klini€kog ispitivanja
Clan 41.

Sponzor je duzan da prijavi Agenciji izmene i dopune Protokola, odnosnho
odobrenja sprovodenja klini€kog ispitivanja koje nisu sustinske, o ¢emu Agencija
izdaje potvrdu na dan podnoSenja prijave.

Ako tokom sprovodenja klini¢kog ispitivanja nastanu sustinske izmene koje
mogu bitno da utiCu na sigurnost, odnosno fizi¢ki i psihiCki integritet ispitanika, na
naucnu vrednost klini€kog ispitivanja, na dalji tok sprovodenja klinickog ispitivanja,
kao i na usaglasenost medicinskog sredstva koje se kliniCki ispituje sa osnovnim
zahtevima, sponzor je duzan da podnese Agenciji zahtev za odobrenje sustinske
izmene, odnosno dopune Protokola, odnosno izmene, odnosno dopune odobrenja za
sprovodenje Kklinickog ispitivanja (u daljem tekstu: sustinske izmene i dopune
kliniCkog ispitivanja).

Agencija razmatra zahtev za odobrenje sustinskih izmena i dopuna klini¢kog
ispitivanja i donosi odluku u roku od 30 dana od dana podnos$enja zahteva.

Ako zahtev iz stava 2. ovog ¢lana nije potpun, Agencija u roku od pet dana od
dana prijema zahteva obavestava podnosioca zahteva da zahtev dopuni najkasnije u
roku od deset dana od dana prijema obavestenja.

Rok za odobrenje sustinskih izmena i dopuna klini¢kog ispitivanja prestaje da
te€e od dana kada Agencija od sponzora zatrazi dodatne podatke i nastavlja da tece
od dana dostavljanja trazenih podataka.

Ako podnosilac zahteva ne dostavi trazene podatke u roku iz stava 4. ovog
Clana, zahtev za odobrenje sustinskih izmena i dopuna klinickog ispitivanja Agencija
odbacuje kao nepotpun.
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Ako se sustinske izmene i dopune kliniCkog ispitivanja tiCu pitanja na koja je
Eticki odbor Srbije dao pozitivno misljenje, sponzor je duzan da pored odobrenja
sustinskih izmena i dopuna kliniCkog ispitivanja Agencije pribavi i pozitivno miSljenje
Etickog odbora Srbije.

12. Odobrenje postmarketindkog intervencijskog kliniékog
ispitivanja
Clan 42.

Agencija odobrava sprovodenje postmarketinSkog intervencijskog klini¢kog
ispitivanja u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Odredbe ¢&l. 29. do 41. ovoga zakona primenjuju se i na klini€ko ispitivanje
medicinskog sredstva za koje je izvr§eno ocenjivanje usaglasenosti, ako je svrha tog
ispitivanja upotreba medicinskog sredstva za namenu koja nije obuhvaéena
odgovarajuéim postupkom ocenjivanja usaglasenosti.

13. Prijavljivanje postmarketinSkog neintervencijskog klinickog
ispitivanja
Clan 43.
Sponzor je duzan da prijavi Agenciji sprovodenje postmarketinskog
neintervencijskog klini¢kog ispitivanja.

Za klini¢ko ispitivanje iz stava 1. ovog ¢lana nije potrebno odobrenje Agencije
za sprovodenje klini¢kog ispitivanja.

Agencija izdaje potvrdu o prijemu prijave iz stava 1. ovog ¢lana u roku od 15
dana od dana njenog prijema.

14. Prijavljivanje ozbiljnog nezeljenog dogadaja u sprovodenju
klinickog ispitivanja
Clan 44.

Ako dode do ozbilinog nezelienog dogadaja u toku sprovodenja klinickog
ispitivanja sponzor je duzan da odmah obavesti Agenciju i Eti¢ki odbor Srbije.

Agencija moze da predlozi Ministarstvu da obustavi ili zabrani sprovodenje
klinickog ispitivanja u slu¢ajevima iz stava 1. ovog ¢lana, posebno ukoliko je utvrdeno
da je postojalo nepostovanje relevantnih procedura u Protokolu klini¢kog ispitivanja ili
smernica dobre klinicke prakse.

Ministarstvo moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klini¢kog ispitivanja iz
st. 1. i 2. ovog Clana na osnovu izvrSenog inspekcijskog nadzora u skladu sa
zakonom.

U slu€aju pojave neocekivanih dogadaja koji zahtevaju primenu hitnih
sigurnosnih mera sponzor moze da nalozi istrazivadima primenu tih mera bez
predhodnog odobrenja Agencije.

U slucaju iz stava 4. ovog Clana, sponzor je duzan da obavesti Agenciju bez
odlaganja, a najkasnije u roku od sedam dana od dana primene sigurnosnih mera.

15. Kontrola sprovodenja klinickog ispitivanja
Clan 45.

Kontrolu sprovodenja kliniCkog ispitivanja vrSi Agencija u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje, Protokolom klinickog
ispitivanja i smernicama dobre klini¢ke prakse.
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Sponzor moze da zahteva da Agencija izvrSi kontrolu sprovodenja kliniCkog
ispitivanja na mestu klini¢kog ispitivanja.

16. Otklanjanje nepravilnosti u sprovodenju klinickog ispitivanja
Clan 46.

U postupku kontrole sprovodenja kliniCkog ispitivanja na mestu klinickog
ispitivanja, Agencija moze pismeno da naloZi da se odredene nepravilnosti u
sprovodenju klini¢kog ispitivanja otklone u roku do 30 dana.

Agencija moze da predlozi Ministarstvu da obustavi ili zabrani sprovodenje
klinickog ispitivanja, ako se u roku iz stava 1. ovog Clana ne otklone nepravilnosti,
ako utvrdi da se sprovodenije klini¢kog ispitivanja ne vrsi u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje, Protokolom Kklinickog ispitivanja ili
smernicama dobre klinicke prakse.

Ministarstvo moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klinickog ispitivanja iz
stava 2. ovog C&lana na osnovu izvrdenog inspekcijskog nadzora u skladu sa
zakonom.

ReSenje ministra iz stava 3. ovog ¢lana konaéno je u upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

17. Obustavljanje ili zabrana klini¢kog ispitivanja
Clan 47.

Agencija moze, u cilju zastite zdravlja i sigurnosti ispitanika uklju¢enih u
klini¢ko ispitivanje, da donese odluku o prestanku vazenja odobrenja za sprovodenje
kliniCkog ispitivanja.

Ako Agencija na osnovu izvrSene kontrole utvrdi da zapocCeto Kklinicko
ispitivanje nije neophodno hitno obustaviti radi zastite zdravlja ispitanika, odnosno
interesa nauke i drustva u celini, duzna je da od sponzora ili glavnog istrazivaca trazi
dodatne podatke o sprovodenju klini¢kog ispitivanja.

Sponzor ili glavni istraziva¢ duzan je da u roku od sedam dana od dana kada
su zatrazeni podaci, Agenciji dostavi sve trazene podatke, na osnovu kojih Agencija
obaves$tava sponzora, glavnog istrazivaca i Eti¢ki odbor Srbije o predlozenim
merama, u skladu sa ovim zakonom.

18. lzvestavanje o toku klini€kog ispitivanja
Clan 48.

Sponzor je duzan da tromese€no izvesStava Agenciju o toku sprovodenja
klinickog ispitivanja, a u slu¢aju prevremenog zavrSetka, odnosno prekida klinickog
ispitivanja sponzor je duzan da o tome obavesti Agenciju i Eti¢ki odbor Srbije u roku
od 15 dana od dana prekida odnosno prevremenog zavrSetka sprovodenja klini¢kog
ispitivanja, uz obrazlozenje zbog €ega je klini¢ko ispitivanje prekinuto.

Sponzor je duzan da obavesti Agenciju i Eti¢ki odbor Srbije o zavrSetku
sprovodenja klini¢kog ispitivanja u roku od 90 dana od dana zavrSetka sprovodenja
klinickog ispitivanja.

Sponzor je duzan da pripremi zavrSni izveStaj o rezultatima klini¢kog
ispitivanja koji dostavlja Agenciji u roku od godinu dana po zavrSetku klini¢kog
ispitivanja.

Izvestaj iz stava 3. ovog €lana mora da sadrzi i pozitivne i negativne rezultate
klinickog ispitivanja, detaljno i na odgovarajuéi nacin prikazane, tako da je moguce
objektivno proceniti sigurnost i performanse, kao i odnos koristi i rizika od upotrebe
medicinskog sredstva.
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Clan 49.

Sponzor je duzan da obavesti Agenciju o privremenom obustavljanju klinickog
ispitivanja zbog razloga, koji ne uti€u na odnos Koristi i rizika u sprovodenju klinickog
ispitivanja u roku od 15 dana od dana odluke da privremeno obustavi klini¢ko
ispitivanje.

Ukoliko sponzor ne zapoc€ne priviemeno obustavljeno klini¢ko ispitivanje u
roku od dve godine od dana priviemenog obustavljanja smatrace se da je klini¢ko
ispitivanje zavrseno.

Ako sponzor donese odluku da nastavi sprovodenje Kklinickog ispitivanja
duZan je da podnese Agenciji zahtev za sustinske izmene i dopune Kklinickog
ispitivanja.

IX. REGISTRACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA
1. Registar medicinskih sredstava
Clan 50.

Agencija vrsi registraciju medicinskog sredstva za koje je izvrS8eno ocenjivanje
usaglasdenosti, koje se stavlja na trziste, odnosno u upotrebu upisom u registar
medicinskih sredstava (u daljem tekstu: Registar medicinskih sredstava), osim ako
ovim zakonom nije drugacije propisano.

Registracija medicinskog sredstva u skladu sa ovim zakonom nije uslov za
stavljanje medicinskog sredstva iz stava 1. ovog ¢lana na trziSte, odnosno u
upotrebu.

Ministar propisuje sadrzaj zahteva, dokumentaciju, kao i nacin registracije,
produzetka vaznosti registracije, izmene, dopune i brisanja medicinskog sredstva iz
Registra medicinskih sredstava.

2. Podnosilac zahteva za registraciju
Clan 51.

Zahtev za registraciju medicinskog sredstva pre stavljanja medicinskog
sredstva na trziste, odnosno u upotrebu duzan je da podnese:

1) proizvoda¢ medicinskog sredstva (proizvodac sa sediStem u Republici
Srhiji ili predstavnistvo ili ogranak inostranog proizvodaca sa sediStem u Republici
Srhiji);

2) ovlaséeni predstavnik proizvodaca.

Podnosilac zahteva iz stava 1. ovog ¢lana uz zahtev dostavlja odgovarajuéu
ispravu 0 usaglasenosti, kao i drugu dokumentaciju propisanu ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Ovlascenje u pismenoj formi inostranog proizvodaca medicinskog sredstva
mora da bude potpisano od inostranog proizvodaca i ovlas¢enog predstavnika
proizvodaca i da sadrzi obaveze i poslove koje ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca u
Republici Srbiji obavlja u ime tog proizvodaca, a narogito:

1) da C¢uva tehniCku dokumentaciju, ispravu o usaglaSenosti medicinskog
sredstva i sve sertifikate za to medicinsko sredstvo;

2) da na zahtev Ministarstva, odnosno Agencije obezbedi i dostavi sve
podatke i dokumentaciju kojom se dokazuje usaglaSenost medicinskog sredstva;

3) da izvrsi korektivne ili preventivnhe mere naloZene od strane Ministarstva,
odnosno Agencije u cilju uklanjanja rizika koje moze da izazove medicinsko sredstvo;
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4) da bez odlaganja obavesti proizvoda¢a o svim reklamacijama, defektu
kvaliteta i incidentu, koji su prijavljeni od strane korisnika medicinskog sredstva;

5) da bez odlaganja podnese zahtev Agenciji za brisanje podatka o
ovlaséenom predstavniku iz Registra proizvodaCa medicinskih sredstava ako
proizvoda& promeni ovladéenog predstavnika u Republici Srhbiji.

Podnosilac zahteva iz stava 1. ovog Clana odgovoran je za verodostojnost
dokumentacije u postupku registracije medicinskog sredstva.

Podnosilac zahteva iz stava 1. ovog ¢lana mora da ima lice odgovorno za
dokumentaciju i lice odgovorno za vigilancu.

3. Registracija medicinskog sredstva
Clan 52.

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

Za medicinska sredstva klase | (osim klase Is i Im) i ostala in vitro
dijagnosti¢ka medicinska sredstva, koja se stavljaju na trziSte na osnovu deklaracije
0 usaglasenosti izdate od strane proizvodaca (Declaration of Conformity), reSenje o
registraciji medicinskog sredstva izdaje se na period od pet godina od dana
izdavanja reSenja.

Medicinska sredstva mogu da budu na trzistu najviSe 90 dana od dana isteka
reSenja o registraciji medicinskog sredstva.

Ne moze da se vrsi uvoz medicinskog sredstva kome je istekla registracija i
nije podnet zahtev za produzenje registracije u roku iz stava 3. ovog ¢lana.

Agencija je duzna da izvrSi registraciju medicinskog sredstva koje je
usaglaseno sa osnovnim zahtevima najkasnije u roku od 30 dana od dana
podno$enja zahteva.

Ako zahtev za registraciju medicinskog sredstva nije potpun Agencija je
duzna da najkasnije u roku od 15 dana od dana podno$enja zahteva obavesti
podnosioca da zahtev dopuni najkasnije u roku od 30 dana od dana prijema
obavestenja, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje.

Rok iz stava 5. ovog Clana prestaje da teCe od dana kada Agencija od
podnosioca zahteva zatrazi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
trazenih podataka.

Agencija je duzna da podatke o registraciji medicinskog sredstva objavi na
sv0joj zvani¢noj internet stranici najkasnije u roku od sedam dana od dana izdavanja
reSenja o registraciji medicinskog sredstva.

4. Izmene i dopune registracije medicinskog sredstva
Clan 53.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca duzan je da podnese
zahtev, odnosno prijavu za svaku izmenu i dopunu podataka iz Registra medicinskih
sredstava.

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

Agencija donosi reSenje 0 izmeni, odnosno dopuni registracije medicinskog
sredstva najkasnije u roku od 15 dana od dana podno$enja zahteva.
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Izmene i dopune registracije koje nemaju uticaja na sigurnost i performanse
medicinskog sredstva prijavljuju se Agenciji.

Izmene i dopune registracije iz stava 4. ovog €lana unose se u Registar
medicinskih sredstava bez donoSenja reSenja iz stava 3. ovog C¢lana, uz
obavestavanje podnosioca zahteva.

Ako zahtev iz stava 1. ovog €lana nije potpun Agencija je duzna da najkasnije
u roku od deset dana od dana podnoSenja zahteva obavesti podnosioca da zahtev
dopuni najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema obavestenja u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Rok iz stava 3. ovog Clana prestaje da teCe od dana kada Agencija od
podnosioca zahteva zatraZi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
traZzenih podataka.

Agencija je duzna da izmenu, odnosno dopunu podataka o registraciji
medicinskog sredstva objavi na svojoj zvani¢noj internet stranici najkasnije u roku od
sedam dana od dana izdavanja reSenja o izmeni, odnosno dopuni registracije.

Proizvodag, odnosno ovlaSc¢eni predstavnik proizvodada duzan je da
najkasnije u roku od 12 meseci od dana dostavljanja reSenja iz stava 3. ovog €¢lana
stavi na trZite medicinsko sredstvo u skladu sa tim reSenjem, odnosno prijavom iz
stava 4. ovog Clana.

Nacin izmene ovlad¢enog predstavnika proizvodaCa definiSe se ugovorom,
koji se po pravilu zaklju€uje izmedu proizvodaca, postojeceg i buduéeg ovlaséenog
predstavnika, a koji mora da sadrzi najmanje:

1) datum prestanka mandata postojeCeg ovlasc¢enog predstavnika i datum
pocetka mandata buduceg ovlaséenog predstavnika;

2) datum do koga postojeci ovlaséeni predstavnik proizvodaa moze biti
naznaen u podacima koje obezbeduje proizvoda¢ u skladu sa ovim zakonom,
uklju€ujuci i promotivni materijal;

3) prenos dokumenata, uklju€ujuéi aspekte poverljivosti i imovinskih prava;

4) obavezu postojeéeg ovlaséenog predstavnika da nakon isteka mandata
dostavi proizvodacu ili budu¢em ovlas¢enom predstavniku svaku prijavu reklamacije,
defekta kvaliteta i incidenta podnetu od zdravstvenih radnika, pacijenata, odnosno
korisnika medicinskog sredstva za koje je bio odreden kao ovlaséeni predstavnik.

5. Produzenje registracije medicinskog sredstva
Clan 54.

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca duzan je da podnese
Agenciji zahtev za produzenje registracije medicinskog sredstva najmanje 30 dana
pre isteka roka na koiji je reSenje o registraciji medicinskog sredstva izdato.

Agencija je duzna da donese reSenje o0 produzenju registracije medicinskog
sredstva najkasnije u roku od 15 dana od dana prilema zahteva, a na osnovu vazece
isprave o usaglasenosti i druge dokumentacije propisane ovim zakonom i propisima
donetim za njegovo sprovodenje.

Ako zahtev iz stava 1. ovog ¢lana nije potpun Agencija je duzna da najkasnije
u roku od deset dana od dana podnoSenja zahteva obavesti podnosioca da zahtev
dopuni najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema obavestenja u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.
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Rok iz stava 2. ovog Clana prestaje da teCe od dana kada Agencija od
podnosioca zahteva zatraZi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
traZenih podataka.

Ako Agencija ne donese reSenje o0 produZenju registracije medicinskog
sredstva u roku iz stava 2. ovog ¢lana smatra se da medicinsko sredstvo mozZe da se
nalazi na trzistu u skladu sa prethodno izdatim redenjem o registraciji medicinskog
sredstva.

Za medicinsko sredstvo iz stava 5. ovog €lana u pogledu vigilance i defekta
kvaliteta, kao i uskladenosti sa osnovnim zahtevima odgovoran je proizvodac tog
medicinskog sredstva, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca.

Agencija je duzna da produzenje registracije medicinskog sredstva objavi na
SV0joj zvanicnoj internet stranici najkasnije u roku od sedam dana od dana izdavanja
reSenja o produzeniju registracije medicinskog sredstva.

Proizvodag, odnosno ovlaSc¢eni predstavnik proizvodada duzan je da
najkasnije u roku od 12 meseci od dana dostavljanja reSenja iz stava 2. ovog €¢lana
stavi na trziSte medicinsko sredstvo u skladu sa tim reSenjem.

U slu€aju iz stava 5. ovog €lana, Agencija je duzna da obavesti nadleznu
inspekciju.

Postupkom produzZenja registracije medicinskog sredstva mogu da se
obuhvate i izmene i dopune registracije tog medicinskog sredstva, na zahtev
proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca.

