Katalog propisa 2022

1225.

Na osnovu ¢lana 26 stav 6 i ¢lana 47 stav 2 Zakona o medicinskim sredstvimal("Sluzbeni list CG", broj 24/19),
Ministarstvo zdravlja donijelo je

PRAVILNIK

O PRIZNAVANJU INOSTRANIH ISPRAVA I CE ZNAKA I O REGISTRACIJI
MEDICINSKOG SREDSTVA

("'Sluzbeni list Crne Gore", br. 085/22 od 02.08.2022)
Predmet

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se blizi uslovi, nacin i postupak priznavanja inostranih isprava i CE znaka, kao i
blizi sadrzaj prijave, dokumentacija, nacin registracije, produzetka perioda registracije, izmjena, odnosno dopuna
podataka o registraciji i brisanja medicinskog sredstva iz registra medicinskih sredstava.

Upotreba rodno osjetljivog jezika

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom
rodu.

Znacenje izraza

Clan 3
Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedece znacenje:

1) deklaracija o usaglaSenosti medicinskog sredstva (Declaration of Conformity), (u daljem tekstu: deklaracija o
usaglasenosti) je dokument kojim proizvodac potvrduje da je medicinsko sredstvo usaglaseno sa osnovnim
zahtjevima;

2) grupa generickih medicinskih sredstava je skup medicinskih sredstava koji imaju istu ili sli¢nu upotrebu ili
zajednicku tehnologiju koja im omogucava da se klasifikuju na opsti nacin ne odrazavajuci specificne
karakteristike;

3) imenovano tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti (u daljem tekstu: imenovano tijelo) je pravno lice koje je
nadlezno ministarstvo imenovalo za sprovodenje poslova ocjenjivanja usaglaSenosti proizvoda, za potrebe
proizvodaca;

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

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

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

7) ovlasceni predstavnik proizvodaca medicinskog sredstva (u daljem tekstu: ovlasceni predstavnik) je pravno
ili fizicko lice sa sjediStem ili boravkom, odnosno prebivaliStem u Crnoj Gori koje je proizvodac sa sjediStem
i proizvodac koji nema sjediste u Crnoj Gori u pisanoj formi ovlastio da postupa u njegovo ime i da vodi
postupke propisane zakonom kojim se ureduju medicinska sredstva (u daljem tekstu: Zakon) i koje je
odgovorno za sigurnost i performanse odredenog medicinskog sredstva na isti nacin kao i proizvodac tog
medicinskog sredstva;

8) ovlas¢eno tijelo je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, odnosno laboratorija za ispitivanje, kontrolno tijelo i
sertifikaciono tijelo, kome je organ drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja dao ovlas¢enje za
obavljanje poslova tehnicke procjene za potrebe organa drzavne uprave koji sprovodi ocjenjivanje
usaglaSenosti;

9) prijavljeno tijelo je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje je nadlezni organ odredene drzave clanice
Evropske ekonomske zone ili drzave sa kojom je Evropska komisija zakljucila ugovor o medusobnom
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priznavanju postupaka ocjenjivanja usaglasenosti, prijavio Evropskoj komisiji za obavljanje postupaka
ocjenjivanja usaglasenosti medicinskog sredstva sa zahtjevima direktiva Evropske unije, koje ima svoj
identifikacioni broj. Spisak odobrenih prijavljenih tijela za oblast medicinskih sredstva nalazi se u okviru
spiska "NANDO" baze Evropske komisije;

10) proizvoda¢ medicinskog sredstva (u daljem tekstu: proizvodac) je pravno ili fizicko lice odgovorno za
njegov dizajn, proizvodnju, pakovanje i obiljezavanje prije nego $to ga stavi u promet pod svojim imenom,
bez obzira da li je ove aktivnosti izvr§io samostalno ili ih je u njegovo ime izvrsilo drugo lice;

11) registracija medicinskog sredstva je postupak upisa medicinskog sredstva za koje je izvrSeno ocjenjivanje
usaglasenosti u registar medicinskih sredstava koji vodi Institut za ljekove i medicinska sredstva (u daljem
tekstu: Institut);

