Katalog propisa 2022
868.

Na osnovu ¢lana 73 stav 5 Zakona o medicinskim sredstvimax ("Sluzbeni list CG", broj 24/19), Ministarstvo
zdravlja donijelo je

PRAVILNIK

O BLIZIM USLOVIMA I NACINU UTVRPIVANJA ISPUNJENOSTI USLOVA ZA
PROMET MEDICINSKIH SREDSTAVA NA MALO

(""Sluzbeni list Crne Gore", br. 057/22 od 31.05.2022)
I. OSNOVNE ODREDBE
Predmet

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se blizi uslovi koje treba da ispunjava prodajni objekat u kojem se vrsi promet
medicinskih sredstava na malo (u daljem tekstu: specijalizovani maloprodajni objekat), nacin utvrdivanja
ispunjenosti ovih uslova, kao i sadrzaj rjeSenja o registraciji prometa medicinskih sredstava na malo.

Upotreba rodno osjetljivog jezika

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom
rodu.

Izrazi

Clan 3

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedece znacenje:

1) isprava o usaglaSenosti medicinskog sredstva je: deklaracija o usaglasenosti, izvjeStaj o ispitivanju,
sertifikat, uvjerenje o kontrolisanju ili drugi dokument kojim se potvrduje usaglasenost medicinskog sredstva
sa osnovnim zahtjevima;

2) falsifikovano medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo neistinito prikazano u pogledu identiteta,
odnosno porijekla, odnosno sertifikata CE oznacavanja ili dokumentacije u vezi sa postupcima CE
oznacavanja. Ova definicija se ne odnosi na medicinsko sredstvo sa nenamjernim nedostacima u kvalitetu
(defekt kvaliteta medicinskog sredstva) i ne dovodi u pitanje pravo intelektualne svojine;

3) kategorija medicinskih sredstava je skup medicinskih sredstava koja imaju zajednicko podrucje predvidene
upotrebe ili zajednicku tehnologiju;

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

5) namjena je upotreba za koju se medicinsko sredstvo koristi u skladu sa podacima koje je proizvodac naveo
prilikom obiljezavanja, u uputstvu za upotrebu, odnosno u promotivnom materijalu;

6) defekt medicinskog sredstva je nedostatak medicinskog sredstva u odnosu na identitet, kvalitet, izdrzljivost,
pouzdanost, sigurnost ili performanse, a koji ukljucuje kvarove, greske prilikom upotrebe i neadekvatno
obiljezavanje.

II. USLOVI U POGLEDU KADRA, PROSTORA I OPREME
Odgovorno lice

Clan 4

Specijalizovani maloprodajni objekat, saglasno Zakonu o medicinskim sredstvima (u daljem tekstu: Zakon), treba
da ima zaposleno lice (u daljem tekstu: odgovorno lice), koje je stalno dostupno i odgovorno za:

1) nabavku, prijem, skladiStenje, Cuvanje, prodaju i izdavanje medicinskih sredstava;
2) vodenje evidencije o vrsti 1 kolic¢ini medicinskih sredstava, po pojedina¢nim pakovanjima;
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3) preduzimanje odgovarajucih radnji u postupku povlacenja medicinskih sredstava sa trzista;
4) prijavu sumnji na falsifikovano medicinsko sredstvo ili defekt medicinskog sredstva.

Specijalizovani maloprodajni objekat sa odgovornim licem zakljucuje ugovor o radu sa punim radnim vremenom,
u skladu sa zakonom.

Specijalizovani maloprodajni objekat treba da na vidnom mjestu istakne ime i1 prezime odgovornog lica i njegove
kontakt podatke (broj telefona i e-mail adresa).

Kvalifikacija odgovornog lica

Clan 5

U zavisnosti od stepena rizika za korisnika prema kojem se dijele medicinska sredstva, odgovorno lice treba da
ima odgovarajucu kvalifikaciju, 1 to:

1) za medicinska sredstva klase I i I1a - najmanje srednji nivo obrazovanja u odgovarajucoj oblasti, u zavisnosti
od namjene medicinskog sredstva i najmanje tri godine radnog iskustva u struci;

2) za medicinska sredstva klase I i Ila koja se svrstavaju u kategoriju medicinske opreme - visoki nivo
obrazovanja na medicinskom, stomatoloskom, farmaceutskom, veterinarskom, tehnoloskom,
elektrotehnickom, masinskom ili drugom odgovarajuc¢em fakultetu;

3) za medicinska sredstva klase IIb i III, in vitro dijagnosticka medicinska sredstva i aktivna implantabilna
medicinska sredstva - visoki nivo obrazovanja na medicinskom, stomatoloskom, farmaceutskom,
veterinarskom, tehnoloskom, elektrotehnickom, masinskom ili drugom odgovaraju¢em fakultetu, u zavisnosti
od klase i kategorije medicinskog sredstva i najmanje jednu godinu radnog iskustva u struci.

Izuzetno od stava 1 tacka 3 ovog ¢lana, za odredene vrste medicinskih sredstava klase IIb odgovorno lice moze da
ima zavrSen srednji nivo obrazovanja, ako je Institut za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut)
odredio da se promet na malo tog medicinskog sredstva moze vrSiti i na drugim mjestima, u skladu sa zakonom.

Zaposlena lica

Clan 6

U zavisnosti od stepena rizika za korisnika prema kojem se dijele medicinska sredstva i obima prometa na malo,
specijalizovani maloprodajni objekat treba da ima odgovarajuéi broj zaposlenih lica sa najmanje srednjim nivoom
obrazovanja odgovarajuce struke.