6. Medicinska sredstva koja se ne registruju u Registru
medicinskih sredstava

Clan 55.
Ne registruje se medicinsko sredstvo:
1) za koje je izdato odobrenje za sprovodenje klini¢kog ispitivanija;

2) koje je namenjeno za nastavak leCenja zapocletog van teritorije
Republike Srbije za licnu upotrebu odredenog pacijenta po predlogu nadleznog
zdravstvenog radnika u drzavi u kojoj je leCenje zapoceto;

3) koje je proizvedeno po narudzbini za odredenog pacijenta (custom made
device);

4) koje je namenjeno za naucna istrazivanja i razvoj;
5) koje se, radi izlaganja na izlozbama i sajmovima, priviemeno uvozi;

6) koje se izraduje u zdravstvenoj ustanovi radi upotrebe u toj zdravstvenoj
ustanovi u skladu sa ovim zakonom.

7. Brisanje medicinskog sredstva iz Registra medicinskih
sredstava

Clan 56.

Agencija je duzna da donese reSenje 0 brisanju medicinskog sredstva iz
Registra medicinskih sredstava, bez odlaganja, ako:

1) medicinsko sredstvo nije sigurno pri propisanim uslovima upotrebe;

2) podaci o medicinskom sredstvu u Registru medicinskih sredstava nisu
tacni, odnosno nisu potpuni;

3) podaci o proizvodacu, odnosno ovlad¢éenom predstavniku proizvodaca u
Registru medicinskih sredstava nisu ta¢ni, odnosno nisu potpuni;
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4) na predlog Ministarstva, u slu¢aju iz €lana 21. ovog zakona;
5) na zahtev proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca.

Ako nije podnet zahtev za produzenje registracije medicinskog sredstva u
skladu sa ¢lanom 54. ovog zakona, Agencija briSe medicinsko sredstvo iz Registra
medicinskih sredstava bez donoSenja reenja iz stava 1. ovog ¢lana.

Ovlasceni predstavnik proizvodaca kome je prestao ili istekao mandat duzan
je da bez odlaganja podnese Agenciji zatev za brisanje iz Registra proizvodaca.

Agencija je duZna da brisanje registracije medicinskog sredstva izvrSi na
Sv0joj zvani¢noj internet stranici u roku od sedam dana od dana izdavanja reSenja o
brisanju iz Registra medicinskih sredstava.

X. PROIZVODNJA MEDICINSKOG SREDSTVA
1. Proizvodac¢
Clan 57.

Proizvodnju medicinskog sredstva u Republici Srbiji moze da obavlja pravno
ili fiziCko lice koje ispunjava uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Pravno ili fizicko lice koje sastavlja ili prilagodava medicinsko sredstvo
odredene namene koje se nalazi na trziStu i namenjeno je odredenom pacijentu ne
smatra se proizvoda¢em u smislu odredaba ovog zakona.

2. Obaveze proizvodaca
Clan 58.

Proizvodac je duzan da proizvodi medicinska sredstva u skladu sa osnovnim
zahtevima.

Proizvodac je duzan da:

1) obezbedi uslove u pogledu prostora i opreme za proizvodnju u skladu sa
oshovnim zahtevima za medicinsko sredstvo ciju proizvodnju obavlja;

2) da ima zaposleno lice sa punim radnim vremenom odgovorno za
proizvodnju i kvalifikovano lice odgovorno za kvalitet i vigilancu;

3) obezbedi da je medicinsko sredstvo projektovano i dizajnirano u skladu
sa osnovnim zahtevima;

4) razvrsta medicinsko sredstvo u odgovaraju¢u klasu rizika, pripremi
propisanu tehni¢ku dokumentaciju i sprovede, odnosno obezbedi sprovodenje
primenjivog postupka ocenjivanja usaglasenosti;

5) sacini deklaraciju o usaglasenosti, kada je to primenljivo, i oznadi
medicinsko sredstvo znakom usaglasenosti u skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim za njegovo sprovodenje, odnosno da sacini izjavu iz ¢lana 19. stav 1. ovog
zakona;

6) Cuva tehnicku dokumentaciju i deklaraciju o usaglasenosti nakon
stavljanja medicinskog sredstva na trziSte, najmanje pet godina, a za implantabilna
medicinska sredstva, najmanje 15 godina;

7) obezbedi postupke kojima se obezbeduje odrzavanje usaglasSenosti
proizvodnje medicinskog sredstva;

8) obelezi medicinsko sredstvo i priloZi uputstvo za upotrebu u skladu sa
ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;
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9) preduzme potrebne  korektivne mere u sluaju  utvrdenih
neusaglasenosti;

10) da za medicinsko sredstvo, osim za medicinsko sredstvo proizvedeno po
narudzbini za odredenog pacijenta (custom made device) ili namenjeno kliniCkom
ispitivanju, uspostavi i odrzava plan praéenja medicinskog sredstva posle stavljanja
na trZiSte, a koji podrazumeva prikupljanje, analizu i istraZivanje svake reklamacije,
defekta kvaliteta i incidenta u vezi sa medicinskim sredstvom, koji su prijavljeni od
strane Kkorisnika medicinskog sredstva, kao i da uredno vodi evidenciju o
neusagladenim i medicinskim sredstvima povuéenim iz prometa.

Proizvodac je duzan da obezbedi osiguranje od Stete koja mozZe da nastane
prilikom upotrebe medicinskog sredstva, u skladu sa zakonom.

3. lzdavanje dozvole za proizvodnju medicinskog sredstva
Clan 59.

Ministarstvo izdaje dozvolu za proizvodnju za medicinsko sredstvo klase |
(osim klase Is i Im), ostala in vitro dijagnostiCka medicinska sredstva, kao i
medicinsko sredstvo za koje se ne vrSi ocenjivanje usaglasenosti, odnosno koje se
ne oblezava znakom usaglasenosti, odnosno za medicinsko sredstvo proizvedeno po
narudzbini za odredenog pacijenta (custom made device) ili hamenjeno kliniCkom
ispitivanju, kao i sistem ili komplet u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Zahtev za dobijanje dozvole za proizvodnju iz stava 1. ovog ¢lana podnosi se
u pismenoj formi i sadrzi:

1) naziv proizvodaca, adresu sedista i mesta proizvodnje;
2) opis medicinskih sredstava koja ¢e se proizvoditi;

3) opis postupka ili dela postupka proizvodnje medicinskih sredstava za
koja se dozvola trazi;

4) ime lica odgovornog za proizvodnju i ime lica odgovornog za kvalitet i
vigilancu;

5) spisak opreme za proizvodnju sa atestima, odnosno tehni¢kim podacima
0 opremi;

6) informacije o rukovanju otpadnim proizvodima i zastiti zivotne sredine;
7) druge podatke znac&ajne za dobijanje dozvole za proizvodniju.
Zahtev iz stava 2. ovog €¢lana podnosi se Ministarstvu.

Ministar propisuje uslove za proizvodnju medicinskih sredstava, nacin
izdavanja dozvole, odnosno izmene i dopune, obnove, kao i sadrzaj dozvole za
proizvodniju.

Resenje ministra iz stava 1. ovog ¢lana konaéno je u upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Clan 60.

Ministarstvo najkasnije u roku od 60 dana od dana prijema zahteva iz ¢lana
59. stav 2. ovog zakona izdaje dozvolu za proizvodnju medicinskog sredstva ako su
ispunjeni uslovi propisani ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje.

Ako zahtev iz ¢lana 59. stav 2. ovog zakona nije potpun, Ministarstvo u
pismenoj formi obavestava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od
dana prijema obavestenja dostavi trazene podatke u pismenoj formi.
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Rok iz stava 1. ovog Clana prestaje da teCe od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatraZi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
traZenih podataka.

Dozvola za proizvodnju medicinskog sredstva moze da se odnosi na ceo
postupak ili delove postupka proizvodnje medicinskog sredstva.

Dozvola za proizvodnju medicinskog sredstva izdaje se na period od pet
godina.

Proizvoda¢ kome je izdata dozvola za proizvodnju duzan je da proizvodnju
medicinskog sredstva obavlja u skladu sa dozvolom za proizvodnju.

4. Izmena, dopuna i obnova dozvole za proizvodnju medicinskog
sredstva

Clan 61.

Ako nosilac dozvole za proizvodnju medicinskog sredstva izmeni ili dopuni
uslove iz dozvole za proizvodnju, duZan je da Ministarstvu u pismenoj formi podnese
zahtev za izmenu ili dopunu dozvole za proizvodnju medicinskog sredstva.

Ministarstvo na osnovu provere podataka iz zahteva iz stava 1. ovog Clana
donosi reSenje o izmeni ili dopuni dozvole za proizvodnju medicinskog sredstva
najkasnije u roku od 30 dana od dana prijema zahteva.

Ako zahtev iz stava 1. ovog €lana nije potpun, Ministarstvo u pismenoj formi
obavestava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi trazene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 2. ovog €lana prestaje da teCe od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatrazi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
trazenih podataka.

Pre isteka roka na koji je izdata dozvola za proizvodnju medicinskih
sredstava, proizvoda¢ medicinskih sredstava u Republici Srbiji duzan je da u
pismenoj formi podnese Ministarstvu zahtev za obnovu dozvole za proizvodnju u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Ministarstvo na osnovu provere podataka iz zahteva iz stava 5. ovog €lana
donosi reSenje o obnovi dozvole za proizvodnju medicinskog sredstva najkasnije u
roku od 30 dana od dana prijema zahteva.

Ako zahtev iz stava 5. ovog €lana nije potpun, Ministarstvo u pismenoj formi
obavestava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi trazene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 3. ovog ¢&lana prestaje da teCe od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatrazi dodatne podatke i nastavlja da te¢e od dana dostavljanja
trazenih podataka.

Resenje ministra iz stava 2. ovog ¢lana konaéno je u upravnom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

5. Ukidanje reSenja kojim je izdata dozvola za proizvodnju
medicinskog sredstva

Clan 62.

Ministarstvo moze da donese reSenje kojim se ukida reSenje kojim je izdata
dozvola za proizvodnju medicinskog sredstva ako:

1) proizvoda¢ ne obavlja proizvodnju u skladu s dozvolom za proizvodniju,
odnosno ako izmeni uslove na osnovu kojih je izdata dozvola za proizvodnju
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medicinskog sredstva, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona, a o tome ne obavesti Ministarstvo;

2) proizvodaC prestane da ispunjava uslove propisane ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje;

3) u odredenom roku ne otkloni nedostatke i nepravilnosti u radu koje je
utvrdila nadlezna inspekcija u skladu sa ovim zakonom;

4) proizvodaé podnese zahtev za prestanak vazZenja dozvole za
proizvodnju.

DonoSenjem redenja iz stava 1. ovog ¢lana dozvola za proizvodnju
medicinskog sredstva prestaje da vazi.

ReSenje ministra iz stava 1. ovog ¢lana konaéno je u upravnom postupku i
protiv njega se moZze pokrenuti upravni spor.

6. Registracija prozvodaca, odnosno ovlaséenog predstavnika
proizvodaca

Clan 63.

Agencija je duzna da u roku od sedam dana od dana izdavanja reSenja o
registraciji medicinskog sredstva izvrSi registraciju proizvodaca, odnosno ovlas¢enog
predstavnika proizvodaca (u daljem tekstu: Registar proizvodaca).

Za medicinsko sredstvo iz ¢lana 59. stav 1. ovog zakona, podatke o
proizvodacu, odnosno ovlas¢éenom predstavniku proizvodaca Agenciji dostavlja
Ministarstvo radi registracije u Registru proizvodaca.

Za proizvodaca koji pod sopstvenim imenom stavlja na trziste, odnosno u
upotrebu medicinska sredstva klase |, kao i ostala in vitro dijagnosti¢ka medicinska
sredstva, osim medicinskog sredstva proizvedenog po narudzbini za odredenog
pacijenta (custom made device) i medicinskog sredstva namenjenog za klini¢ka
ispitivanja, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje,
kao i za svako pravno ili fizicko lice koje obavlja delatnosti iz ¢lana 25. ovog zakona,
Agencija unosi u Registar proizvodaa podatke o adresi mesta proizvodnje
medicinskog sredstva i o klasama i kategorijama tih medicinskih sredstava.

Pravna ili fizicka lica na teritoriji Republike Srbije koja za potrebe proizvodaca
van teritorije Republike Srbije obavljaju proizvodnju ili deo proizvodnje medicinskog
sredstva (usluzna proizvodnja), kao i lica koja obavljaju proizvodnju ili deo
proizvodnje medicinskog sredstva isklju€ivo radi izvoza duzna su da Ministarstvu
prijave delatnost proizvodnje.

Podaci iz st. 2, 3. i 4. ovog €lana unose se u elektronsku bazu podataka koju
vodi Agencija.

Sadrzaj i nacin vodenja Registra proizvodaca, kao i podatke iz Registra
proizvodaca koji se objavljuju na zvani€noj internet stranici Agencije propisuje
ministar.

Clan 64.
Agencija je duzna da Registar proizvodaca objavi na svojoj zvani¢noj internet

stranici u roku od sedam dana od dana izdavanja reSenja o registraciji medicinskog
sredstva.

Agencija na zahtev proizvodacéa, odnosno drugih pravnih ili fiziCkih lica koja
imaju pravni interes, izdaje potvrdu o podacima unetim u Registar proizvodaca.
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Clan 65.

Proizvodac¢, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca duzan je da prijavi
Agenciji svaku izmenu, odnosno dopunu podataka unetih u Registar proizvodaca.

Izmene, odnosno dopune podataka u Registru proizvodaca Agencija
evidentira najkasnije u roku od sedam dana od dana prijema prijave iz stava 1. ovog
Clana.

Clan 66.

Agencija brie proizvodaca, odnosno ovladéenog predstavnika proizvodaca iz
Registra proizvodaca:

1) nanjegov obrazlozeni zahtev;

2) po sluzbenoj duznosti ako utvrdi da je proizvoda¢, odnosno ovlasceni
predstavnik proizvodaga registrovan u Registru proizvodaCa suprotno odredbama
ovoga zakona i propisa donetih za njegovo sprovodenje;

3) uslucaju iz ¢lana 21. ovog zakona, na predlog Ministarstva.

Agencija briSe proizvodaca, odnosno ovladéenog predstavnika proizvodaca iz
Registra proizvodaca najkasnije u roku od 15 dana od dana sticanja uslova iz stava
1. ovog ¢lana.

7. Obavljanje proizvodnje medicinskog sredstva
Clan 67.
Ne moze da se vrSi proizvodnja medicinskog sredstva:
1) koje nije usagladeno sa osnovnim zahtevima;
2) od strane pravnog ili fizickog lica koje ne ispunjava osnovne zahteve;

3) od strane pravnog ili fiziCkog lica kome Ministarstvo nije izdalo dozvolu
za proizvodnju, odnosno obnovu dozvole za proizvodnju medicinskog sredstva, u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;

4) od strane neregistrovanog subjekta u skladu sa zakonom;
5) falsifikovanog medicinskog sredstva.
8. Obavestavanje Ministarstva, odnosno Agencije
Clan 68.

Proizvodag, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvoda¢a duzan je da na
zahtev Ministarstva ili Agencije, dostavi izve$taj o proizvodnji, zalihama, kao i o
obimu prodaje za sva pojedinacna medicinska sredstva (po pakovanjima) u Republici
Srbiji.

Izvesta] iz stava 1. ovog ¢lana predstavlja poslovnu tajnu, a obradeni podaci o
ukupnoj prodaji medicinskih sredstava dostupni su javnosti.

Proizvodag, odnosno ovlaSc¢eni predstavnik proizvodada duzan je da
Ministarstvu dostavi spisak medicinskih sredstava iz svog programa kojima ce
shabdevati trziSte u Republici Srbiji u narednoj kalendarskoj godini a za koje je dobio
reSenje 0 upisu u Registar medicinskih sredstava, najkasnije do 1. oktobra tekuce
godine.

Proizvodag, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca duzan je da vrSi
kontinuirano snabdevanje trziSta medicinskim sredstvima sa spiska medicinskih
sredstava iz stava 3. ovog ¢lana.
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Xl. PROMET MEDICINSKIH SREDSTAVA
1. Obim prometa
Clan 69.

Promet medicinskih sredstava obuhvata promet na veliko i promet
medicinskih sredstava na malo u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Promet na veliko medicinskih sredstava u smislu ovog zakona je kupovina i
dalja prodaja fiziCkim ili pravnim licima za obavljanje njihove profesionalne ili
registrovane delatnosti, a obuhvata uvoz, izvoz, nabavku, skladiStenje i distribuciju,
osim izdavanja medicinskog sredstva pacijentu za njegove li€ne potrebe.

Medicinsko sredstvo moZze da bude na trziStu, odnosno u upotrebi samo ako
ispunjava oshovne zahteve, ako je izvr§eno ocenjivanje usaglasSenosti i ako je
obelezeno znakom usaglaSenosti, a medicinsko sredstvo za koje se ne vrSi
ocenjivanje usagladenosti na osnovu dozvole za proizvodnju izdate od Ministarstva,
u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Svako pravno i fizicko lice, drzavni organ, telo za ocenjivanje usaglasenosti,
kao i svako lice koje na bilo koji nacin dolazi u posed medicinskog sredstva duzno je
da obezbedi da se njegov transport, skladiStenje i Cuvanje obavlja u skladu sa
uslovima propisanim ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Upotreba medicinskog sredstva u zdravstvenoj ustanovi ne smatra se
prometom medicinskog sredstva u smislu ovog zakona.

Tranzit, odnosno uvoz radi izvoza medicinskog sredstva ne smatra se
prometom u smislu ovog zakona.

Izvoz radi popravke medicinskog sredstva odredenog serijskog broja koje je
bilo u upotrebi u Republici Srhiji i uvoz tog medicinskog sredstva istog serijskog broja
ne smatra se prometom u smislu ovog zakona.

Uslove za promet medicinskog sredstva prodajom na daljinu propisuje Vlada.
2. Promet medicinskih sredstava na veliko
Clan 70.

Promet, odnosno deo prometa medicinskih sredstava na veliko moze da
obavlja pravno ili fizicko lice koje ispunjava uslove propisane ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje (u daljem tekstu: veleprodaja).

Veleprodaja moze da poveri pojedine poslove prometa medicinskih sredstava
na veliko drugoj veleprodaiji.

Odredene poslove prometa medicinskih sredstava na veliko, u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije, veleprodaja moze da poveri i
pravnom ili fizickom licu koje nije veleprodaja.

Proizvodac¢ sa sedistem u Republici Srbiji kome, u skladu sa ovim zakonom,
Ministarstvo izdaje dozvolu za proizvodnju moze da vrSi promet na veliko medicinskih
sredstava iz sopstvenog proizvodnog programa. Proizvodac sa sediStem u Republici
Srbiji kome u skladu sa ovim zakonom Ministarstvo ne izdaje dozvolu za proizvodnju
duzan je da podnese zahtev za izdavanje dozvole za promet na veliko mediicinskih
sredstava iz sopstvenog proizvodnog programa.

Veleprodaja je duzna da promet medicinskih sredstava na veliko obavlja u
skladu sa dozvolom za promet medicinskih sredstava na veliko i smernicama dobre
prakse u distribuciji medicinskih sredstava.
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Odredbe ovog zakona i podzakonskih propisa donetih za njegovo
sprovodenje kojima se ureduje promet medicinskih sredstava na veliko shodno se
primenjuju na promet medicinskih sredstava na veliko iz donacije ili humanitarne
pomodi.