12) Sertifikat za slobodnu prodaju (Free sale certificate) je dokument kojim se dokazuje da medicinsko sredstvo
moze da bude na trzistu u drzavi proizvodaca ili na trzi$tu drzave ¢lanice Evropske ekonomske zone;

13) sertifikat o usaglasenosti medicinskog sredstva (u daljem tekstu: sertifikat o usaglasenosti) je EC Certificate
koji izdaje prijavljeno tijelo, odnosno sertifikat koji izdaje imenovano tijelo kojim se potvrduje da je
medicinsko sredstvo ili grupa medicinskih sredstava odredenog proizvodaca usaglasena sa osnovnim
zahtjevima,;

14) spoljasnje pakovanje medicinskog sredstva je pakovanje u kome se nalazi unutra$nje pakovanje
medicinskog sredstva;

15) tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje sprovodi ocjenjivanje usaglasenosti, odnosno obavlja
poslove tehnic¢ke procjene, ukljucujuci etaloniranje, ispitivanje, sertifikaciju i kontrolu. Tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti je prijavljeno tijelo, imenovano tijelo ili ovlaséeno tijelo (laboratorije, sertifikaciona tijela,
kontrolne organizacije i dr.);

16) unutra$nje pakovanje medicinskog sredstva je pakovanje sa kojim je medicinsko sredstvo u neposrednom
kontaktu.

Priznavanje inostranih isprava

Clan 4

Institut, saglasno Zakonu, vrsi priznavanje inostranih isprava i CE znaka u postupku registracije medicinskog
sredstva ili na zahtjev proizvodaca, odnosno ovlas¢enog predstavnika.

Uslovi za priznavanje inostranih isprava i CE znaka

Clan 5
Priznavanje inostranih isprava i CE znaka moze se izvrSiti pod uslovom da:

1) zahtjevi iz inostranog tehnickog propisa obezbjeduju najmanje isti stepen zastite bezbjednosti Zivota i
zdravlja ljudi, Zivotinja i biljaka, zivotne sredine, zaStite potroSaca i drugih korisnika i zastite imovine, koji
su utvrdeni odgovaraju¢im tehnickim propisom u Crnoj Gori;

2) zahtjevi iz inostranog tehni¢kog propisa koje inostrano tijelo za ocjenjivanje usagla§enosti mora da ispuni da
bi sprovodilo postupak ocjenjivanja usaglasenosti medicinskih proizvoda, nisu blazi od zahtjeva koji su
utvrdeni odgovaraju¢im tehnickim propisom u Crnoj Gori.

Direktno priznavanje inostranih isprava i CE znaka

Clan 6

Inostrana isprava, odnosno CE znak se direktno priznaje u Crnoj Gori ako je izdata od strane prijavljenog tijela
Evropske unije, odnosno ako je postavljen na medicinsko sredstvo u skladu sa harmonizovanim tehnickim
propisom u Evropskoj uniji.

Zahtjev za priznavanje inostranih isprava i CE znaka

Clan 7
Zahtjev za priznavanje inostranih isprava i CE znaka narocito sadrzi:
1) naziv i sjediSte podnosioca zahtjeva;
2) navodenje inostrane isprave, odnosno CE znaka Cije se priznavanje trazi;,
3) naziv inostranog tehnickog propisa na osnovu kojeg je izdata inostrana isprava, odnosno stavljen CE znak;
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4) naziv i sjediSte tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo inostranu ispravu;

5) drzavu sjedista prijavljenog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo inostranu ispravu i naziv organa
koji je to tijelo prijavio;

7) druge podatke od znacaja za priznavanje inostrane isprave, odnosno CE znaka.