Zaposlenim licima iz stava 1 ovog ¢lana i odgovornom licu specijalizovani maloprodajni objekat moze da
obezbijedi dodatnu edukaciju, u zavisnosti od klase i kategorije, kao i obima prometa medicinskih sredstava.

Vrste i povrsina prostora

Clan 7
Specijalizovani maloprodajni objekat treba da ima odgovarajuéi prostor, za:
1) prijem, skladistenje, Cuvanje, prodaju i izdavanje medicinskih sredstava;
2) karantin za skladiStenje medicinskih sredstava sa defektom ili medicinskih sredstava koja su povucena iz
prometa;

3) sanitarne prostorije;
4) garderobu.

Povrsina prostora iz stava 1 tacka 1 ovog Clana treba da bude prilagodena vrsti, odnosno klasi i kategoriji
medicinskih sredstava koja se stavljaju u promet, kao i obimu prometa i ne moze biti manja od 10 m”.

v . v . v v " . 2
Povrsina prostora iz stava 1 tac. 2 i 3 ovog ¢lana ne moze biti manja od 3 m".

Specijalizovani maloprodajni objekat u kojem se obavlja priprema medicinskih sredstava za upotrebu treba da
ima poseban prostor za tu namjenu, koji ne mozZe biti manji od 4 m*.

Karakteristike prostora

Clan 8

Prostor iz ¢lana 7 ovog pravilnika treba da:
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1) je izgraden od ¢vrstog materijala, da gradevinsko-tehnicki i velicinom odgovara predvidenoj namjeni, da su
zidovi, podovi i plafoni ravnih i glatkih povrSina, izradeni od materijala koji nije podloZzan pucanju i osipanju,

......

2) ima odgovarajuéu osvijetljenost, temperaturu, vlaznost vazduha i ventilaciju bez Stetnog direktnog ili
indirektnog uticaja na propisan i bezbjedan prijem, smjestaj, Cuvanje, prodaju i izdavanje medicinskih
sredstava;
3) rasporedom opreme i uredaja zadovoljava potrebe nesmetanog obavljanja operativnih aktivnosti, bez rizika
1 moguénosti zamjene ili mijesanja razlicitih proizvoda.

Prostorije treba da budu funkcionalno povezane tako da je obezbijeden nesmetan tok rada i sigurno smjestanje,

Cuvanje, prodaja i izdavanje medicinskih sredstava.
Prostor za prijem, prodaju i izdavanje medicinskih sredstava treba da bude zasti¢en od atmosferskih prilika.

Prostor iz stava 1 ovog Clana treba da se redovno d&isti, dezinfikuje i kontroliSe zavisno od njegove namjene i na
vidnom myjestu istaknu oznake zabrane puSenja, uzimanja hrane i pica, kao i druge vrste zabrana koje mogu uticati na
higijenske uslove.

Specijalizovani maloprodajni objekat u drugom zatvorenom prodajnom objektu

Clan 9

Specijalizovani maloprodajni objekat, saglasno Zakonu, moze da bude smjesten i u okviru drugog zatvorenog
prodajnog objekta.

U slucaju iz stava 1 ovog Clana, specijalizovani maloprodajni objekat treba da ispunjava uslove iz ¢lana 7 ovog
pravilnika.

Prostor specijalizovanog maloprodajnog objekta iz stava 1 ovog ¢lana treba da bude fizicki odvojen od drugih
prostora tako da prodaja drugih proizvoda ili pruzanje usluga ne moze da utice na obavljanje prometa na malo
medicinskih sredstava.

Oprema

Clan 10
Specijalizovani maloprodajni objekat treba da ima odgovarajucu opremu, i to:
1) za smjestaj i cuvanje medicinskih sredstava, u skladu sa uslovima ¢uvanja odredenim od strane proizvodaca;
2) za prodaju i izdavanje medicinskih sredstava.

III. UTVRDIVANJE ISPUNJENOSTI USLOVA ZA PROMET MEDICINSKIH SREDSTAVA NA
MALO I SADRZINA RJESENJA O REGISTRACIJI

Utvrdivanje ispunjenosti uslova

Clan 11

Prije izdavanja rjeSenja o registraciji prometa medicinskih sredstava na malo, Institut provjerava da li podnosilac
zahtjeva ispunjava uslove u pogledu kadra, prostora i opreme, a moze od podnosioca zahtjeva da trazi i druge podatke
od znacaja za izdavanje rjesenja, u skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom.

SadrzZina rjeSenja

Clan 12
Rjesenje o registraciji prometa medicinskih sredstava na malo sadrzi:
1) logo, naziv i adresu Instituta;
2) pravni osnov za izdavanje rjeSenja;
3) broj 1 datum izdavanja rjesenja;
4) naziv specijalizovanog maloprodajnog objekta za koji se izdaje rjesenje;
5) sjediste specijalizovanog maloprodajnog objekta za koji se izdaje rjesenje;
6) adresu/e mjesta prometa medicinskih sredstava na malo;
7) podatke o obimu dozvole;
8) podatke o klasi medicinskog sredstva u zavisnosti od stepena rizika za korisnika;
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9) druge podatke od znacaja za promet medicinskih sredstava na malo.

Zavr$na odredba

Clan 13
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
Broj: 5-040/22-1584/5
Podgorica, 27. maja 2022. godine
Ministar,
Dragoslav Séekid, s.r.
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