Ministar propisuje uslove za obavljanje prometa, odnosno dela prometa
medicinskih sredstava na veliko, nacin i uslove za poveravanje poslova iz st. 2. i 3.
ovog Clana, nacin izdavanja, kao i sadrZzaj dozvole za promet medicinskih sredstava
na veliko.

Smernice dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava propisuje ministar.

1) Uslovi za izdavanje dozvole za promet medicinskih sredstava
na veliko

Clan 71.

Promet medicinskih sredstava na veliko moze da obavlja pravno ili fizi¢ko lice
koje ispunjava uslove u pogledu prostora, opreme, kadra, kao i druge uslove
propisane ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Ministarstvo izdaje dozvolu za promet medicinskih sredstava na veliko licu iz
stava 1. ovog Clana.

Dozvola za promet medicinskih sredstava na veliko izdaje se za sve ili
pojedine aktivnosti iz ¢lana 69. stav 2. ovog zakona koje obuhvata promet na veliko.

Veleprodaja iz stava 1. ovog ¢lana duzna je da ima:

1) lice odgovorno za prijem, skladistenje, Cuvanje i isporuku medicinskih
sredstava (u daljem tekstu: lice odgovorno za promet medicinskih sredstava na
veliko);

2) odgovarajuci prostor, opremu i kadar, kao i druge uslove za promet na
veliko medicinskih sredstava.

S licima iz stava 4. tatka 1) ovog Clana veleprodaja je duzna da zakljuci
ugovor o radu s punim radnim vremenom.

Veleprodaja je duzna da obezbedi stalnu dostupnost lica iz stava 4. tatka 1)
ovog €lana, odnosno moze da odredi i druga lica odgovarajuc¢e struéne spreme koja
imaju ovlasc¢enja za obavljanje poslova tog lica.

Uslove iz stava 1. ovog €¢lana mora da ispunjava i carinsko skladiste u kome
se smestaju (skladiste) medicinska sredstva, a koje obavlja delatnost u skladu sa
carinskim propisima.

Ministarstvo daje misljenje o ispunjenosti uslova iz stava 7. ovog €¢lana, na
oshovu koga carinski organ izdaje odobrenje za upravljanje skladistem.

2) Zahtev za izdavanje dozvole za obavljanje prometa
medicinskih sredstava na veliko

Clan 72.

Zahtev za izdavanje dozvole za promet medicinskih sredstava na veliko
podnosi se Ministarstvu u pismenoj formi.

Zahtev iz stava 1. ovog €¢lana sadrzi najmanje:
1) naziv i sediste pravnog ili fizickog lica i mesto skladistenja medicinskih
sredstava;

2) spisak klasa i kategorija medicinskih sredstava za ciji se promet na veliko
trazi dozvola;
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3) ime lica odgovornog za promet medicinskih sredstava na veliko;
4) izjavu o teritoriji snabdevanja medicinskim sredstvima,
5) plan za hitno povlacenje medicinskih sredstava sa trzista.

Ministar bliZze propisuje sadrzaj zahteva i dokumentacije za izdavanje dozvole
za promet medicinskih sredstava na veliko.

3) Izdavanje dozvole za obavljanje prometa medicinskih
sredstava na veliko

Clan 73.

Ministarstvo izdaje dozvolu za promet medicinskih sredstava na veliko
najkasnije u roku od 60 dana od dana prijema zahteva za izdavanje dozvole za
promet medicinskih sredstava na veliko, ako su ispunjeni uslovi propisani ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Ako zahtev iz stava 1. ovog €lana nije potpun Ministarstvo u pismenoj formi
obaves$tava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi traZzene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 1. ovog €lana prestaje da teCe od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatrazi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
trazenih podataka.

Dozvola iz stava 1. ovog ¢lana izdaje se na period od pet godina.

Resenje Ministra iz stava 1. ovog ¢lana konaéno je u upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

4) Registar izdatih dozvola za promet medicinskih sredstava na
veliko

Clan 74.

Registar izdatih dozvola za promet medicinskih sredstava na veliko (u daljem
tekstu: Registar veleprodaja) u elektronskom obliku uspostavlja i odrzava Privredna
komora Srbije, kao povereni posao.

Registar veleprodaja koje vr§e uvoz medicinskih sredstava iz drzava koje nisu
Clanice EU (u daljem tekstu: Registar uvoznika) u elektronskom obliku uspostavlja i
odrzava Privredna komora Srbije, kao povereni posao.

Privredna komora Srbije, na zahtev veleprodaje, odnosno drugih pravnih ili
fizickih lica koji imaju neosporan pravni interes, izdaje potvrdu o podacima koji se
vode u registru iz st. 1. i 2. ovog ¢lana.

Ministar propisuje koji se podaci unose u registre iz st. 1. i 2. ovog €¢lana, kao i
nacin unosa.

5) Izmena, dopuna i obnova dozvole za promet medicinskih
sredstava na veliko

Clan 75.

Ako veleprodaja izmeni ili dopuni uslove iz dozvole za promet medicinskih
sredstava na veliko, duzna je da Ministarstvu u pismenoj formi podnese zahtev za
izmenu ili dopunu dozvole.

Ministarstvo na osnovu provere podataka iz zahteva iz stava 1. ovog €lana
donosi reSenje o izmeni ili dopuni dozvole za promet medicinskih sredstava na veliko
najkasnije u roku od 30 dana od dana prijema zahteva.
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Ako zahtev iz stava 1. ovog Clana nije potpun, Ministarstvo u pismenoj formi
obaves$tava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi trazene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 2. ovog €Clana prestaje da teCe od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatraZi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
traZenih podataka.

Pre isteka roka na koji je izdata dozvola za promet medicinskih sredstava na
veliko, veleprodaja je duzna da u pismenoj formi podnese zahtev Ministarstvu za
obnovu dozvole u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje.

Ministarstvo na osnovu provere podataka iz zahteva iz stava 5. ovog €lana
donosi reSenje o obnovi dozvole za promet medicinskih sredstava na veliko
najkasnije u roku od 30 dana od dana prijema potpunog zahteva.

Ako zahtev iz stava 5. ovog €lana nije potpun, Ministarstvo u pismenoj formi
obavestava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi traZzene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 6. ovog €lana prestaje da teCe od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatrazi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
trazenih podataka.

Resenje ministra iz st. 2. i 6. ovog €¢lana konacno je u upravnom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

6) Ukidanje dozvole za promet medicinskih sredstava na veliko
Clan 76.

Ministarstvo moze da donese reSenje o0 ukidanju reSenja kojim je izdata
dozvola za promet medicinskih sredstava na veliko ako veleprodaja ne vrsi promet
medicinskih sredstava na veliko u skladu s dozvolom za promet na veliko izdatom u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje, odnosno ako
izmeni uslove ili ne obnovi dozvolu za promet medicinskih sredstava na veliko, a o
tome ne obavesti Ministarstvo.

DonoSenjem reSenja iz stava 1. ovog €lana dozvola za promet medicinskih
sredstava na veliko prestaje da vazi.

Resenje ministra iz stava 1. ovog ¢lana konaéno je u upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

7) Razlozi za ukidanje dozvole za promet medicinskih sredstava
na veliko

Clan 77.

Ministarstvo moze da donese reSenje o ukidanju reSenja kojim je veleprodaiji
izdata dozvola za promet na veliko, ako veleprodaja:

1) prestane da ispunjava uslove za promet medicinskih sredstava na veliko
na osnovu kojih je izdato reSenje propisane ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje;

2) u odredenom roku ne otkloni nedostatke i nepravilnosti u radu koje je
utvrdilo Ministarstvo u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje;

3) ne izvrS8ava obavezu kontinuiranog snabdevanja trziSta medicinskim
sredstvom za koje je izdata dozvola za promet na veliko, u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje;
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4) podnese zahtev za ukidanje dozvole za promet na veliko;

5) vrsi promet na veliko falsifikovanog medicinskog sredstva ili ako ne
obavesti Ministarstvo, Agenciju i proizvodaca, odnosno ovlad¢enog predstavnika
proizvodacCa o prometu medicinskog sredstva za koje postoji sumnja da je falsifikovano,
odnosno za koje je utvrdeno da je falsifikovano.

Ako privatno carinsko skladiste za medicinska sredstva prestane da ispunjava
uslove za skladiStenje medicinskih sredstava za koje je izdata dozvola u skladu sa
¢lanom 71. st. 7. i 8. ovog zakona, Ministarstvo je duzno da o tome obavesti carinski
organ koiji je izdao redenje o otvaranju carinskog skladista.

8) Kontrola usaglasenosti sa smernicama dobre prakse u
distribuciji
Clan 78.

Ministarstvo u postupku redovnog i vanrednog nadzora procenjuje
usagladenost obavljanja prometa na veliko medicinskih sredstava sa smernicama
dobre prakse u distrubuciji u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Ako utvrdi kritiénu neusaglasenost obavljanja prometa na veliko medicinskih
sredstava sa smernicama dobre prakse u distrubuciji Ministarstvo, bez odlaganja,
preduzima sve potrebne mere za zastitu javnog zdravlja.

Ako utvrdi kriti€nu neusaglaSenost obavljanja prometa na veliko medicinskih
sredstava sa smernicama dobre prakse u distrubuciji koja moze da uti¢e na kvalitet
medicinskog sredstva na trzistu, Ministarstvo moze da zahteva vanredno ocenjivanje
usaglasenosti medicinskog sredstva uzorkovanog na mestu prometa na veliko od
odgovarajué¢eg imenovanog, odnosno ovlaséenog tela.

Troskove ocenjivanja usaglasenosti iz stava 3. ovog ¢lana snosi veleprodaja.

U sluc€aju da Ministarstvo utvrdi kriti€nu neusaglasenost obavljanja prometa
na veliko medicinskih sredstava sa smernicama dobre prakse u distribuciji, moze da
ukine reSenje kojim je izdata dozvola za obavljanje prometa na veliko medicinskih
sredstava.

U slu€aju utvrdivanja manjih neusaglasenosti obavljanja prometa na veliko
medicinskih sredstava sa smernicama dobre prakse u distrubuciji, Ministarstvo moze
da izrekne meru otklanjanja neusaglasSenosti (u daljem tekstu: korektivne mere) i
odredi veleprodaji da najkasnije u roku od 30 dana otkloni utvrdene neusaglasenosti.

3. Uvoz medicinskog sredstva koje nije registrovano u Republici
Srbiji
Clan 79.

Agencija moze, izuzetno, da odobri uvoz medicinskog sredstva koje nije
registrovano u Republici Srbiji, a koje je nhamenjeno odredenom pacijentu ili grupi
pacijenata, uvoz medicinskog sredstva kao donacije ili humanitarne pomo¢i, odnosno
programa donacije u Evropskoj uniji, medicinskog sredstva za naucéna istrazivanja,
kao i u slu¢aju vanredne situacije u skladu sa zakonom.

Za medicinsko sredstvo iz stava 1. ovog €lana mora da bude izvrSeno
ocenjivanje usaglasenosti, odnosno ekvivalentna ocena sigurnosti i performansi u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Ministar propisuje uslove i nadin uvoza medicinskih sredstava koja nisu
registrovana u Republici Srbiji.
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Obaveze uvoznika
Clan 80.

Uvoznik medicinskog sredstva iz drzava koje nisu Clanice EU moze da stavi
na trziste samo medicinsko sredstvo za koje je izvrSeno ocenjivanje usaglasenosti u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Pre stavljanja medicinskog sredstva na trziste uvoznik je duzan da obezbedi:

1) da je proizvodal sproveo odgovarajuéi postupak ocenjivanja
uaglasenosti medicinskog sredstva koje uvozi;

2) da je proizvoda¢ ovlastio ovlaséenog predstavnika u skladu sa ovim
zakonom;

3) da je proizvodaC pripremio deklaraciju o usaglasenosti i tehnicku
dokumentaciju o medicinskom sredstvu koje uvozi;

4) da je medicinsko sredstvo oznaCeno znakom usaglasenosti u skladu sa
ovim zakonom;

5) da je medicinsko sredstvo obelezeno u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje i pra¢eno uputstvom za upotrebu i
deklaracijom o usaglasenosti;

6) da je proizvodac dodelio medicinskom sredstvu jedinstveni identifikacioni
broj medicinskog sredstva (UDI), odnosno bar kod, ako je primenljivo.

Uslove i nadin uvoza medicinskog sredstva iz drzava koje nisu ¢lanice EU
blize propisuje ministar.

4. Obaveza kontinuiranog snabdevanja trzista
Clan 81.

Veleprodaja je duzna da obezbedi kontinuirano shabdevanje trzista
medicinskim sredstvima u skladu sa dozvolom za promet medicinskih sredstava na
veliko.

Veleprodaja je duzna da na zahtev zdravstvene ustanove, privatne prakse,
specijalizovane prodavnice medicinskih sredstava, kao i druge organizacije
ovlaséene za pruzanje zdravstvene zastite u skladu sa zakonom dostavi medicinsko
sredstvo za koje je dobila dozvolu za promet na veliko u najkracem roku kojim se ne
ugrozava zivot i zdravlje ljudi, odnosnho javno zdravlje.

Veleprodaja je duzna da radi kontinuiranog snabdevanja trzista medicinskim
sredstvima obezbedi potrebne zalihe medicinskih sredstava za Ciji promet na veliko
je dobila dozvolu, odnosno da blagovremeno zapocne nabavku, odnosno uvoz, kako
ne bi doslo do prekida u snabdevaniju trzista.

Veleprodaja je duzna da sa svim proizvodacima, odnosno ovlaséenim
predstavnicima proizvodaca zakljuci ugovor, odnosno bude ovlaséena za obavljanje
prometa na veliko medicinskih sredstava tih proizvodaca, odnosno ovlasc¢enih
predstavnika proizvodaca, kao i da na zahtev Ministarstva dostavi spisak
proizvodaca, odnosno ovlascenih predstavnika proizvodaca.

5. Obavljanje prometa medicinskog sredstva
Clan 82.

Ne moze da se vrSi promet medicinskog sredstva:
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1) koje nije usaglaSeno sa osnovnim zahtevima, odnosno za koje nije
izvrSeno ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje;

2) za koje nije podnet zahtev za registraciju u skladu sa ovim zakonom;

3) koje je proizvelo pravno, odnosno fizicko lice, koje nije upisano u
Registar proizvodac¢a, odnosno kome Ministarstvo nije izdalo dozvolu za proizvodnju
u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;

4) od strane pravnog ili fizickog lica koje nije veleprodaja, osim ako ovim
zakonom nije drugacije propisano;

5) od strane neregistrovanog subjekta;

6) koje nije obeleZzeno znakom usaglasenosti, odnosno koje nije obelezeno
u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;

7) koje nema odgovarajucu ispravu o usaglasenosti;

8) kome je istekao rok upotrebe oznaCen na pakovanju ili je utvrdena
neispravnost u pogledu njegovog propisanog kvaliteta;

9) falsifikovanog medicinskog sredstva, kao i medicinskog sredstva za koje
postoji opravdana sumnja da je falsifikovano;

10) medicinskog sredstva koje nije registrovano u Republici Srbiji, a Ciji uvoz
nije odobren u skladu sa ¢lanom 79. ovog zakona;

11) prodajom na daljinu (npr. putem poSste i interneta);

12) koje je izradeno u zdravstvenoj ustanovi radi upotrebe u toj zdravstvenoj
ustanovi u skladu sa ovim zakonom.

Veleprodaja je duzna da svako falsifikovano medicinsko sredstvo bez odlaganja
fiziCki odvoji od ostalih medicinskih sredstava, kao i da preduzme sve mere da se ono
ponovo ne nade u prometu.

Veleprodaja je duzna da bez odlaganja obavesti Ministarstvo, Agenciju,
proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog predstavnika proizvodaca o prometu falsifikovanog
medicinskog sredstva kao i medicinskog sredstva za koje postoji opravdana sumnja da
je falsifikovano.

Ne moze da se vrsi promet i tranzit falsifikovanih medicinskih sredstava.
Clan 83.

Proizvoda¢ je duzan da vrSi promet medicinskog sredstva iz svog
proizvodnog programa samo licima koja imaju dozvolu za promet medicinskih
sredstava na veliko, apotekama, drugim zdravstvenim ustanovama, privatnoj praksi,
specijalizovanim prodavnicama medicinskih sredstava, veterinarskim organizacijama,
kao i drugim organizacijama ovlas¢enim za pruzanje zdravstvene zastite u skladu sa
zakonom.

Veleprodaja je duzna da vrSi promet medicinskih sredstava samo licima koja
imaju dozvolu za promet medicinskih sredstava na veliko, apotekama, drugim
zdravstvenim ustanovama, privatnoj praksi, specijalizovanim prodavnicama
medicinskih sredstava, veterinarskim organizacijama, kao i drugim organizacijama
ovlascenim za pruzanje zdravstvene zastite u skladu sa zakonom.

lzuzetno od st. 1. i 2. ovog ¢lana, proizvodac¢ i veleprodaja mogu da vrSe
promet odredenih medicinskih sredstava i drugim pravnim licima koja vr§e promet na
malo u zatvorenim prodajnim mestima u skladu sa propisima kojima se ureduje
trgovina.
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Pod odredenim medicinskim sredstvima iz stava 3. ovog €lana, smatraju se
medicinska sredstva Cije je izdavanje, odnosno prodaja, reSenjem o registraciji
medicinskog sredstva, predvidena i na drugim zatvorenim prodajnim mestima u
kojima se obavlja promet na malo u skladu sa propisima kojima se ureduje trgovina.

Veleprodaja je duzna da medicinska sredstva nabavlja direktno od
proizvodaca, ovlaS¢enog predstavnika proizvodaca ili druge veleprodaje.

Apoteka, odnosno privatna praksa, kao i specijalizovana prodavnica
medicinskih sredstava duzna je da vrSi samo promet medicinskih sredstava na malo
za potrebe pacijenata.

Izdavanje, odnosno prodaja medicinskih sredstava na malo vrSi se samo u
apoteci, drugoj zdravstvenoj ustanovi, odnosno privatnoj praksi, specijalizovanoj
prodavnici, kao i na drugim mestima koje je odredila Agencija, osim ako ovim
zakonom, zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita i zakonom kojim se ureduje
zdravstveno osiguranje nije drukdije uredeno.