RjeSenje o priznavanju inostranih isprava i CE znaka

Clan 8

Rjesenje o priznavanju inostrane isprave, odnosno CE znaka narocito sadrzi:

1) navodenje inostrane isprave, odnosno CE znaka koji se priznaje;

2) naziv i sjediste tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo inostranu ispravu;

3) drzavu sjedista prijavljenog tijela za ocjenjivanje usaglasSenosti koje je izdalo inostranu ispravu i naziv organa

koji je to tijelo prijavio;

4) naziv inostranog tehnickog propisa na osnovu kojeg je izdata inostrana isprava, odnosno stavljen CE znak;

5) naziv odgovarajuceg tehnickog propisa u Crnoj Gori;

6) rok vazenja rjeSenja.

Rjesenje o priznavanju inostrane isprave vazi do isteka roka vazenja inostrane isprave, ako je taj rok utvrden u
ispravi.

Ako u inostranoj ispravi nije utvrden rok vazenja, rjeSenje o priznavanju inostrane isprave vazi najduze tri
godine od dana njegovog donosenja.

PodnoSenje prijave

Clan 9

Prijava za registraciju, produZetak perioda registracije, izmjene, odnosno dopune podataka o registraciji i
brisanje medicinskog sredstva iz registra medicinskih sredstava podnosi se na odgovaraju¢em obrascu, i to:

1) za medicinska sredstva klase I - Obrazac 1;

2) za medicinska sredstva klase Ila, IIb i III - Obrazac 2;

3) za in vitro dijagnosticka medicinska sredstva - Obrazac 3;

4) za aktivna implantabilna medicinska sredstva (AIMD) - Obrazac 4.

Obrasci iz stava 1 ovog ¢lana dati su u Prilogu, koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika.

Dokumentacija uz prijavu za registraciju, odnosno produZetak perioda registracije medicinskog
sredstva

Clan 10
Uz prijavu za registraciju, odnosno produzetak perioda registracije medicinskog sredstva podnosi se:
1) broj rjesenja o registraciji proizvodaca koji nema sjediste ili boravak odnosno prebivaliste u Crnoj Gori;
2) deklaracija o usaglasenosti;
3) sertifikat o usaglasenosti;
4) polisa osiguranja od Stetnih posljedica koje mogu da nastanu prilikom upotrebe medicinskog sredstva;

5) original uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva izdato od strane proizvodaca na engleskom jeziku, kao i
prevod tog uputstva na crnogorski jezik 1 jezike koji su u sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori potvrden od strane
doktora medicine, odnosno stomatologije odgovarajuce specijalnosti;

6) predlog spoljasnjeg pakovanja i naljepnice za Crnu Goru;

7) druga dokumentacija na zahtjev Instituta, u skladu sa Zakonom.

Izuzetno od stava 1 tacka 3 ovog Clana, za registraciju, odnosno produZetak perioda registracije medicinskog

sredstva klase I (opSta medicinska sredstva), ostala in vitro dijagnosticka medicinska sredstva i in vitro
dijagnosticka medicinska sredstva klase A ne podnosi se sertifikat o usaglaSenosti.

Za proizvodace van Evropske unije, pored dokumentacije iz stava 1 ovog c¢lana podnosi se i Sertifikat za
slobodnu prodaju ili sertifikat izdat od strane ovlas¢enog tijela ISO 13485.

Dokumentacija iz stava 1 ovog ¢lana podnosi se u papirnom ili elektronskom obliku, na crnogorskom ili
engleskom jeziku, u originalu ili fotokopiji potpisanoj, odnosno ovjerenoj u skladu sa zakonom.
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Prilikom podnoSenja prijave za produZetak perioda registracije medicinskog sredstva nije potrebno dostaviti
dokumentaciju koja je podnijeta prilikom registracije tog medicinskog sredstva, ako nije doslo do promjene
dokumentacije.

U slucaju iz stava 5 ovog cClana, podnosilac prijave dostavlja izjavu proizvodata da dokumentacija nije
promijenjena.

RjeSenje o registraciji, odnosno produZetku perioda registracije

Clan 11
Rjesenje o registraciji, odnosno produzetku perioda registracije medicinskog sredstva narocito sadrzi:
1) naziv i sjediSte proizvodaca;
2) naziv i sjediste ovlas¢enog predstavnika;
3) naziv medicinskog sredstva;
4) grupu generickih medicinskih sredstava;
5) kategoriju medicinskog sredstva;
6) klasu medicinskog sredstva;
7) rok vaZenja rjeSenja.

Izmjena, odnosno dopuna podataka o registraciji medicinskog sredstva

Clan 12

Uz prijavu za izmjenu, odnosno dopunu podataka o registraciji medicinskog sredstva podnosi se dokumentacija
koja se odnosi na tu izmjenu, odnosno dopunu.

Stupanje na snagu

Clan 13
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
Broj: 5-40/22-2263/3
Podgorica, 29. jula 2022. godine
Ministar,
Dragoslav Séekié, s.r.

NAPOMENA IZDAVACA:

Priloge koji su sastavni dio ovog propisa mozete pogledati ovdje.
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PRILOG
Obrazac 1
Institut za ljekove i medicinska sredstva

( Prijava za registraciju/produzetak perioda registracije/izmjenu, odnosno dopunu podataka o registraciji/brisanje iz h
registra medicinskih sredstava
Klase |

Vrsta zahtjeva:
U Registracija 1 Produzetak perioda registracije [ 1zmjena [ Dopuna O Brisanje
Za slucaj izmjene:
- 0 kojoj izmjeni se radi:
- broj rjeSenja na koji se izmjena odnosi:
- datum izdatog rjeSenja:
Status podnosioca prijave:

[ Proizvodac¢ [ Zastupnik O Predstavnik [ Ostalo
Pripadnost unutar klase medicinskih sredstava:

Ols Cim Oir n
Da li je medicinsko sredstvo aparat:
I DA O NE

Kategorija medicinskog sredstva:

[ Aktivna implantabilna medicinska sredstva
L1 Anestezijska i respiratorna sredstva

O Dentalna medicinska sredstva

L1 Medicinska elektro-mehanicka sredstva

(1 Bolni¢ko-aparaturna oprema

O In vitro dijagnosti¢ka sredstva

[0 Neaktivni hirurski implanti

[ Oftalmolos$ka i opti¢ka sredstva

[ Instrumenti za viSekratnu upotrebu

[ Sredstva za jednokratnu upotrebu

[ Tehnicka sredstva za hendikepirana lica
U Dijagnosti¢ka i terapeutska sredstva u radiologiji
O Druga sredstva

Podnosilac prijave:

Naziv pravnog lica (naziv iz CRPS zastupnika/predstavnika u Crnoj Gori):
PIB:

Adresa:

Sjediste pravnog lica:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Lice odgovorno za postupak registracije proizvodaca koji nema sjediste/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori:
Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Lice odgovorno za vigilancu i pra¢enje medicinskog sredstva u prometu*:
Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Distributeri:

Proizvodac:

0 U Crnoj Gori [ Izvan Crne Gore

Naziv pravnog lica:

PIB (za domace proizvodace):

Sjediste:

Adresa:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Proizvodno mjesto (pun naziv pravnog lica i adresa):

* Ukoliko se radi o istom licu ponoviti podatke




1IZJAVA ODGOVORNIH LICA PODNOSIOCA PRIJAVE

(lice odgovorno za dokumentaciju za poslove u postupku registracije i lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog
sredstva u prometu)

Dolje potpisani potvrdujemo

¢ da je dokumentacija vezana za prijavu za registraciju proizvoda¢a medicinskog sredstva koji nema
sjediSte/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori u skladu sa zahtijevanim propisom. Obavezujem se da ¢u Institut za ljekove i
medicinska sredstva odmah obavijestiti o svakoj promjeni koja se odnosi na ovog proizvodaca;

e da Cu pratiti nezeljena Stetna dejstva i medicinsko sredstvo u prometu i o njima izvijestiti Institut u skladu sa propisima

e da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je osigurana zastita javnog zdravlja u skladu sa propisima

Ime, prezime odgovrnog lica za dokumentaciju za poslove u postupku registracije

Potpis: Datum:

Pecat:

Ime, prezime odgovorng lica podnosioca prijave za vigilancu i praéenje medicinskog sredstva u prometu

Potpis: Datum:

Pecat:

Obrazac nije dopusteno mijenjati!
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Institut za ljekove i medicinska sredstva

Obrazac 2

Prijava za registraciju/produzetak perioda registracije/izmjenu, odnosno dopunu podataka o registraciji/brisanje iz

registra medicinskih sredstava
Klase lla, IIb i Il

Vrsta zahtjeva:
U Registracija [ ProduZzetak perioda registracije U Izmjena [ Dopunall Brisanje
Za slucaj izmjene:
- 0 kojoj izmjeni se radi:
- broj rjeSenja na koji se izmjena odnosi:
- datum izdatog rjeSenja:

Status podnosioca prijave:

O Proizvodac¢ [ Zastupnik O Predstavnik [ Ostalo
Pripadnost klasi medicinskih sredstava:
O lia b Oom
Da li je medicinsko sredstvo aparat:
I DA O NE

Kategorija medicinskog sredstva:

1 Aktivna implantabilna medicinska sredstva
L1 Anestezijska i respiratorna sredstva

O Dentalna medicinska sredstva

[ Medicinska elektro-mehanicka sredstva

(1 Bolni¢ko-aparaturna oprema

O In vitro dijagnosti¢ka sredstva

[0 Neaktivni hirurski implanti

[ Oftalmoloska i opti¢ka sredstva

O Instrumenti za viSekratnu upotrebu

[ Sredstva za jednokratnu upotrebu

[ Tehnicka sredstva za hendikepirana lica
U Dijagnosti¢ka i terapeutska sredstva u radiologiji
(1 Druga sredstva

Podnosilac prijave:

Naziv pravnog lica (naziv iz CRPS zastupnika/predstavnika u Crnoj Gori)
PIB:

Adresa:

Sjediste pravnog lica:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Lice odgovorno za postupak registracije proizvodaca koji nema sjediste/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori:

Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Lice odgovorno za vigilancu i praéenje medicinskog sredstva u prometu*:
Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Distributeri:

Proizvodac:

O U Crnoj Gori O Izvan Crne Gore

Naziv pravnog lica:

PIB (za domace proizvodace):

Sjediste:

Adresa:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Proizvodno mjesto (pun naziv pravnog lica i adresa):

* Ukoliko se radi o istom licu ponoviti podatke




1IZJAVA ODGOVORNIH LICA PODNOSIOCA PRIJAVE

(lice odgovorno za dokumentaciju za poslove u postupku registracije i lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog
sredstva u prometu)

Dolje potpisani potvrdujemo

e daje dokumentacija vezana za prijavu za registraciju proizvodaca medicinskog sredstva koji nema
sjediSte/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori u skladu sa zahtijevanim propisom. Obavezujem se da ¢u Institut za ljekove i
medicinska sredstva odmah obavijestiti o svakoj promjeni koja se odnosi na ovog proizvodaca;

e da Cu pratiti nezeljena Stetna dejstva i medicinsko sredstvo u prometu i o njima izvijestiti Institut u skladu sa propisima

e da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je osigurana zastita javnog zdravlja u skladu sa propisima

Ime, prezime odgovrnog lica za dokumentaciju za poslove u postupku registracije

Potpis: Datum:

Pecat:

Ime, prezime odgovorng lica podnosioca prijave za vigilancu i pracenje medicinskog sredstva u prometu

Potpis: Datum:

Pecat:

Obrazac nije dopusteno mijenjati!
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Obrazac 3
Institut za ljekove i medicinska sredstva

Vs

Prijava za registraciju/produzetak perioda registracije/izmjenu, odnosno dopunu podataka o registraciji/brisanje iz
registra IN VITRO dijagnosti¢kih medicinskih sredstava

.