6. Povlaéenje medicinskog sredstva sa trzista
Clan 84.
Ministarstvo zabranjuje promet i nalaZze da se medicinsko sredstvo povuce sa
trzista:
1) ako je odredeno medicinsko sredstvo Stetno pri uobiajenim uslovima

primene, na predlog Agencije ili na osnovu obave$tenja dobijenog od imenovanog
tela;

2) ako ne ispunjava performanse, na predlog Agencije ili na osnovu
obavestenja dobijenog od imenovanog tela;

3) ako odnos rizika i koristi nije povoljan pri odobrenim uslovima primene,
na predlog Agencije;

4) ako njegov kvalitativni i kvantitativni sastav ne odgovara sastavu
propisanom od proizvodaCa, na predlog Agencije ili na osnhovu obavestenja
dobijenog od imenovanog, odnosno ovlaséenog tela;

5) ako propisani postupci ocenjivanja usaglasenosti nisu sprovedeni po
sluzbenoj duznosti, odnosno na predlog imenovanog tela;

6) ako je proizvedeno od pravnog, odnosno fizitkog lica koje nije
registrovano u Registru proizvodac¢a, odnosno kome Ministarstvo nije izdalo dozvolu
za proizvodnju;

7) ako za medicinsko sredstvo nije podnet zahtev za registraciju;
8) ako nema odgovarajucu ispravu o usaglasenosti;

9) na predlog Agencije ako je medicinsko sredstvo koje je na trzistu
falsifikovano ili postoji sumnja da je falsifikovano;

10) ako je medicinskom sredstvu istekao rok upotrebe;

11) u drugim slu€ajevima kada je medicinsko sredstvo na trziStu suprotno
uslovima propisanim ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

U slucaju iz stava 1. ovog €lana, Ministarstvo moze da u potpunosti povuce
medicinsko sredstvo sa trzista ili samo odredene serije medicinskog sredstva.

Ministarstvo moze da nalozZi povlacenje medicinskog sredstva, odnosno
odredene serije medicinskog sredstva sa trziSta, na osnovu obavestenja dobijenog
putem medunarodnog sistema brze razmene informacija o nesigurnim proizvodima
Evropske unije, EEA i drzave sa kojom Evropska unija ima skloplijen sporazum o
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medusobnom priznavanju (MRA), od strane organa ili institucija ovih drzava
nadleznih za medicinska sredstva, MreZze saradnje inspektorata (PIC/S), ako
obavesStenje sadrZi predlog mera i aktivnosti koje se preduzimaju u vezi sa ozbiljnim
rizikom koji medicinsko sredstvo predstavlja po javno zdravlje i sigurnost korisnika.

Veleprodaja je duzna da povuce medicinsko sredstvo sa trziSta, odnosno
obustavi promet na veliko medicinskog sredstva za koje je Ministarstvo izreklo meru
zabrane prometa i povlacenja sa trzista.

U sluaju kada proizvodag, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca
donese odluku da povucCe sa trZista medicinsko sredstvo ili odredenu seriju
medicinskog sredstva duzan je da o tome, bez odlaganja obavesti Ministarstvo i
Agenciju.

U slu€aju medicinskog sredstva koje nije registrovano u Republici Srbiji, a
koje se nalazi na trziStu u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje, za povlagenje medicinskog sredstva sa trzista i preduzimanje mera da
se ono ne stavi na trziste odgovoran je uvoznik tog medicinskog sredstva, kao i lice
odgovorno za vigilancu kod uvoznika.

Obavestenje 0 merama i aktivhostima koje se preduzimaju u vezi sa ozbiljnim
rizikom koji medicinsko sredstvo predstavlja po javno zdravlje i sigurnost korisnika
Ministarstvo i Agencija objavljuju na svojoj internet stranici.

Nacin obustavljanja prometa, povlaéenja medicinskog sredstva sa trzista, kao
i naCin obavestavanja o obustavljanju i povlagenju propisuje ministar.

7. Evidencije
1) Sadrzaj evidencije
Clan 85.

Veleprodaja je duzna da vodi evidenciju o vrsti, broju, odnosno Kkoli€ini
prodatih medicinskih sredstava u Republici Srbiji, kao i o svim uvezenim i izvezenim
medicinskim sredstvima (po pakovanju), Ciji promet se vrSi u skladu sa ovim
zakonom.

Evidencije iz stava 1. ovog Clana sadrze:

1) naziv medicinskog sredstva, kao i oblik, jaCinu i pakovanje medicinskog
sredstva, ako je primenljivo;

2) opis medicinskog sredstva;

3) naziviadresu, odnosno sediste proizvodaca;

4) naziv i adresu, odnosno sediSte ovlas¢enog predstavnika proizvodaca;
5) koli€¢inu medicinskog sredstva,

6) broj reSenja o registraciji medicinskog sredstva, odnosno broj reSenja
kojim je odobren uvoz u skladu sa ¢lanom 79. ovog zakona;

7) broj lota ili serijski broj uvezenog ili izvezenog, odnosno prodatog
medicinskog sredstva;

8) jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva (UDI), odnosno bar
kod, ako je primenljivo;

9) naziv pravnog ili fiziCkog lica, odnosno zdravstvene ustanove za koju se
vrsi uvoz.
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2) Prikupljanje i obrada podataka o prometu i potrosnji
medicinskih sredstava

Clan 86.

Veleprodaja i proizvoda¢, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca duzni
su da na osnovu evidencije iz ¢lana 85. ovog zakona, Agenciji dostave izvestaj o
prometu i potrodnji u prethodnoj kalendarskoj godini, najkasnije do 15. aprila tekuce
godine.

Agencija prikuplja i obraduje podatke o prometu i potroSnji medicinskih
sredstava iz stava 1. ovog €lana za jednu kalendarsku godinu.

Izvesta] iz stava 1. ovog €lana predstavlja poslovnu tajnu, a obradeni podaci
iz stava 2. ovog Clana dostupni su javnosti.

8. Plan za hitno povlaéenje medicinskog sredstva sa trzista
Clan 87.

Proizvoda&, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca, kao i veleprodaja
duZan je da ima plan za hitno povla¢enje medicinskog sredstva sa trziSta kojim ée se
obezbediti efikasno povlatenje medicinskog sredstva sa trziSta po zahtevu
Ministarstva, proizvodaca ili ovlas¢enog predstavnika proizvodaca.

9. Obavestavanje Ministarstva
Clan 88.
Veleprodaja je duzna da bez odlaganja obavesti Ministarstvo:

1) o svim znacajnim promenama u pogledu kadrova, prostora, odnosno
mesta skladistenja medicinskih sredstava i opreme, kao i poverenih poslova;

2) o svakom incidentu koji bi mogao da utiCe na kvalitet medicinskog
sredstva ili na sigurno rukovanje;

3) o0 svakom problemu u obezbedivanju kontinuiranog snabdevanja trzista
medicinskim sredstvom iz ¢lana 81. ovog zakona.

U slu€ajevima iz stava 1. ovog ¢lana Ministarstvo moze da obustavi ili zabrani
promet medicinskog sredstva ili da nalozi da se povuce sa trzista medicinsko
sredstvo, odnosno da se ukine reSenje kojim je izdata dozvola za promet medicinskih
sredstava na veliko, u skladu sa ovim zakonom.

10. Unistavanje medicinskih sredstava
Clan 89.

Medicinska sredstva i materijal koji se upotrebljava u postupku proizvodnje i
prometa medicinskih sredstava na veliko kojima je istekao rok upotrebe ili za koje je
utvrdena neispravnost u pogledu propisanog kvaliteta, kao i medicinska sredstva
kojima je zabranjen promet, odnosno koja su pod uslovima propisanim ovim
zakonom povucena sa trzista, a koja predstavljaju otpad, moraju da se unisSte u
skladu sa zakonom kojim se ureduje upravljanje otpadom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Proizvodac&, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca, veleprodaja, kao i
pravno, odnosno fizicko lice koje u skladu sa zakonom obavlja promet na malo
medicinskih sredstava duzno je da organizuje uniStavanje medicinskih sredstava u
skladu sa zakonom kojim se ureduje upravljanje otpadom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.
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11. Promet medicinskih sredstava na malo
1) Obavljanje prometa na malo
Clan 90.

Promet na malo medicinskih sredstava obavlja se u apoteci i privatnoj praksi
koje obavljaju delatnost u skladu sa zakonom.

Promet na malo medicinskih sredstava obavlja se i u specijalizovanim
prodavnicama medicinskih sredstava u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim
za njegovo sprovodenije.

Ministarstvo reSenjem izdaje dozvolu za obavljanje prometa na malo
specijalizovanoj prodavnici iz stava 2. ovog ¢lana najkasnije u roku od 60 dana od
dana prijema zahteva za izdavanje dozvole podnetog u pismenoj formi.

Ako zahtev iz stava 3. ovog €lana nije potpun Ministarstvo u pismenoj formi
obavestava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi traZzene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 3. ovog €&lana prestaje da teC¢e od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatrazi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
trazenih podataka.

Dozvola iz stava 3. ovog ¢lana izdaje se na period od pet godina.

Resenje ministra iz stava 3. ovog ¢lana konaéno je u upravhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Odredene vrste medicinskin sredstava mogu se prodavati i na drugim
zatvorenim prodajnim mestima u kojima se obavlja promet na malo u skladu s
propisima kojima se ureduje trgovina.

Proizvodac medicinskog sredstva proizvedenog po narudzbini za odredenog
pacijenta (custom made device), moze da vrSi izdavanje tog medicinskog sredstva
bez dozvole za promet na malo medicinskih sredstava izdate od strane Ministarstva.

Spisak medicinskih sredstava koja se mogu prodavati i na drugim mestima iz
stava 8. ovog €lana objavljuje se na zvani¢noj internet stranici Agencije.

Registar specijalizovanih prodavnica medicinskih sredstava u elektronskom
obliku uspostavlja i odrzava Privredna komora Srbije, kao povereni posao.

Priviedna komora Srbije, na zahtev specijalizovane prodavnice, odnosno
drugih pravnih ili fizickih lica koji imaju nesporan pravni interes, izdaje potvrdu o
podacima koji se vode u registru iz stava 11. ovog €lana.

Ministar propisuje koji se podaci unose u registar iz stava 11. ovog ¢lana, kao
i nacin unosa.

Ministar propisuje uslove, sadrzaj zahteva, kao i nacin izdavanja, izmene i
dopune, kao i obnove dozvole za promet medicinskih sredstava na malo u
specijalizovanim prodavnicama.

2) Izmena, dopuna i obnova dozvole za promet medicinskih
sredstava na malo u specijalizovanim prodavnicama

Clan 91.

Ako specijalizovana prodavnica izmeni ili dopuni uslove iz dozvole za promet
medicinskih sredstava na malo, duzna je da Ministarstvu u pismenoj formi podnese
zahtev za izmenu ili dopunu dozvole.
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Ministarstvo na osnovu provere podataka iz zahteva iz stava 1. ovog Clana
donosi reSenje o izmeni ili dopuni dozvole za promet medicinskih sredstava na malo
najkasnije u roku od 30 dana od dana prijema zahteva.

Ako zahtev iz stava 1. ovog €lana nije potpun, Ministarstvo u pismenoj formi
obavestava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi traZzene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 2. ovog €&lana prestaje da te¢e od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatraZi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
traZenih podataka.

Pre isteka roka na koji je izdata dozvola za promet medicinskih sredstava na
malo, specijalizovana prodavnica je duzna da Ministarstvu u pismenoj formi podnese
zahtev za obnovu dozvole u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje.

Ministarstvo na osnovu provere podataka iz zahteva iz stava 5. ovog €lana
donosi redenje o0 obnovi dozvole za promet medicinskih sredstava na malo najkasnije
u roku od 30 dana od dana prijema zahteva.

Ako zahtev iz stava 5. ovog €lana nije potpun, Ministarstvo u pismenoj formi
obavestava podnosioca zahteva da najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema
obavestenja dostavi trazene podatke u pismenoj formi.

Rok iz stava 6. ovog €lana prestaje da teC¢e od dana kada Ministarstvo od
podnosioca zahteva zatrazi dodatne podatke i nastavlja da te€e od dana dostavljanja
trazenih podataka.

Resenje ministra iz st. 2. i 6. ovog €¢lana konacno je u upravnom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

3) Uslovi za promet na malo
Clan 92.
Medicinsko sredstvo moze da bude u prometu na malo ako:

1) je izvrSeno ocenjivanje usaglaSenosti u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje;

2) je registrovano u Registru medicinskih sredstava i proizvedeno od
pravnog ili fizikog lica koje je registrovano u Registru proizvodaca;

3) je obelezeno u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje;

4) mu nije istekao rok upotrebe oznacen na pakovanju i nije utvrdena
neusaglasenost sa osnovnim zahtevima;

5) se promet na malo medicinskog sredstva obavlja u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Xll. OBELEZAVANJE | UPUTSTVO ZA UPOTREBU
MEDICINSKOG SREDSTVA

1. Podaci koje navodi proizvodaé
Clan 93.

Svako medicinsko sredstvo na trziStu mora biti praceno informacijama
potrebnim za njegovu sigurnu i pravilnu upotrebu, u odnosu na obucenost i znanje
potencijalnog korisnika, kao i podacima potrebnim za identifikaciju proizvodaca.
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Informacije iz stava 1. ovog €lana su podaci kojima se obelezava medicinsko
sredstvo i podaci u uputstvu za upotrebu.

Kada je izvodljivo i odgovarajuée, informacije za sigurnu upotrebu
medicinskog sredstva moraju da se navedu na samom medicinskom sredstvu,
odnosno pakovanju svakog pojedinog dela ili, kada je odgovarajuée, na prodajnom
pakovanju. Ako je to neizvodljivo, na pojedinaénom pakovanju svakog dela, podaci
se navode u uputstvu za upotrebu koje prati jedan ili viSe proizvoda.

Uputstvo za upotrebu mora da se nalazi u pakovanju svakog medicinskog
sredstva. Izuzetno, uputstvo za upotrebu nije potrebno za medicinska sredstva klase
| ili lla ako se mogu sigurno Koristiti bez uputstva za upotrebu. lzuzetno, u
opravdanim slu€ajevima, uputstvo za upotrebu nije potrebno za in vitro dijagnostic¢ka
medicinska sredstva, ako se mogu ispravno i sigurno Kkoristiti bez uputstva za
upotrebu.

U slucaju kada medicinsko sredstvo i prate¢u opremu upotrebljavaju iskljucivo
zdravstveni radnici, odnosno ako nije predvidena njihova upotreba od strane drugih
lica koja nisu zdravstveni radnici, proizvoda¢ moze da obezbedi uputstvo za upotrebu
u elektronskoj formi umesto u papirnoj formi.

U slu€aju kada uputstvo za upotrebu u elektronskoj formi zamenjuje uputstvo
za upotrebu u pismenoj formi, proizvodaC mora, pre stavljanja na trziste tog
medicinskog sredstva, da izvrSi procenu rizika i da obezbedi da uputstvo za upotrebu
u elektronskoj formi ne izaziva rizik po javno zdravlje.

Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva mora da bude napisano i na
srpskom jeziku i mora u potpunosti da odgovara originalnom tekstu uputstva
proizvodaca.

Sadrzaj i nacCin obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja medicinskog
sredstva, kao i sadrzaj uputstva za upotrebu medicinskog sredstva propisuje
ministar.

Clan 94.

Obelezavanje medicinskog sredstva mora da sadrzi detaljne podatke u
skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenije.

Ako namena medicinskog sredstva nije o€igledna korisniku, proizvoda¢ mora
jasno da je navede na pakovanju medicinskog sredstva i u uputstvu za upotrebu.

Ako je racionalno i izvodljivo, medicinsko sredstvo i njegovi sastavni delovi
moraju da budu obelezeni brojem serije, da bi se omogucile sve potrebne mere u
slu¢aju utvrdivanja potencijalnih rizika od medicinskog sredstva i njegovih sastavnih
delova.

Spoljnje i unutradnje pakovanje medicinskog sredstva za profesionalnu
upotrebu mora da bude obelezeno na srpskom jeziku ili engleskom jeziku, a za
medicinska sredstva koja pacijent samostalno upotrebljava mora da bude obelezeno
na srpskom jeziku.

Podaci o ovlaséenom predstavniku proizvodaca i broju reSenja o registraciji
medicinskog sredstva mogu da budu navedeni na nalepnici.

Clan 95.

Uputstvo za upotrebu, po potrebi, mora da sadrzi detaljne podatke propisane
ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Ako se medicinsko sredstvo isporuCuje sa namerom da se steriliSe pre
upotrebe, uputstva za €iS¢enje i sterilizaciju moraju da budu takva da je, ako se
pravilno slede, medicinsko sredstvo i dalje u skladu sa osnovnim zahtevima.
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Ako medicinsko sredstvo nosi oznaku da je za jednokratnu upotrebu navode
se informacije o njegovim poznatim karakteristikama i tehniCkim faktorima poznatim
proizvodacdu koji bi mogli predstavljati rizik ako se medicinsko sredstvo ponovo
upotrebi. Ako u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje
uputstvo za upotrebu nije potrebno, informacije moraju biti dostupne na zahtev
korisnika.

Uputstvo za upotrebu mora da sadrzi detaljne podatke, propisane ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje, koji zdravstvenim radnicima
omogucavaju da upozna pacijenta sa svim kontraindikacijama i merama
predostroznosti.

Ako je telo za ocenjivanje usaglasenosti odobrilo oznagavanje medicinskog
sredstva znakom usaglasenosti, spoljnje i unutradnje pakovanje medicinskog
sredstva mora, pored znaka usaglasenosti, da ima i identifikacioni broj tog tela.

Spoljnje i unutradnje pakovanje medicinskog sredstva klase |, kao i klase
ostala in vitro dijagnostiCka medicinska sredstva, za koje sam proizvodaC stavlja
znak usaglasenosti obeleZavaju se samo znakom usagladenosti.

Clan 96.

Medicinsko sredstvo moze da se upotrebi i za indikacije, doze, nacin primene
ili uzrast pacijenta koji nisu navedeni u obeleZzavanju, odnosno uputstvu za upotrebu
medicinskog sredstva (u daljem tekstu: primena ,off-label”).

Doktor specijalista odgovaraju¢e grane medicine propisuje medicinsko
sredstvo za primenu off-label i obezbeduje prethodno ispunjenje sledecih uslova:

1) eti¢ki odbor zdravstvene ustanove u kojoj se pacijent leci je dao misljenje
da je primena medicinskog sredstva neophodna, da su iscrpliene sve druge
terapijske moguénosti, kao i da nema etickih prepreka za upotrebu tog medicinskog
sredstva u skladu sa odgovaraju¢im protokolom le€enja;

2) na osnhovu stru¢nih i nauénih saznanja je zaklju€io da je medicinsko
sredstvo sigurno i odgovarajuce za pacijenta;

3) poseduje dovoljno dokaza zasnovanih na iskustvu o sigurnosti i
performansama medicinskog sredstva za tu medicinsku indikaciju;

4) preuzima odgovornost za propisivanje medicinskog sredstva i pracenje
le€enja pacijenta;

5) wvodi jasnu, preciznu i urednu evidenciju o medicinskim sredstvima
propisanim off-label u zdravstvenom kartonu pacijenta sa navedenim medicinskim
razlozima za propisivanje tog medicinskog sredstva, u skladu sa zakonom.

XIIl. MEDICINSKO SREDSTVO NA TRZISTU
1. Praéenje (surveillance) medicinskog sredstva na trziStu
Clan 97.

Pracenje (surveillance) medicinskog sredstva na trziStu obuhvata pracéenje
medicinskog sredstva posle stavljanja na trziSte (post market surveillance) i trzisni
nadzor (market surveillance).

Proizvodag, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodada duzan je da
kontinuirano vrsi praéenje medicinskog sredstva na trziStu u svrhu identifikovanja bilo
kakve potrebe da se odmah primene sve potrebne korektivne ili preventivne mere. O
sprovedenim korektivnim i preventivnim merama, proizvoda¢, odnosno ovlasceni
predstavnik proizvodaca vodi evidenciju i duzan je da izveStava Agenciju.
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Agencija obezbeduje, organizuje i koordinira prikupljanje i analizu podataka
dobijenih posle stavljanja medicinskog sredstva na trZiste.

Agencija moze od proizvodaCa, odnosno ovlaséenog predstavnika
proizvodac¢a da zahteva da dostavi obrazloZen i na dokazima zasnovan izvestaj o
iskustvima o medicinskom sredstvu na trzistu.

Ministar blize propisuje uslove i nacin pracenja medicinskog sredstva na
trzistu.
2. Podaci o incidentima nakon stavljanja medicinskog sredstva
na trziste — Sistem vigilance

Clan 98.

Agencija evidentira, procenjuje i preduzima mere iz svoje nadleznosti u
slu€aju incidenta medicinskog sredstva, i to:

1) svaku neispravnost ili izmenu karakteristika, odnosno performansi
medicinskog sredstva, kao i nepravilnosti u obelezavaniju ili uputstvima za upotrebu
koje su dovele ili su mogle da dovedu do smrti pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog
pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

2) svaki tehnicki ili medicinski uzrok u vezi s performansama medicinskog
sredstva iz tatke 1) ovog stava koji su razlog da proizvodac, odnosno ovlasceni
predstavnik proizvodaca povuce sa trzista medicinsko sredstvo istog tipa.

O incidentu iz stava 1. ovog c¢lana, zdravstveni radnik ili zdravstvena
ustanova, odnosno koordinator za vigilancu duzZan je da obavesti Agenciju i
proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika proizvodaca.

O incidentu iz stava 1. ovog Clana Agencija obaveStava Ministarstvo i
predlaze odgovarajuée mere u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Clan 99.

Agencija vr8i nadzor nad istrazivanjem incidenta koje obavlja proizvodac,
odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca i preduzima mere potrebne da se
izmene ili dopune mere koje preduzima proizvodac, odnosno ovlaséeni predstavnik
proizvodaca. U zavisnosti od rezultata istrazivanja, Agencija daje sve informacije
potrebne za prevenciju incidenata ili ograni€avanje njihovih posledica posle stavljanja
medicinskih sredstava na trziste i u upotrebu (u daljem tekstu: sistem vigilance).

Zdravstvene ustanove, kao i privatna praksa, zdravstveni radnici, proizvodac,
odnosno ovlaS¢eni predstavnik proizvodaca i veleprodaje, kao i lica ukljuena u
distribuciju, isporuku ili stavljanje u upotrebu medicinskog sredstva duzni su da bez
odlaganja obaveste Agenciju o svakom incidentu. Ova duznost odnosi se i na lica
odgovorna za kalibraciju i odrzavanje medicinskog sredstva.

Zdravstvena ustanova je duzna da imenuje i prijavi Agenciji koordinatora za
vigilancu.

Proizvodag, odnosno ovlaSc¢eni predstavnik proizvodada duzan je da
notifikovanom, odnosno imenovanom telu koje je izvrSilo ocenjivanje usaglasenosti,
dostavi informacije 0 svim promenama nastalim u sistemu vigilance, u slu€aju kada
te promene uti€u na usaglasenost medicinskog sredstva.

Imenovano telo je uklju¢eno u sistem vigilance u oblasti ocene procedura i
provere implementacije procedura vigilance, povezanosti sa drugim sistemima
(korektivne i preventivhe mere - Corrective and Preventive Action - CAPA), ocene
uticaja vigilance na izdate sertifikate o usaglasenosti i duzno je da sprovede



58

odredena istraZivanja, odnosno ponovi ocenjivanje usaglasenosti procedura vigilance
po zahtevu Ministarstva, a na predlog Agencije.

Agencija obraduje, vrSi selekciju i vodi bazu podataka o incidentima
medicinskog sredstva.

Podaci i informacije o preduzetim i sprovedenim merama u vezi sa
incidentima medicinskog sredstva objavljuju se na sajtu Agencije.

Ministar propisuje blize uslove i nacin sprovodenja sistema vigilance.
Clan 100.

Radi otklanjanja opasnosti po zdravlje i sigurnost pacijenata i drugih korisnika
medicinskog sredstva, Agencija obezbeduje, organizuje i koordinira prikupljanje
podataka, analizu i procenu rizika od upotrebe medicinskog sredstva, a posebno u
pogledu prijavljivanja incidenata.

Agencija informiSe Ministarstvo o rezultatima procene i preduzetim merama o
incidentima medicinskog sredstva, koji su imali za posledicu preduzimanje odredenih
mera.

Liéni podaci pacijenta, korisnika ili drugog lica mogu biti dostavljeni Agenciji,
odnosno Ministarstvu, ako je to neophodno za ispunjavanje obaveza iz stava 1. ovog
¢lana u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li€nosti.

Radi obezbedivanja sistema vigilance, Agencija saraduje sa nadleznim
organima drzava Clanica ,EEA” i Evropskom komisijom, kao i sa ,EUDAMED”,
,LCAMD”, Svetskom zdravstvenom organizacijom, nadleznim organima drugih drZzava
odgovornih za javno zdravlje ili profesionalna oboljenja, notifikovanim i imenovanim
telima, fondovima zdravstvenog osiguranja, profesionalnim udruzenjima, kao i drugim
telima koja raspolazu podacima o riziku povezanom sa medicinskim sredstvom.

Proizvoda&, odnosno ovlasc¢eni predstavnik proizvodaca duzan je da bez
odlaganja obavesti Agenciju o iniciranoj Sigurnosno korektivnoj meri ha
terenu (FSCA).

3. Tehni€ka procena medicinskog sredstva na trzistu
Clan 101.
Tehni¢ka procena medicinskog sredstva na trzistu vrsi se:

1) ispitivanjem, odnosno kontrolisanjem uzoraka medicinskih sredstava
uzetih metodom slu€ajnog izbora sa trzista (u daljem tekstu: sistematska kontrola);

2) ispitivanjem, odnosno kontrolisanjem uzorka medicinskog sredstva u
slucaju prijave defekta kvaliteta, kao i medicinskog sredstva za koje postoji sumnja da
je falsifikovano (u daljem tekstu: vanredna kontrola).

Sistematska kontrola medicinskih sredstava vr$i se na osnhovu godiSnjeg
plana sistematske kontrole medicinskih sredstava na ftrzistu, koji pripremaju
Ministarstvo i Agencija, na osnovu analize rizika, verovatnoce nastanka Stetnih
posledica, podataka o vigilanci, podataka dobijenih u okviru praéenja medicinskog
sredstva na trzistu i drugih podataka.

Sistematska kontrola obuhvata i ocenjivanje usaglasenosti obelezavanja
medicinskog sredstva.

Vanredna kontrola se vrSi na zahtev Ministarstva u cilju reSavanja uoc¢enih
problema (prijava sumnje u defekt kvaliteta medicinskog sredstva, odnosno sumnje
da je medicinsko sredstvo falsifikovano). U slu€aju sumnje u neusaglasenost
medicinskog sredstva sa osnhovnim zahtevima sigurnosti vrS§i se uzorkovanje tog
medicinskog sredstva i ispitivanje, odnosno ocenjivanje usaglasenosti.
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Tehni¢ku procenu medicinskog sredstva na trzistu mozZe da obavlja Agencija
ili ovlaSceno telo prema propisima vazecCe nacionalne ili evropske farmakopeje ili
internacionalne  farmakopeje, sprovodenjem fiziCko-hemijskih, bioloSkih i
mikrobioloskih ispitivanja.

U postupku laboratorijskog kontrolisanja medicinskog sredstva iz stava 5.
ovog Clana, Agencija moze da zahteva od proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog
predstavnika proizvodaca da najkasnije u roku od 30 dana obezbedi potrebnu
koliCinu uzoraka, analititke metode i referentne, odnosno radne standarde
neophodne za sprovodenje analitickog postupka proizvodaca.

Za ispitivanja iz stava 1. ovog C¢lana, proizvodag, odnosno ovlaséeni
predstavnik proizvodata duzan je da, po nalogu Ministarstva, dostavi dokaz o
izvrSenoj tehniCkoj proceni od strane Agencije ili ovlaS¢enog tela, odnosno
akreditovane laboratorije EEA ili drzave sa kojom je Evropska komisija zakljuila
ugovor o medusobnom priznavanju postupaka ocenjivanja usaglasenosti u slu¢aju
kada u Republici Srbiji ne postoji ovlaS¢eno telo sa obimom akreditacije koji pokriva
potrebna ispitivanja iz stava 1. ovog ¢lana.

Ako ovladéeno telo ili Agencija utvrdi neusaglasenost sa osnovnim zahtevima,
odnosno defekt kvaliteta medicinskog sredstva duzni su da o tome bez odlaganja
obaveste Ministarstvo.

Clan 102.

Po izvrSenoj tehniCkoj proceni iz €lana 101. ovog zakona Agencija ili
ovlasceno telo izdaje sertifikat analize, odnosno potvrdu o izvrenoj tehnikoj proceni
najkasnije u roku od 30 dana od dana podno$enja potpunog zahteva.

Ministar propisuje nacin tehnicke procene medicinskog sredstva na trzistu,
vrste defekata kvaliteta i nacin postupanja u slu€aju odstupanja od osnovnih zahteva,
odnosno defekta kvaliteta medicinskog sredstva, kao i nacin izdavanja i sadrzaj
sertifikata analize iz stava 1. ovog ¢lana.

XIV. POSTUPAK ZA ZASTITU OD OZBILJNE PRETNJE ZA
JAVNO ZDRAVLJE

Clan 103.

Agencija i Ministarstvo preduzimaju sve potrebne mere za zastitu javnog
zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih lica uklju€ujuéi i zdravstvene
radnike od rizika koje moze izazvati medicinsko sredstvo.

Ministarstvo u cilju zastite javnog zdravlja moze da zabrani proizvodnju ili
promet medicinskog sredstva.

Ako Ministarstvo proceni da medicinsko sredstvo predstavlja neprihvatljiv rizik
po javno zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih lica, ili u drugim
aspektima zastite javnog zdravlja, kao i ako ne ispunjava uslove propisane ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje, bez odlaganja ¢e naloziti
proizvodacu, odnosno ovlaséenom predstavniku proizvodata da preduzme sve
odgovarajuée i opravdane preventivhe, odnosno korektivne mere, da zabrani ili
ograniCi stavljanje medicinskog sredstva na trziSte, da stavljanje medicinskog
sredstva na trSiSte uslovi specifi€énim zahtevima, da nalozi povlacenje ili povlacenje
medicinskog sredstva u razumnom roku sa trziSta, a proporcionalno prirodi rizika,
odnosno neusaglasenosti sa odredbama ovog zakona i propisa donetih za njegovo
sprovodenje. Ministarstvo moze preduzeti i sve druge neophodne i opravdane mere
u skladu sa zakonom.
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Ako Agencija utvrdi da medicinsko sredstvo ili medicinsko sredstvo
proizvedeno po narudzbini za odredenog pacijenta (custom made device), iako je
pravilno instalirano, odrZzavano i koriS¢eno u skladu sa predvidenim naéinom
upotrebe, moZe da ugrozi zdravlje i sigurnost pacijenata, korisnika, ili drugih lica ili
njihovu imovinu, Agencija predlaze Ministarstvu da obustavi, zabrani promet ili
upotrebu medicinskog sredstva, ili da nalozZi povlaéenje medicinskog sredstva sa
trzista.

Agencija blagovremeno i na odgovarajuci nacin, informiSe sva lica koja mogu
biti izloZena opasnosti od medicinskog sredstva.

Zvani¢no upozorenje javnosti, pored obaveStenja na zvani¢noj internet
stranici Agencije, daje se samo u slu€aju nastupajuée opasnosti kada druge jednako
efikasne mere ne mogu da se preduzmu ili ne mogu da se preduzmu blagovremenao.

XV. OGLASAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA
1. Oblik oglasavanja
Clan 104.

Oglasavanje medicinskog sredstva je svaki oblik davanja istinitih informacija o
medicinskom sredstvu opstoj i struénoj javnosti radi podsticanja propisivanja i
shabdevanja medicinskim sredstvima, njihove prodaje i potroSnje od proizvodaca,
odnosno ovlaséenog predstavnika proizvodaca, kao i od pravnog ili fizickog lica koje
vr§i promet medicinskih sredstava (u daljem tekstu: oglasiva¢ medicinskog sredstva).

Oglasavanjem medicinskog sredstva u smislu ovog zakona smatra se:
1) oglasavanje medicinskog sredstva opS$toj javnosti;

2) oglasavanje medicinskog sredstva struénoj javnosti.

Opsta javnost, u smislu ovog zakona, su gradani Republike Srbije.

Stru€na javnost, u smislu ovog zakona, su zdravstveni radnici koji propisuju ili
koriste medicinska sredstva, stru¢na lica u proizvodnji i prometu medicinskih
sredstava na veliko i malo, kao i u organizaciji obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Informacije koje se oglasavaju o medicinskom sredstvu moraju biti istinite i
naucno dokazane i ne smeju dovesti u zabludu struénu i opstu javnost.

Informacije iz stava 5. ovog €¢lana daju se radi pravilne i racionalne upotrebe
medicinskog sredstva uz postovanje etickih normi.

Oglasavanje medicinskog sredstva mora da bude u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje, osnovnim zahtevima, kao i uputstvom za
upotrebu medicinskog sredstva od proizvodaca.

Ministar propisuje uslove i nacin oglaSavanja medicinskog sredstva iz stava 1.
ovog Clana.

Clan 105.
Oglasavanje medicinskih sredstava obuhvata:

1) reklamiranje medicinskih sredstava putem sredstava javnog informisanja,
ukljuujudi i internet, reklamiranje na javnim mestima i druge oblike reklamiranja
medicinskih sredstava (postom, posetama i sl.);

2) promociju medicinskih sredstava zdravstvenim radnicima koji propisuju
medicinska sredstva, odnosno koji upotrebljavaju medicinska sredstva i to
obavestavanjem na struénim skupovima, u stru¢nim €asopisima i drugim oblicima
promocije;
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3) davanje besplatnih uzoraka struénoj javnosti;

4) sponzorisanje naucnih i promotivnih skupova u kojima ucestvuje stru¢na
javnost (placanjem troSkova za put, smestaj, ishranu, kao i troSkova obaveznog
uceSc¢a na naucnim i promotivnim skupovima).

Clan 106.
Oglasavanjem medicinskog sredstva u smislu ovog zakona ne smatra se:

1) davanje odgovora od strane oglasivaéa na specifiCcha pitanja u vezi
odredenog medicinskog sredstva, pod uslovom da odgovori nemaju promotivni
karakter;

2) davanje informacija koje se odnose na bolesti ili stanje zdravlja ljudi pod
uslovom da se ni indirektno ne spominje ime medicinskog sredstva;

3) dostavljanje kopija naucnih clanaka objavijenih u medicinskim i
farmaceutskim casopisima, od strane oglasSivaCa zdravstvenim radnicima Koji
propisuju i upotrebljavaju medicinska sredstva, struénim licima u oblasti prometa
medicinskih sredstava na veliko i malo, pod uslovom da su dostavljeni naucni ¢lanci
kompletni (u izvornom obliku), odnosno da nisu izdvojene samo pozitivne informacije
0o medicinskom sredstvu kao i da ne sadrZe bilo kakve dodatne komentare
oglasivaca;

4) samo navodenje imena medicinskog sredstva, opisa medicinskog
sredstva, odnosno ziga ukoliko on sluzi isklju€ivo kao podsetnik;

5) obelezavanje medicinskog sredstva u skladu sa ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje;

6) objektivno obaveStavanje o medicinskom sredstvu opste i stru¢ne
javnosti u zdravstvenim Casopisima ili zdravstvenim rubrikama drugih ¢asopisa, kao i
u drugim sredstvima javnog informisanja, a koje ne navodi na pogre$an zakljucak i
koje ima za cilj davanje odgovora na posebna pitanja u odnosu na odredeno
medicinsko sredstvo, pod uslovom da su informacije o medicinskom sredstvu u
skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog sredstva, uz upotrebu samo opisa
medicinskog sredstva, s tim da obavestavanje nema elemente reklamiranja;

7) davanje informacija 0 medicinskom sredstvu koje se odnose na promenu
pakovanja, nezeliene reakcije ha medicinsko sredstvo, prodajni katalog medicinskog
sredstva sa cenom namenjen stru¢noj javnosti, pod uslovom da ne sadrze elemente
reklamiranja;

8) objektivho obavestavanje na internacionalnim struénim skupovima koji se
odrzavaju u Republici Srbiji o medicinskom sredstvu koje nije registrovano u
Republici Srhiji, ali koje se nalazi na trzistu drzava Clanica Evropske unije, odnosno
koje je usaglaseno sa propisima Evropske unije koji se odnose na medicinska
sredstva, s tim da obavestavanje nema elemente reklamiranja.

2. Uporedna promocija medicinskog sredstva
Clan 107.

Oglasiva¢ medicinskog sredstva moze samostalno da vrSi promociju
medicinskog sredstva ili sa drugim, odnosno preko drugog pravnog ili fizi€ckog lica
koje on odredi angazovanjem zaposlenih lica u tom licu (u daljem tekstu: uporedna
promocija medicinskog sredstva), u skladu sa ovim zakonom i podzakonskim
propisima donetim za njegovo sprovodenje.
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3. Oglasavanje medicinskog sredstva opstoj javnosti
1) Nacéin oglasavanja opstoj javnosti
Clan 108.

Oglasavanje medicinskog sredstva opstoj javnosti obuhvata reklamiranje
medicinskog sredstva namenjenog za upotrebu od strane pacijenta, Cije reklamiranje
nije zakonom zabranjeno, putem sredstava javnog informisanja, interneta,
reklamiranje na javnim mestima, kao i druge oblike reklamiranja opstoj javnosti
(dostavljanje reklamnog materijala putem poste, posetama i dr.).

Reklamna poruka za medicinsko sredstvo Cije je reklamiranje dozvoljeno,
mora da sadrzi jasnu informaciju da je proizvod koji se reklamira medicinsko sredstvo
i ne sme da dovede u zabludu.

Reklamiranje medicinskog sredstva opstoj javnosti ne moze da se vrsi
suprotno odredbama ovog zakona i podzakonskih propisa donetih za njegovo
sprovodenje.

2) Obavljanje reklamiranja opstoj javnosti
Clan 109.

Prilikom reklamiranja medicinskog sredstva opsta javnost ne mozZe da se
navodi na utisak da:

1) medicinsko sredstvo nema nezeljene reakcije;
2) pre primene medicinskog sredstva nije potrebno konsultovati lekara;

3) se primenom medicinskog sredstva moze izbeci lekarski pregled, savet ili
hirurSka intervencija;

4) primena medicinskog sredstva garantuje uspeh u le€enju bolesti;

5) je odredeno medicinsko sredstvo najbolje, odnosno bolje od drugih
medicinskih sredstava;

6) je medicinsko sredstvo dobro uzimati odnosno primenjivati i kada nema
znakova bolesti, odnosno da poboljSava zdravlje;

7) c¢e zdravlje lica koje ne primenjuje medicinsko sredstvo biti naruseno,
osim u slu¢ajevima kampanje koju sprovodi Ministarstvo (spreavanje epidemija), u
skladu sa zakonom;

8) medicinsko sredstvo predstavlja hranu, kozmetiku ili druge predmete
opSte upotrebe;

9) je medicinsko sredstvo upisano u Registar medicinskih sredstava,
odnosno da ¢e u narednom periodu medicinsko sredstvo biti upisano u Registar;

10) se preporuc¢eno medicinsko sredstvo moze zameniti drugim medicinskim
sredstvom;

11) je medicinsko sredstvo zbog svog prirodnog porekla neSkodljivo i
delotvorno.

Clan 110.
Prilikom reklamiranja medicinskog sredstva op$toj javnosti ne mogu da se
isticu:
1) navodi da ¢e se medicinsko sredstvo uklju€iti u listu medicinskih
sredstava koja se propisuju i izdaju na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
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osiguranja ili dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja, osim u slu€ajevima kampanje
koju sprovodi Ministarstvo (npr. spreCavanje epidemija);

2) navodi o ceni medicinskog sredstva, kao i o delu cene medicinskog
sredstva koja se obezbeduje iz sredstava obaveznog, odnosno dobrovoljnog
zdravstvenog osiguranja,;

3) preporuke zdravstvenih ili nau¢nih radnika o performansama, odnosno
karakteristikama medicinskog sredstva koje podsti€u koris¢enje medicinskog
sredstva,;

4) preporuke lica koje bi zbog svoje popularnosti moglo uticati na koris¢enje
medicinskog sredstva, odnosno koriS¢enje lika tog lica u reklamiranju medicinskog
sredstva.

Clan 111.

Prilikom reklamiranja medicinskog sredstva op$toj javnosti ne mogu da se
koriste:

1) istorija bolesti ili prikazivanje dijagnostickih postupaka koji bi mogli
dovesti do pogresnog samolecenja ili samodijagnoze;

2) neprimereni, uznemiravaju€i ili obmanjujuci izrazi i slikovni prikazi
promena u ljudskom telu izazvanih boleS¢u, povredivanjem ili delovanjem
medicinskog sredstva na ljudsko telo ili delove tela.

U reklamiranju medicinskog sredstva opstoj javnosti ne mogu da se prikazuju
deca koja uzimaju medicinsko sredstvo, odnosno kojima je medicinsko sredstvo
dostupno bez prisustva odraslih osoba.

Reklamiranje medicinskog sredstva opstoj javnosti ne sme da bude iskljucivo
ili uglavnhom usmereno na decu.

Reklamiranje medicinskog sredstva opS$toj javnosti ne moze da sadrzi
navodenje naziva apoteke, privatne prakse, specijalizovane prodavnice i naziva
veleprodaje u kojima se medicinsko sredstvo moze kupiti.

U reklamiranju medicinskog sredstva opstoj javnosti ne mogu da se iznose
tvrdnje ili zaklju¢ci o delotvornosti medicinskog sredstva koji su predmet klini¢kog
ispitivanja u Republici Srbiji ili inostranstvu.

Pri reklamiranju medicinskog sredstva opS$toj javnosti ne mogu da se
prikupljaju i iznose liéni podaci o bolesti ili stanju odredenog lica ili grupe lica,
dijagnozama, terapijskim postupcima koji su primenjeni u postupku lecenja, kao i
medicinskom sredstvu koje je upotrebljeno u le€enju odredenog lica ili grupe lica.

Ne moze da se vrsi davanje besplatnih uzoraka medicinskog sredstva opstoj
javnosti. Mogu se davati besplatni uzorci samo onog medicinskog sredstva koje
moze da se prodaje i na drugim mestima osim u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama, kao i medicinskog sredstva koje se koristi tokom sprovodenja
preventivnih programa, odnosno kampanje promocije zdravlja, u skladu sa zakonom.

Ne moze da se vrsi reklamiranje medicinskih sredstava koja se izdaju na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Pored medicinskih sredstava iz stava 8. ovog Clana, radi zastite javnog
zdravlja ministar moze da propiSe i druga medicinska sredstva koja se ne mogu
reklamirati.
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4. Promovisanje medicinskog sredstva strué¢noj javnosti
1) Naéin promovisanja struénoj javnosti
Clan 112.

Promovisanje medicinskog sredstva struénoj javnosti mora da sadrzi osnovne
podatke o medicinskom sredstvu.

Podaci iz stava 1. ovog ¢lana moraju da budu taéni, azurirani, proverljivi i u
dovoljnoj meri potpuni da primalac na osnovu njih mozZe da formira svoje misljenje o
odredenom medicinskom sredstvu, kao i da imaju datum nastanka i poslednje
revizije.

Materijali za oglaSavanje namenjeni stru¢noj javnosti moraju nositi oznaku
»,Samo za struénu javnost”.

Oglasiva¢ vrsi promovisanje medicinskog sredstva upoznavanjem strucne
javnosti sa performansama, odnosno karakteristikama medicinskog sredstva, kako bi
stru€na javnost stekla stav o medicinskom sredstvu.

Materijal koji sluzi za promovisanje medicinskog sredstva mora da sadrzi
podatke o datumu registracije medicinskog sredstva, navode, tabele ili druge podatke
preuzete iz medicinskih ¢asopisa ili drugih nau¢nih radova i koji moraju biti azurirani,
relevantni i verno preneti sa navodenjem literature i taénog izvora informacija.

U promotivhom materijalu iz stava 5. ovog €lana za opisivanje medicinskog
sredstva ne sme da se koristi re¢ ,sigurno” bez odgovaraju¢eg objasnjenja, u skladu
sa osnovnim zahtevima.

Pristup stru¢nim informacijama kroz oglaSavanje i obavestavanje strucne
javnosti o0 medicinskom sredstvu u pismenom, slikovhom, zvuénom, elektronskom ili
bilo kom drugom obliku mora biti ograni¢en samo na stru¢nu javnost iz ¢lana 104.
stav 4. ovog zakona.

Promovisanje medicinskog sredstva stru¢noj javnosti vr§e stru¢ni saradnici
oglasivaca.

Struéni saradnici oglaSivaca koji vrSe promovisanje medicinskog sredstva
duzni su da oglaSivacu prenesu sve informacije u vezi sa nezelijenim reakcijama
medicinskog sredstva, a do kojih su doSli u postupku promovisanja medicinskog
sredstva.

Struéni saradnici oglasivaca koji vrSe promovisanje medicinskog sredstva
mogu licima iz reda stru€ne javnosti pokloniti samo predmete koji nemaju vecu
vrednost, odnosno ¢ija je vrednost simboli¢na i koji su u vezi sa medicinskom,
stomatoloskom ili farmaceutskom praksom, odnosno delatnosti poslodavca kod koga
je stru€na javnost zaposlena (npr. olovka, notes, kalendar i druge slicne stvari male
vrednosti), Sto se u smislu zakona ne smatra oglasavanjem.

Clan 113.
Promovisanje medicinskog sredstva stru¢noj javnosti ne moze da se vrsi:

1) podsticanjem na propisivanje, izdavanje, nabavku, preporuCivanjem
upotrebe ili kupovinu medicinskog sredstva, nudenjem i davanjem nagrade u novcu,
davanjem poklona ili davanjem i omogucéavanjem bilo kakve druge imovinske i
neimovinske koristi, odnosno obecéavanjem ili davanjem neke povlastice ili nagrade;

2) podsticanjem struéne javnosti da se jedno medicinsko sredstvo moze
zameniti drugim, bez postojanja jasne medicinske indikacije;
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3) iznoSenjem tvrdnje ili zakljucka o delotvornosti medicinskog sredstva
koje je predmet klinickih ispitivanja u Republici Srbiji ili inostranstvu, osim u slucaju
postmarketinSkog neintervencijskog kliniCkog ispitivanja;

4) objavljivanjem informacija posredstvom medija, a koje se koriste u
postupku oglasavanja zdravstvenih ustanova, odnosno privatne prakse, odnosno
specijalizovanih prodavnica;

5) umanjivanjem znaaja upozorenja 0 merama opreza ili nezeljenim
reakcijama na medicinsko sredstvo;

6) umanjivanjem vrednosti nekog drugog medicinskog sredstva koje je
registrovano ili na bilo koji drugi nacin podsticanjem sumnje u vrednost drugog
medicinskog sredstva;

7) koriS¢enjem naziva Ministarstva, Agencije, odnosno lica koja u€estvuju u
postupku Klini¢kog ispitivanja, ocenjivanja usaglaSenosti, kao i upisa u registre
propisane ovim zakonom;

8) koris¢enjem materijala zasti¢enog bilo kojim oblikom zastite intelektualne
svojine bez prethodnog pristanka vlashika;

9) koriS¢enjem razglednica ili drugih oblika pismenih poSiliki Ciji sadrzaj
moze biti dostupan ili &itljiv drugim licima osim stru¢noj javnosti;

10) koris¢enjem telefona, telefaksa, elektronske poste ili drugih elektronskih
sistema lica koja spadaju u krug stru€ne javnosti bez njihovog jasho izrazenog
prethodnog pismenog pristanka, a koja se na taj nacin oglasavaiju ili obavestavaju o
svom radu.

Strucni saradnici oglaSivaCa u postupku promovisanja medicinskog sredstva
stru€noj javnosti ne smeju da remete rad stru¢ne javnosti.

Posete struénih saradnika oglasivata mogu da se organizuju iskljucivo u
vreme i na mestu koje odredi direktor, odnosno drugo lice koje rukovodi radom
zdravstvene ustanove, drzavnog organa, odnosno druge organizacije u kojoj je
zaposlena stru¢na javnost.

Struéna javhost ne sme da trazi niti primi bilo kakvo materijalno ili
nematerijalno davanje kao podsticaj za propisivanje, izdavanje, nabavku, odnosno
potros$nju medicinskog sredstva.

2) Besplatni uzorci
Clan 114.

Radi informisanja struéne javnosti o karakteristikama medicinskog sredstva
koje se stavlja na trziste dozvoljeno je davanje medicinskog sredstva sa hapomenom
na pakovanju: ,Besplatan uzorak, nije za prodaju”.

3) Sponzorisanje nauc¢nih i promotivnih skupova
Clan 115.

Oglasivaé moze da sponzoriSe nauéne i promotivhe skupove (struéna
predavanja, kongresi, seminari i dr.) na kojima u€estvuje stru¢na javnost (u daljem
tekstu: struéni skupovi).

Sponzorisanje stru¢nih skupova ne sme da bude uslovljeno trazenjem,
odnosno davanjem bilo kakvih materijalnih ili nematerijalnih protivusluga od strane
stru€ne javnosti koja organizuje stru¢ni skup, odnosno od oglaSivaca.

Struéni skupovi moraju da budu edukativhog sadrzaja i u skladu sa naucnim
dostignuc¢ima.
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Struéni skupovi ne smeju da se organizuju samo radi reklamiranja
medicinskog sredstva.

U najavi organizacije struénog skupa koji sponzorise oglasiva¢, odnosno na
poCetku odrZzavanja struCnog skupa moraju da se navedu svi oglaSivaéi koji
sponzoriSu taj skup.

Oglasiva¢ ne moze da uti€e na sadrzaj stru¢nog skupa koji organizuje stru¢na
javnost, ali ima pravo da na posebnim mestima koja su za to odredena, odnosno
mestima van mesta odrzavanja glavnog dogadaja, daje informacije o medicinskom
sredstvu u skladu sa ovim zakonom.

Oglasiva¢ ne moze istovremeno i u istoj prostoriji u kojoj se odrzava glavni
dogadaj struénog skupa da organizuje i prateéi stru€ni skup.

Na stru¢nom skupu koji organizuje stru¢na javnost ili na stru¢nom skupu na
kome ucestvuje struéna javnost, bez obzira da li je taj skup sponzorisan ili ne od
strane oglasiva¢a, autor, odnosno lice koje izlaze duzno je da pre pocetka izlaganja
(na prvom slajdu ili na drugi odgovarajuci jasan i nedvosmislen nacin) da izjavu o
tome da li je njegovo izlaganje sponzorisano od strane oglaSiva¢a (u daljem tekstu:
izjava 0 sponzorisanju).

Pismenu izjavu o sponzorisanju lice iz reda struCne javnosti daje i svom
poslodavcu, odnosno pravhom subjektu kod koga obavlja odredene poslove u vezi
sa medicinskim sredstvima.

5. Uslovi za oglasavanje
Clan 116.

Oglasava se samo medicinsko sredstvo koje je usaglaseno sa oshovnim
zahtevima, odnosno koje je registrovano.

Medicinsko sredstvo ne moze da se oglasava dovodenjem u zabludu,
odnosno opisivanjem bolesti, odnosno uspeha leCenja tako da navodi nha
samoleCenje, niti na neodgovarajuéi i senzacionalisticki nafin o uspesima
medicinskog sredstva u le€enju prikazivanjem slika i sl.

XVI. MEDICINSKA SREDSTVA DVOSTRUKE NAMENE
Clan 117.

Medicinska sredstva namenjena za upotrebu u veterinarskoj medicini u
skladu sa zakonom, mogu se Kkoristiti samo u veterinarskoj medicini, odnosno ne
mogu se upotrebljavati u humanoj medicini.

Medicinsko sredstvo dvostruke namene (,dual use”), odnosno koje je
proizvoda¢ namenio za upotrebu i u humanoj i u veterinarskoj medicini, ne moze se
stavljati na trziste i u upotrebu u humanoj medicini ako nije usaglaSeno osnovnim
zahtevima.

XVIl. NADZOR U OBLASTI MEDICINSKIH SREDSTAVA
1. VrSenje inspekcijskog nadzora
Clan 118.

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donetih za njegovo
sprovodenje vrsi Ministarstvo preko inspektora za medicinska sredstva (u daljem
tekstu: inspektor).

Nadzor nad obavljanjem poslova poverenih ovim zakonom vrsi Ministarstvo.

U vrSenju nadzora iz stava 1. ovog €¢lana inspektor je ovlaséen da:
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1) utvrduje i kontroliSe primenu smernica dobre prakse u distribuciji;

2) utvrdi i kontrolise ispunjenost uslova za proizvodnju, odnosno izradu
medicinskog sredstva u skladu sa ovim zakonom, promet na veliko medicinskih
sredstava, promet na malo medicinskih sredstava u specijalizovanim prodavnicama u
pogledu prostora, opreme, kadra i drugih uslova propisanih ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;

3) proveri da li medicinsko sredstvo na trZiStu ima potrebnu pratecu
dokumentaciju (identifikaciju i ispravu o usagladenosti);

4) izvrSi proveru uslova za obavljanje poslova ocenjivanja usaglasenosti
kod imenovanog, odnosno ovlaséenog tela;

5) pravnom ili fiziCkom licu zabrani proizvodnju, odnosno izradu medicinskih
sredstava, promet medicinskih sredstava, ako ne ispunjavaju uslove propisane ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;

6) pravnom ili fiziCkom licu nalozi da uskladi poslovanje, odnosno da otkloni
nedostatke u pogledu uslova propisanih ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje, u roku koji ne moze biti kra¢i od 15 dana ni duzi od Sest
meseci od dana prijema odluke kojom se ta mera nalaze;

7) imenovanom, odnosno ovlas¢enom telu naloZi da otkloni nedostatke u
pogledu uslova propisanih ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje, u roku koji ne moze biti kra¢i od 15 dana ni duzi od 60 dana od dana
prijema odluke kojom se ta mera nalaze;

8) 1za potrebe sistematske ili vanredne kontrole naloZi proizvodacu,
odnosno ovlaséenom predstavniku proizvodaca da izvrSi ocenjivanje usaglasenosti,
odnosno ispitivanje medicinskog sredstva;

9) pravnom ili fiziCkom licu iz tacke 6) ovog stava, zabrani proizvodnju,
odnosno izradu medicinskih sredstava, promet na veliko medicinskih sredstava i
promet na malo medicinskih sredstava, ako ne uskladi poslovanje, odnosno ne
otkloni nedostatke u roku iz tacke 6) ovog stava;

10) pravnom ili fiziCkom licu zabrani promet medicinskog sredstva, ako ne
ispunjava uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje;

11) ogranici ili obustavi stavljanje na trziste ili u upotrebu medicinskog
sredstva, odnosno njegovih serija koje ne ispunjavaju uslove propisane ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje;

12) nalozi povlagenje medicinskog sredstva, odnosno njegovih serija sa
trziSta u slucajevima predvidenim ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje;

13) nalozi uniStavanje medicinskog sredstva koje nije usaglaseno sa
oshovnim zahtevima, u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje;

14) obustavi, odnosno zabrani sprovodenje kliniCkog ispitivanja ako se
sprovodi u suprotnosti sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje, na predlog Agencije, odnosno po sluzbenoj duznosti;

15) zabrani oglaSavanje medicinskih sredstava koje se vrSi suprotno
uslovima propisanim ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje od
strane svih pravnih ili fizi€kih lica koja u€estvuju u postupku oglasavanja medicinskih
sredstava, kao i da na osnovu podataka koje Agencija dostavlja Ministarstvu u skladu
sa ovim zakonom, nalozZi zabranu oglasavanja, odnosno upotrebe materijala koji se
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koristi u postupku oglasavanja medicinskih sredstava i druge dokumentacije koja se
odnosi na oglasavanje medicinskih sredstava;

16) vrSi uvid u dokumentaciju i evidencije proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog
predstavnika proizvodaca o svim prijavljenim i primljenim podacima o vigilanci, kao i
o prijavama koje su dostavljene Agenciji i zdravstvenim ustanovama,;

17) preduzme i druge propisane mere, u skladu sa zakonom.
2. Inspektor
1) Uslovi za rad inspektora
Clan 119.

Poslove inspektora za medicinska sredstva moze da vrSi lice koje ima
zavrden medicinski, stomatolo3ki, farmaceutski, tehnoloski, elektro-tehnicki, masinski
ili hemijski fakultet, poloZen drzavni stru¢ni ispit i ispit za inspektore u skladu sa
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor.

Na izuzece inspektora od u¢eséa u postupcima koji se vode pred inspekcijom
primenjuje se zakon kojim se ureduje op&ti upravni postupak, zakon kojim se ureduju
drzavni sluzbenici i zakon o inspekcijskom nadzoru.

2) Legitimacija inspektora
Clan 120.

Inspektor ima posebnu legitimaciju, kojom se identifikuje i koju je duzan da
pokaze na zahtev odgovornog ili drugog zainteresovanog lica, prilikom vrSenja
nadzora.

Obrazac i sadrzinu legitimacije iz stava 1. ovog ¢lana propisuje ministar.
3) Ovlaséenja inspektora
Clan 121.

Inspektor je samostalan u granicama ovlaséenja utvrdenih ovim zakonom i
propisima donetim za njegovo sprovodenje i za svoj rad je li€no odgovoran.

U vrSenju nadzora iz ¢lana 118. ovog zakona inspektor je ovlaséen da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, evidencije i drugu dokumentaciju koja
se odnosi na proizvodnju, odnosno izradu medicinskog sredstva, promet,
oglasavanije, ispitivanje i tehni¢ku procenu medicinskog sredstva, klini¢ko ispitivanje,
vigilancu, kao i dokumentaciju koja se odnosi na ocenjivanje usaglasenosti;

2) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;

3) pregleda poslovne prostorije, objekte, postrojenja, uredaje, opremu, kao i
dokumentaciju o propisanom kadru koja se odnosi na proizvodnju medicinskih
sredstava, promet, ispitivanje i tehni¢ku procenu medicinskih sredstava, odnosno
ocenjivanje usaglasenosti;

4) izvrSi neposredni uvid u primenu Dobre prakse u distribuciji, kao i
standardnih i operativnih postupaka iz tih oblasti;

5) uzima uzorke medicinskih sredstava sa trzista, odnosno proizvodnje radi
utvrdivanja kvaliteta;

6) uzme kopije pregledanih dokumenata koji su predmet nadzora, kao i da
pribavi dokaze o utvrdenom Cinjenihom stanju fotografisanjem objekata,
proizvodnog prostora, opreme i dr;


http://we2.cekos.com/ce/faces/index.jsp%3F%26action%3Dpropis%26file%3D07420802.html%26path%3D07420802.html%26query%3Dzakon+o+lekovima%26mark%3Dfalse%26tipPretrage%3D1%26tipPropisa%3D1%26domen%3D0%26mojiPropisi%3Dfalse%26datumOd%3D%26datumDo%3D%26groups%3D0-%40-0-%40--%40--%40-0-%40-0%26regExpZaMarkiranje%3D#c0208

69

7) preduzima druge mere i radnje u vezi s predmetom nadzora, u skladu sa
ovim zakonom.

4) Zapisnik i reSenje o izvrSenom inspekcijskom nadzoru
Clan 122.

O svakom izvrSenom pregledu i radnjama preduzetim u postupku nadzora,
inspektor je duZan da sacini zapisnik koji sadrzi nalaz stanja.

Zapisnik iz stava 1. ovog €¢lana obavezno se dostavlja subjektu nad kojim je
izvrSen nadzor, u roku od osam dana od zavr3etka inspekcijskog nadzora.

Nadzirani subjekat ima pravo da u pismenoj formi stavi primedbe na zapisnik
o inspekcijskom nadzoru, u roku od pet radnih dana od njegovog prijema.

Inspektor ocenjuje primedbe sve zajedno, svaku zasebno i u medusobnoj
vezi.

Inspektor moze da izvrsi dopunski inspekcijski nadzor, da bi utvrdio ¢injenice
na koje se primedbe odnose.

Ako su u primedbama na zapisnik iznete nove ¢injenice i novi dokazi, zbog
kojih treba izmeniti €injeni¢no stanje koje je utvrdeno u zapisniku ili drugacije pravne i
druge ocene, inspektor o tome sastavlja dopunu zapisnika, na koju se ne moze
staviti primedba.

Inspektor na osnovu zapisnika donosi redenje kojim nalaze subjektima nad
kojima je izvrSen nadzor da sprovedu mere i radnje.

Protiv reSenja iz stava 7. ovog ¢lana moze da se izjavi zalba ministru.

Resenje ministra iz stava 8. ovog ¢lana konaéno je u upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Na osnovu zapisnika koji sacinjava inspektor o uslovima za proizvodnju,
izradu, promet medicinskih sredstava ministar donosi reSenje.

ReSenje ministra iz stava 10. ovog ¢lana konac¢no je u upravnom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

Ako inspektor oceni da je postupanjem, odnosno nepostupanjem subjekata
nad kojima je izvr§en nadzor ucinjeno krivicno delo, privredni prestup ili prekrsa;j,
duzan je da bez odlaganja podnese nadleznom organu prijavu za ucinjeno krivi€no
delo ili privredni prestup, odnosno zahtev za pokretanje prekrsajnog postupka.

3. Duznosti lica nad kojim se vrsi inspekcijski nadzor
Clan 123.

Pravna i fizi€ka lica Cije poslovanje podleze nadzoru Ministarstva, duzna su
da inspektoru omoguée nesmetan pristup i vrSenje nadzora u skladu sa ovim
zakonom, bez obzira na to da li se radi o najavljenom ili nenajavljenom nadzoru, kao
i da mu bez naknade stave na raspolaganje dovoljan broj uzoraka medicinskog
sredstva za analizu, odnosno da mu pruze sve potrebne podatke kojima raspolazu.

TrosSkove uzimanja uzoraka medicinskih sredstava snosi proizvodaé&, odnosno
ovlaséeni predstavnik proizvodaca, zdravstvena ustanova, privatna praksa,
veleprodaja, apoteka ili specijalizovana prodavnica medicinskih sredstava.

Inspektor je duzan da postupa u skladu sa ovim zakonom, propisima donetim
za njegovo sprovodenje i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, savesno i
nepristrasno, odnosno da ¢uva kao poslovnu tajnu podatke do kojih dode prilikom
vr§enja nadzora.
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Clan 124.

Proizvodaé&, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca, lica sa sediStem u
Republici Srbiji koja vrSe promet, klinicko ispitivanje, ispitivanja procene performansi,
pakovanje, stavljanje na trZiste, odnosno u Ccijim se poslovnim prostorijama vrsi
sterilizacija ili dorada medicinskih sredstava, izlaganje, instaliranje i upotreba
medicinskih sredstava, kao i lica iz ¢lana 125. ovog zakona podleZzu nadzoru
Ministarstva.

Ministarstvo preduzima neophodne mere =za otklanjanje utvrdenih
nedostataka u pogledu uslova propisanih ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje i uzimajuci u obzir potencijalni rizik, proverava da li su ispunjeni
uslovi za stavljanje na trziSte, instaliranje, funkcionisanje i upotrebu medicinskog
sredstva.

Ukoliko postoji dovoljno dokaza o obelezavanju medicinskog sredstva
znakom usagladenosti u suprotnosti sa ovim zakonom, ili riziku koji izaziva
medicinsko sredstvo, Ministarstvo moze, po sluzbenoj duznosti ili na predlog
Agencije, da naloZi proizvodacu, odnosno ovlas¢enom predstavniku proizvodaca da
izvrSi dodatna ispitivanja medicinskog sredstva.

Ministarstvo mozZe, po sluzbenoj duznosti ili na predlog Agencije, da licu iz
stava 1. ovog Clana nalozi otklanjanje nedostataka utvrdenih u postupku nadzora
proizvodnje, izrade, prometa, kliniCkog ispitivanja, ispitivanja procene performansi i
sterilizacije ili dorade i potpunog obnavljanja medicinskih sredstava.

Pravna i fiziCka lica iz stava 1. ovog €lana &iji rad podleze nadzoru, duzna su
da inspektoru omoguée nesmetan pristup i vrSenje nadzora u skladu sa ovim
zakonom, kao i pristup svim potrebnim informacijama i dokumentaciji, da obezbede
neophodna ispitivanja i ucine dostupnim osoblje i pomo¢ prilikom inspekcijskog
nadzora.

4. Sluéajevi u kojima se obaveze i odgovornosti proizvodaca
medicinskog sredstva primenjuju na uvoznike, veleprodaje i
drugalica

Clan 125.

Obaveze i odgovornosti proizvodaca, odnosno ovlasc¢enog predstavnika
proizvodaca medicinskog sredstva propisane ovim zakonom primenjuju se i na
uvoznike, veleprodaje i druga pravna i fizicka lica koiji:

1) ¢ini dostupnim na trziStu medicinsko sredstvo pod svojim imenom,
registrovanim komercijalnim imenom ili registrovanim zasti¢enim znakom;

2) menja predvidenu namenu medicinskog sredstva koje je stavljeno na
trziSte, odnosno u upotrebu;

3) modifikuje medicinsko sredstvo koje je stavljeno na trziste, odnosno u
upotrebu na takav nacin koji moze da utiCe na njegovu usaglasenost sa osnovnim
zahtevima.

Odredbe stava 1. ovog ¢lana ne primenjuju se na lice koje nije proizvodag, a
koje sastavlja ili prilagodava medicinsko sredstvo koje je stavljeno na trziste
pojedinanom pacijentu.

U smislu stava 1. tatka 3) ovog ¢lana modifikovanjem medicinskog sredstva
koje moze da utiCe na njegovu usaglasenost sa osnovnim zahtevima ne smatra se:

1) obelezavanje medicinskog sredstva nalepnicom, obezbedivanje uputstva
za upotrebu, odnosno prevoda uputstva za upotrebu na srpski jezik medicinskog
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sredstva koje je stavljeno na trziste i drugih informacija koje obezbeduje proizvodac¢
potrebnih za promet u Republici Srbiji;

2) promena spoljnjeg pakovanja medicinskog sredstva koje je stavljeno na
trziSte, ukljuCujuéi i veliCinu pakovanja, ako je prepakivanje potrebno za promet
medicinskog sredstva na trziStu Republike Srbije i ako je izvedeno pod uslovima koji
ne utiu na originalne uslove medicinskog sredstva. U slu€aju steriinog medicinskog
sredstva, pretpostavlja se da je doSlo do nezZeljenog uticaja na originalne uslove
medicinskog sredstva ako je pakovanje koje obezbeduje sterilne uslove otvoreno,
oSteceno ili ako je u postupku prepakivanja na drugi nacin negativnho uticano na
njega.

Obaveze i odgovornosti proizvodac¢a medicinskog sredstva koje se primenjuju
na uvoznike, veleprodaje i druga lica propisuje ministar.

XVIIl. KAZNENE ODREDBE
1. Privredni prestupi
Clan 126.

Novéanom kaznom od 1.500.000 do 3.000.000 dinara, kazni¢e se za
privredni prestup pravno lice ako:

1) ne izvrSi ocenjivanje usagladenosti na nacin propisan ovim zakonom
(Clan 15.st. 1, 3,4, 5.1 6, ¢lan 17. stav 2, ¢lan 20. st. 1. i 3, ¢lan 25. stav 2, ¢lan 27.
stav 9, €lan 79. stav 2. i ¢lan 125);

2) obavlja proizvodnju, izradu, odnosno promet medicinskog sredstva u
suprotnosti sa ovim zakonom (Clan 12, ¢lan 17. stav 1, ¢lan 19. stav 1, ¢lan 22. st. 1.
i 3, ¢lan 25. st. 1, 3.1 5, ¢lan 34. stav 1, ¢lan 36. st. 1. i 2, ¢lan 51, ¢lan 52. st. 3. i 4,
¢lan 53. st. 1, 2, 9.1 10, ¢&lan 54. st. 1. i 8, ¢lan 56. stav 3, ¢lan 57. stav 1, ¢lan 58,
¢lan 60. stav 6, ¢lan 61. st. 1. i 5, ¢lan 63. stav 4, ¢lan 65. stav 1, ¢lan 67, ¢lan 68. st.
1,3.i4,¢lan 69.st. 3.i14,¢lan 70. st. 1,4.i5,¢lan 71.st. 1, 4,5, 6. i 8, ¢lan 75. st. 1.
i 5, ¢lan 80, &lan 81, ¢lan 82, ¢lan 83. st. 1, 2, i 5. do 7, ¢lan 84. st. 4. do 6, ¢lan 85,
¢lan 86. stav 2, ¢lan 87, ¢lan 88. stav 1, ¢lan 89, ¢lan 90. st. 1. i 2, ¢lan 91. st. 1. i 5,
¢lan 92, ¢lan 97. stav 2, ¢lan 101. stav 7, ¢€l. 117.i 125);

3) izlozi medicinsko sredstvo na poslovnom sajmu, izlozbi, prezentaciji i sl.
suprotno odredbi ¢lana 19. stav 2. ovog zakona;

4) obelezi medicinsko sredstvo u suprotnosti sa ovim zakonom (¢lan 18,
¢lan 19. st. 3.1 4, ¢lan 25. stav 4, ¢l. 35, 93, 94, 95, 114. i 125);

5) sprovodi klini¢ko ispitivanje u suprotnosti sa ovim zakonom (€lan 29. st.
1, 2. 14, ¢lan 30. stav 2, ¢lan 31, ¢lan 32. st. 1, 3. i 4, ¢lan 33, ¢lan 37. st. 4. i 5, ¢lan
41.st.1,2.i17, ¢lan 42. stav 2, ¢lan 43. stav 1, ¢lan 44. st. 1. i 5, ¢lan 47. stav 3, ¢lan
48.i¢lan 49. st. 1. i 3);

6) ne sprovodi vigilancu u skladu sa ¢lanom 54. stav 6, ¢lanom 97. stav 2,
¢lanom 99. st. 2, 3. i 4. i ¢lanom 100. stav 5. ovog zakona,

7) vrsi oglasavanje medicinskog sredstva u suprotnosti sa odredbama ovog
zakona (Clan 104. st. 5, 6.1 7, ¢lan 108. st. 2. i 3, ¢l. 109, 110, 111, 112, 113, 114,
115. st. 2. do 8 i ¢lan 116).

Za privredni prestup iz stava 1. ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u
pravnom licu novéanom kaznom od 100.000 do 200.000 dinara.

Novéanom kaznom od od 100.000 do 200.000 dinara kaznic¢e se za privredni
prestup lice odgovorno za dokumentaciju u pravnom licu proizvodadu ili oviaséenom
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predstavniku proizvodaca ako postupa u suprotnosti sa odredbama ¢lana 51. stav 4,
Clana 53. stav 1, Clana 54. stav 1. i ¢lana 56. stav 3. ovog zakona.

Nov€anom kaznom od od 100.000 do 200.000 dinara kazni¢e se za privredni
prestup lice odgovorno za proizvodnju i kvalitet medicinskog sredstva u pravnom licu
ako postupa u suprotnosti sa odredbama €¢lana 12, &lana 17. stav 1, ¢lana 19. stav 1,
Clana 22. st. 1.1 3, ¢lana 25. st. 1, 3. i 5, ¢lana 34. stav 1, ¢lana 36 st. 1. i 2, ¢lana 51,
Clana 57. stav 1, ¢lana 58, ¢lana 60. stav 6, ¢lana 61. st. 1. i 5, ¢lana 65. stav 1. i
Clana 67. ovog zakona.

Nov€anom kaznom od 100.000 do 200.000 dinara kaznice se za privredni
prestup lice odgovorno za promet medicinskih sredstava u pravnom licu ako postupa
u suprotnosti sa odredbama ¢lana 52. st. 3. i 4, ¢lana 69. st. 3. i 4, ¢lana 70. st. 1. 5,
Clana 71. stav 1, ¢l. 80, 81.i 82, ¢lana 83. st. 1, 2, 5, 6. 17, ¢lana 84. st. 4. do 6, Clana
85, Clana 86. stav 2, ¢l. 87, 88. stav 1, 89. i 92. ovog zakona.

Nov€anom kaznom od 100.000 do 200.000 dinara kaznice se za privredni
prestup lice odgovorno za vigilancu u pravnom licu proizvodacu ili ovlas¢enom
predstavniku proizvoda¢a ako postupa u suprotnosti sa odredbama ¢lana 54. stav 6,
Clana 97. stav 2, ¢lana 99. st. 2. i 4. i ¢lana 100. stav 5. ovog zakona.

Nov€anom kaznom od 100.000 do 150.000 dinara kazni¢e se za privredni
prestup iz stava 1. ovog ¢lana pravno lice koje obavlja delatnost ili vrsi aktivnost iz
stava 1. ovog €lana kao neregistrovani subjekt.

Nov€anom kaznom od 2.000.000 do 3.000.000 dinara, kaznice se za
privredni prestup imenovano, odnosno ovlaséeno telo za ocenjivanje usaglasenosti,
ako postupak ocenjivanja usagladenosti ne vrSi u skladu sa ¢lanom 26. stav 2,
¢lanom 27. st. 2. do 6, ¢lanom 99. stav 5. i ¢lanom 101. stav 8. ovog zakona.

Nov€anom kaznom od 100.000 do 200.000 dinara kazni¢e se za privredni
prestup iz stava 6. ovog ¢lana odgovorno lice u imenovanom, odnosno ovlaséenom
telu za ocenjivanje usaglasenosti.

Clan 127.

Uz kaznu iz ¢lana 126. ovog zakona pravnom licu se moze izreci i zastitna
mera zabrane vr§enja odredene privredne delatnosti od tri godine do deset godina.

Uz kaznu iz ¢lana 126. ovog zakona pravnom licu obavezno se izriCe zastitna
mera oduzimanja predmeta koji su upotrebljeni ili su bili namenjeni za izvrSenje
privrednog prestupa ili koji su nastali izvrSenjem privrednog prestupa.

2. Prekrsaji
Clan 128.

Novéanom kaznom od 300.000 do 500.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj
preduzetnik ako:

1) ne izvrSi ocenjivanje usaglasenosti na nacin propisan ovim zakonom
(Clan 15.st. 1, 3,4, 5. 6, ¢lan 17. stav 2, ¢lan 20. st. 1. i 3, ¢lan 25. stav 2, ¢lan 27.
stav 9, ¢lan 79. stav 2. i ¢lan 125);

2) obavlja proizvodnju, izradu, odnosno promet medicinskog sredstva u
suprotnosti sa ovim zakonom (Clan 12, ¢lan 17. stav 1, ¢lan 19. stav 1, ¢lan 22. st. 1.
i 3, ¢lan 25. st. 1, 3.1 5, ¢lan 34. stav 1, ¢lan 36. st. 1. i 2, ¢lan 51, ¢lan 52. st. 3. i 4,
¢lan 53. st. 1, 2, 9. i 10, ¢lan 54. st. 1. i 8, ¢lan 56. stav 3, ¢lan 57. stav 1, ¢lan 58,
¢lan 60. stav 6, ¢lan 61. st. 1. i 5, ¢lan 63. stav 4, ¢lan 65. stav 1, ¢lan 67, ¢lan 68. st.
1,3.i4,¢6lan 69.st. 3. 14, 8lan 70.st. 1,4.i5, ¢lan 71. st. 1, 4, 5, 6.1 8, ¢lan 75. st. 1.
i 5, ¢lan 80, &lan 81, ¢lan 82, ¢lan 83. st. 1, 2,1 5. do 7, ¢lan 84. st. 4. do 6, ¢lan 85,
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¢lan 86. stav 2, ¢lan 87, ¢lan 88. stav 1, ¢lan 89, ¢lan 90. st. 1.1 2, ¢lan 91. st. 1. i 5,
¢lan 92, ¢lan 97. stav 2, €lan 101. stav 7, ¢l. 117.i 125);

3) izlozi medicinsko sredstvo na poslovnom sajmu, izlozbi, prezentaciji i sl.
suprotno odredbi Clana 19. stav 2. ovog zakona;

4) obelezi medicinsko sredstvo u suprotnosti sa ovim zakonom (¢lan 18,
¢lan 19. st. 3. i 4, ¢lan 25. stav 4, ¢l. 35, 93, 94, 95, 114. i 125);

5) sprovodi klini¢ko ispitivanje u suprotnosti sa ovim zakonom (€lan 29. st.
1, 2. 14, ¢lan 30. stav 2, ¢lan 31, ¢lan 32. st. 1, 3. i 4, ¢lan 33, ¢lan 37. st. 4.1 5, ¢lan
41.st.1,2.i7, Clan 42. stav 2, ¢lan 43. stav 1, ¢lan 44. st. 1. i 5, ¢lan 47. stav 3, ¢lan
48.i¢lan 49. st. 1. i 3);

6) ne sprovodi vigilancu u skladu sa ¢lanom 54. stav 6, ¢lanom 97. stav 2,
Clanom 99. st. 2, 3. i 4. i ¢lanom 100. stav 5. ovog zakona;

7) vrSi oglaSavanje medicinskog sredstva u suprotnosti sa odredbama ovog
zakona (€lan 104. st. 5, 6. i 7, ¢lan 108. st. 2. i 3, ¢l. 109, 110, 111, 112, 113, 114,
115. st. 2. do 8. i ¢lan 116).

Nov€anom kaznom od 100.000 do 150.000 dinara kazniée se za prekrsa;j lice
odgovorno za dokumentaciju kod preduzetnika proizvodaca ili ovlaséenog
predstavnika proizvodaca ako postupa u suprotnosti sa odredbama ¢lana 51. stav 4,
Clana 53. stav 1, ¢lana 54. stav 1. i ¢lana 56. stav 3. ovog zakona.

Nov&anom kaznom od 100.000 do 150.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj lice
odgovorno za proizvodnju i kvalitet medicinskog sredstva kod preduzetnika ako
postupa u suprotnosti sa odredbama ¢lana 12, ¢lana 17. stav 1, ¢lana 19. stav 1,
Clana 22. st. 1. i 3, €lana 25. st. 1, 3. i 5, ¢lana 34. stav 1, ¢lana 36. st. 1. i 2, ¢lana
51, ¢lana 57. stav 1, ¢lana 58, ¢lana 60. stav 6, ¢lana 61. st. 1. i 5, ¢lana 65. stav 1. i
¢lana 67. ovog zakona.

Nov&anom kaznom od 100.000 do 150.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj lice
odgovorno za promet medicinskih sredstava kod preduzetnika ako postupa u
suprotnosti sa odredbama &lana 52. st. 3. i 4, ¢lana 69. st. 3. i 4, ¢lana 70. st. 1. i 5,
¢lana 71. stav 1, ¢l. 80, 81. 182, ¢lana 83. st. 1, 2, 5, 6. 17, ¢lana 84. st. 4. do 6, ¢lana
85, ¢lana 86. stav 2, ¢lana 87, Clana 88. stav 1, ¢lana 89. i ¢lana 92. ovog zakona.

Nov&anom kaznom od 100.000 do 150.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj lice
odgovorno za vigilancu kod preduzetnika proizvodaca ili ovlaSéenog predstavnika
proizvodaca ako postupa u suprotnosti sa odredbama c&lana 54. stav 6, ¢lana 97.
stav 2, €lana 99. st. 2. i 4. i ¢lana 100. stav 5. ovog zakona.

Nov&anom kaznom od 100.000 do 150.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj iz
stava 1. ovog ¢lana fizicko lice koje obavlja delatnost ili vrSi aktivhost iz stava 1. ovog
¢lana kao neregistrovani subjekt.

Clan 129.

Uz kaznu iz ¢lana 128. ovog zakona preduzetniku se moze izreéi i zastitna
mera zabrane vrSenja odredene privredne delatnosti u trajanju od Sest meseci do tri
godine.

Uz kaznu iz ¢lana 128. ovog zakona preduzetniku obavezno se izrice mera
oduzimanja predmeta koji su upotrebljeni ili su bili namenjeni za izvrSenje prekrsaja ili
koji su nastali izvrSenjem prekrSaja.

Clan 130.

Nov€anom kaznom od 100.000 do 150.000 dinara kaznice se za prekrsaj
fizicko lice, i to:
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1) zdravstveni radnik, odnosno koordinator za vigilancu ako ne obavesti
Agenciju i proizvodaca, odnosno ovlad¢enog predstavnika proizvodaca o incidentu
medicinskog sredstva u skladu sa ¢lanom 98. stav 2. i 99. stav 2. ovog zakona;

2) glavni istraziva¢ i Clan istrazivackog tima koji preduzme bilo koju
aktivnost vezanu za klini¢ko ispitivanje pre izdavanja odobrenja za sprovodenje
klinickog ispitivanja od Agencije i pozitivnog misljenja EtiCkog odbora Srbije (Clan 32.
stav 3);

3) lekar koji propise medicinsko sredstvo ,off-label” u suprotnosti sa ¢lanom
96. stav 2. ovog zakona.

XIX. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 131.
Proizvodaci sa sediStem u Republici Srbiji, ovlaséeni predstavnici
proizvodaca, veleprodaje, uvoznici i specijalizovane prodavnice medicinskih

sredstava duzni su da svoje poslovanje usklade sa odredbama ovog zakona i
propisima donetim za njegovo sprovodenje najkasnije u roku od 12 meseci od dana
poCetka primene ovog zakona.

Clan 132.

Dozvola za proizvodnju, promet na veliko, odnosno promet na malo
medicinskih sredstava koju je Ministarstvo izdalo u skladu sa propisima koji su vazili
do dana pocetka primene ovog zakona vazi najduze 24 meseca od dana pocetka
primene ovog zakona.

Proizvodadi, veleprodaje i specijalizovane prodavnice medicinskih sredstava
kojima je izdata dozvola za obavljanje delatnosti u skladu sa propisima koji su vazili
do dana pocetka primene ovog zakona duzni su da najkasnije u roku od 24 meseca
od dana pocetka primene ovog zakona podnesu Ministarstvu zahtev za izdavanje
dozvole za obavljanje delatnosti proizvodnje, odnosno prometa medicinskih
sredstava u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Clan 133.

ReSenje o upisu u Registar medicinskih sredstava, odnosno dozvola za
stavljanje u promet medicinskog sredstva izdati u skladu sa propisima koji su vazili
do dana pocetka primene ovog zakona, vaze do isteka roka navedenog u resenju o
upisu u Registar medicinskih sredstava izdatom od Agencije.

Proizvodaci sa sedistem u Republici Srbiji i ovlas¢eni predstavnici inostranog
proizvodaca koji ne ispunjavaju uslove za registraciju medicinskog sredstva u skladu
sa ovim zakonom duzni su da najkasnije u roku od 12 meseci od dana pocetka
primene ovog zakona izvrSe ocenjivanje usaglasenosti medicinskog sredstva,
odnosno izvrSe izbor tela za ocenjivanje usaglasenosti koje ¢e izvrSiti ocenjivanje
usaglasenosti u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje, radi stavljanja na trziste, odnosno u upotrebu.

Na osnovu rezultata ocenjivanja usaglasenosti u roku iz stava 2. ovog ¢lana,
proizvodag¢, odnosno ovlaséeni predstavnik proizvodaca duzan je da izvrSi
registraciju medicinskog sredstva u Republici Srhiji.

lzuzetno od stava 3. ovog €lana, ako u roku iz stava 2. ovog €lana nije
imenovano, odnosno ovlaséeno odgovarajuce telo za ocenjivanje usaglasenosti,
proizvodacu sa sedistem u Republici Srbiji Agencija moze da produzi upis u Registar
medicinskih sredstava, odnosno dozvolu za stavljanje u promet medicinskog
sredstva u skladu sa propisima koji su vazili do dana pocetka primene ovog zakona,
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a koja prestaje da vazi najkasnije u roku od 12 meseci od pocetka primene ovog
zakona.

Clan 134.

Proizvodadi sa sedistem u Republici Srbiji, osim proizvodaca iz ¢lana 59. stav
1. ovog zakona, duZni su da najkasnije u roku od 12 meseci od dana pocetka
primene ovog zakona izvrSe ocenjivanje usaglasenosti proizvodnje medicinskog
sredstva, odnosno izvrSe izbor tela za ocenjivanje usaglasenosti koje ¢e izvrSiti
ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo
sprovodenje.

Na osnovu rezultata ocenjivanja usaglaSenosti iz stava 1. ovog Clana
proizvodac¢, odnosno telo za ocenjivanje usaglasenosti izdaje odgovarajucu ispravu o
usaglasenosti, koju proizvodal sa sedistem u Republici Srbiji dostavlja Ministarstvu
radi ukidanja dozvole za proizvodnju izdate u skladu sa propisima koji su vazili do
pocCetka primene ovog zakona.

Proizvodal sa sediStem u Republici Srbiji u slu€aju ukidanja dozvole za
proizvodnju iz stava 2. ovog ¢lana istovremeno moze da podnese zahtev
Ministarstvu za izdavanje dozvole za promet na veliko medicinskih sredstava koje
proizvodi.

Clan 135.

Postupci pokrenuti po zahtevima podnetim Ministarstvu, odnosno Agenciji do
dana pocetka primene ovog zakona okoncace se po propisima koji su vaZzili u vreme
kada je zahtev podnet.

lzuzetno od stava 1. ovog Clana, zahtevi za upis u Registar medicinskih
sredstava, odnosno za izdavanje dozvole za stavljanje u promet medicinskog
sredstva podneti Agenciji do dana pocetka primene ovog zakona, smatraée se
zahtevima podnetim za registraciju medicinskih sredstava ako podnosilac zahteva
podnese potrebnu dokumentaciju u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

Clan 136.

Propisi za sprovodenje ovog zakona doneée se najkasnije u roku od 12
meseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Do donosenja propisa iz stava 1. ovog €lana primenjuju se propisi koji su
vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona, a koji nisu u suprotnosti sa
odredbama ovog zakona.

Clan 137.

Danom pocetka primene ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lekovima i
medicinskim sredstvima (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 30/10 i 107/12) u delu kojim se
ureduju medicinska sredstva za humanu upotrebu.

Danom pocetka primene ovog zakona prestaju da vaze odredbe zakona
kojim se ureduje zdravstvena zastita kojima se ureduju etic¢ki odbori u zdravstvenim
ustanovama i Eti¢ki odbor Srbije u delu koji se odnosi na Kklinicka ispitivanja
medicinskih sredstava.

Clan 138.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”, a primenjuje se istekom 12 meseci od dana stupanja na
shagu, osim ¢lana 94. stav 5. koji se primenjuje od dana stupanja na shagu ovog
zakona.
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Odredbe ¢lana 1. stav 9, ¢lana 2. tacka 98), ¢lana 15. stav 6, ¢lana 50. stav 2,
Clana 69. stav 8, Clana 80. stav 2. taCka 6) i ¢lana 85. stav 2. tacka 8) primenjuju se
od dana pristupanja Republike Srbije Evropskoj uniji.

Danom pristupanja Republike Srbije Evropskoj uniji prestaju da vaze odredbe
Clana 82. stav 1. tacka 11).



	Sigurnost i performanse in vitro dijagnostičkog medicinskog sredstva procenjuju se na osnovu studija procene performansi.
	Sadržaj zahteva iz stava 3. ovog člana, odnosno dokumentaciju za odobrenje sprovođenja kliničkog ispitivanja i davanje mišljenja Etičkog odbora Srbije, odnosno prijave kliničkog ispitivanja Agenciji, uslove i način sprovođenja, kao i izmene i dopune k...
	Osnovne zahteve za kliničku evaluaciju medicinskog sredstva propisuje ministar.
	Sponzor mora pre početka kliničkog ispitivanja da osigura ispitanike za slučaj nastanka štete koja je posledica učestvovanja u kliničkom ispitivanju, a koja odgovara svrsi, prirodi i obimu rizika, u skladu sa zakonom, kao i da ugovorom odredi iznos ne...
	Medicinska sredstva mogu da budu na tržištu najviše 90 dana od dana isteka rešenja o registraciji medicinskog sredstva.
	Za medicinsko sredstvo iz člana 59. stav 1. ovog zakona, podatke o proizvođaču, odnosno ovlašćenom predstavniku proizvođača Agenciji dostavlja Ministarstvo radi registracije u Registru proizvođača.
	Podaci iz st. 2, 3. i 4. ovog člana unose se u elektronsku bazu podataka koju vodi Agencija.
	Sadržaj i način vođenja Registra proizvođača, kao i podatke iz Registra proizvođača koji se objavljuju na zvaničnoj internet stranici Agencije propisuje ministar.
	Proizvođač, odnosno ovlašćeni predstavnik proizvođača dužan je da prijavi Agenciji svaku izmenu, odnosno dopunu podataka unetih u Registar proizvođača.
	Izmene, odnosno dopune podataka u Registru proizvođača Agencija evidentira najkasnije u roku od sedam dana od dana prijema prijave iz stava 1. ovog člana.
	Agencija briše proizvođača, odnosno ovlašćenog predstavnika proizvođača iz Registra proizvođača:
	Agencija briše proizvođača, odnosno ovlašćenog predstavnika proizvođača iz Registra proizvođača najkasnije u roku od 15 dana od dana sticanja uslova iz stava 1. ovog člana.
	Ako utvrdi kritičnu neusaglašenost obavljanja prometa na veliko medicinskih sredstava sa smernicama dobre prakse u distrubuciji Ministarstvo, bez odlaganja, preduzima sve potrebne mere za zaštitu javnog zdravlja.
	U slučaju medicinskog sredstva koje nije registrovano u Republici Srbiji, a koje se nalazi na tržištu u skladu sa ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovođenje, za povlačenje medicinskog sredstva sa tržišta i preduzimanje mera da se ono ne s...
	Obaveštenje o merama i aktivnostima koje se preduzimaju u vezi sa ozbiljnim rizikom koji medicinsko sredstvo predstavlja po javno zdravlje i sigurnost korisnika Ministarstvo i Agencija objavljuju na svojoj internet stranici.
	Medicinsko sredstvo može da se upotrebi i za indikacije, doze, način primene ili uzrast pacijenta koji nisu navedeni u obeležavanju, odnosno uputstvu za upotrebu medicinskog sredstva (u daljem tekstu: primena „off-label”).
	Doktor specijalista odgovarajuće grane medicine propisuje medicinsko sredstvo za primenu off-label i obezbeđuje prethodno ispunjenje sledećih uslova:
	Radi otklanjanja opasnosti po zdravlje i sigurnost pacijenata i drugih korisnika medicinskog sredstva, Agencija obezbeđuje, organizuje i koordinira prikupljanje podataka, analizu i procenu rizika od upotrebe medicinskog sredstva, a posebno u pogledu p...
	Agencija informiše Ministarstvo o rezultatima procene i preduzetim merama o incidentima medicinskog sredstva, koji su imali za posledicu preduzimanje određenih mera.
	Lični podaci pacijenta, korisnika ili drugog lica mogu biti dostavljeni Agenciji, odnosno Ministarstvu, ako je to neophodno za ispunjavanje obaveza iz stava 1. ovog člana u skladu sa zakonom kojim se uređuje zaštita podataka o ličnosti.
	Radi obezbeđivanja sistema vigilance, Agencija sarađuje sa nadležnim organima država članica „EEA” i Evropskom komisijom, kao i sa „EUDAMED”, „CAMD”, Svetskom zdravstvenom organizacijom, nadležnim organima drugih država odgovornih za javno zdravlje il...
	Proizvođač, odnosno ovlašćeni predstavnik proizvođača dužan je da bez odlaganja obavesti Agenciju o iniciranoj Sigurnosno korektivnoj meri na terenu (FSCA).
	Agencija i Ministarstvo preduzimaju sve potrebne mere za zaštitu javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih lica uključujući i zdravstvene radnike od rizika koje može izazvati medicinsko sredstvo.
	Ministarstvo u cilju zaštite javnog zdravlja može da zabrani proizvodnju ili promet medicinskog sredstva.
	Ako Ministarstvo proceni da medicinsko sredstvo predstavlja neprihvatljiv rizik po javno zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih lica, ili u drugim aspektima zaštite javnog zdravlja, kao i ako ne ispunjava uslove propisane ovim zakonom...
	Ako Agencija utvrdi da medicinsko sredstvo ili medicinsko sredstvo proizvedeno po narudžbini za određenog pacijenta (custom made device), iako je pravilno instalirano, održavano i korišćeno u skladu sa predviđenim načinom upotrebe, može da ugrozi zdra...
	Agencija blagovremeno i na odgovarajući način, informiše sva lica koja mogu biti izložena opasnosti od medicinskog sredstva.
	Zvanično upozorenje javnosti, pored obaveštenja na zvaničnoj internet stranici Agencije, daje se samo u slučaju nastupajuće opasnosti kada druge jednako efikasne mere ne mogu da se preduzmu ili ne mogu da se preduzmu blagovremeno.
	Proizvođač, odnosno ovlašćeni predstavnik proizvođača, lica sa sedištem u Republici Srbiji koja vrše promet, kliničko ispitivanje, ispitivanja procene performansi, pakovanje, stavljanje na tržište, odnosno u čijim se poslovnim prostorijama vrši steril...
	Ministarstvo preduzima neophodne mere za otklanjanje utvrđenih nedostataka u pogledu uslova propisanih ovim zakonom i propisima donetim za njegovo sprovođenje i uzimajući u obzir potencijalni rizik, proverava da li su ispunjeni uslovi za stavljanje na...
	Ukoliko postoji dovoljno dokaza o obeležavanju medicinskog sredstva znakom usaglašenosti u suprotnosti sa ovim zakonom, ili riziku koji izaziva medicinsko sredstvo, Ministarstvo može, po službenoj dužnosti ili na predlog Agencije, da naloži proizvođač...
	Ministarstvo može, po službenoj dužnosti ili na predlog Agencije, da licu iz stava 1. ovog člana naloži otklanjanje nedostataka utvrđenih u postupku nadzora proizvodnje, izrade, prometa, kliničkog ispitivanja, ispitivanja procene performansi i sterili...
	Pravna i fizička lica iz stava 1. ovog člana čiji rad podleže nadzoru, dužna su da inspektoru omoguće nesmetan pristup i vršenje nadzora u skladu sa ovim zakonom, kao i pristup svim potrebnim informacijama i dokumentaciji, da obezbede neophodna ispiti...
	Obaveze i odgovornosti proizvođača, odnosno ovlašćenog predstavnika proizvođača medicinskog sredstva propisane ovim zakonom primenjuju se i na uvoznike, veleprodaje i druga pravna i fizička lica koji:
	Odredbe stava 1. ovog člana ne primenjuju se na lice koje nije proizvođač, a koje sastavlja ili prilagođava medicinsko sredstvo koje je stavljeno na tržište pojedinačnom pacijentu.
	U smislu stava 1. tačka 3) ovog člana modifikovanjem medicinskog sredstva koje može da utiče na njegovu usaglašenost sa osnovnim zahtevima ne smatra se:
	Obaveze i odgovornosti proizvođača medicinskog sredstva koje se primenjuju na uvoznike, veleprodaje i druga lica propisuje ministar.