Vrsta zahtjeva:

0 Registracija O Produzetak perioda registracije [ lzmjena [ Dopuna O Brisanje

Za slu€aj izmjene:

- 0 kojoj izmjeni se radi:

- broj rieSenja na koji se izmjena odnosi:

- datum izdatog rjeSenja:
Status podnosioca prijave:

O Proizvodac¢ O Zastupnik O Predstavnik [ Ostalo
Podjela unutar IN VITRO dijagnostickih medicinskih sredstava:
- uskladu sa IVDD (98/79/EU)

1 Proizvodi sa A liste [ Proizvodi sa B liste O Proizvodi za samotestiranje (1 Ostali
- uskladu sa IVDR (2017/746/EU)

OKlasa A OKlasa B OKlasa C OKlasa D

Dali je medicinsko sredstvo aparat:

0 DA ONE

Kategorija medicinskog sredstva:

O Aktivna implantabilna medicinska sredstva
(1 Anestezijska i respiratorna sredstva

O Dentalna medicinska sredstva

0 Medicinska elektro-mehanicka sredstva

U Bolniko-aparaturna oprema

O In vitro dijagnosti¢ka sredstva

[J Neaktivni hirurski implanti

1 Oftalmoloska i opticka sredstva

[ Instrumenti za viSekratnu upotrebu

(1 Sredstva za jednokratnu upotrebu

[0 Tehnic¢ka sredstva za hendikepirana lica
(1 Dijagnosticka i terapeutska sredstva u radiologiji
(1 Druga sredstva

Podnosilac prijave:

Naziv pravnog lica (naziv iz CRPS zastupnika/predstavnika u Crnoj Gori)
PIB:

Adresa:

Sjediste pravnog lica:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Lice odgovorno za postupak registracije proizvodaca koji nema sjediste/boravak/prebivaliste u Crnoj Gori:
Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Lice odgovorno zavigilancu i praéenje medicinskog sredstva u prometu*:
Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Distributeri:

Proizvodac:

O U Crnoj Gori O Izvan Crne Gore

Naziv pravnog lica:

PIB (za domace proizvodace):

Sjediste:

Adresa:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Proizvodno mjesto (pun naziv pravnog lica i adresa):

* Ukoliko se radi o istom licu ponoviti podatke



1IZJAVA ODGOVORNIH LICA PODNOSIOCA PRIJAVE

(lice odgovorno za dokumentaciju za poslove u postupku registracije i lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog
sredstva u prometu)

Dolje potpisani potvrdujemo

e daje dokumentacija vezana za prijavu za registraciju proizvoda¢a medicinskog sredstva koji nema
sjediSte/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori u skladu sa zahtijevanim propisom. Obavezujem se da ¢u Institut za ljekove i
medicinska sredstva odmah obavijestiti 0 svakoj promjeni koja se odnosi na ovog proizvodaca;

e da Cu pratiti nezeljena Stetna dejstva i medicinsko sredstvo u prometu i o njima izvijestiti Institut u skladu sa propisima

e da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je osigurana zastita javnog zdravlja u skladu sa propisima

Ime, prezime odgovrnog lica za dokumentaciju za poslove u postupku registracije

Potpis: Datum:

Pecat:

Ime, prezime odgovorng lica podnosioca prijave za vigilancu i pracenje medicinskog sredstva u prometu

Potpis: Datum:

Pecat:

Obrazac nije dopusteno mijenjati!



Tabela 1

Tabela 2

T | medcision | S| opei | coumtos | BUEC
sredstva namjena (za IVD)
1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.
Rbedni Podqosilac poggfssigca Proizvodad Adresav Proi_zvodno
roj prijave prijave proizvodaca mjesto
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.
14.

[Eny
o1




Obrazac 4
Institut za ljekove i medicinska sredstva

( Prijava za registraciju/produzetak perioda registracije/izmjenu, odnosno dopunu podataka o registraciji/brisanje iz )
registra aktivnih implantabilnih medicinskih sredstava (AIMD)

\. /

Vrsta zahtjeva:
U Registracija [ Produzetak perioda registracije U Izmjena [ Dopunall Brisanje

Za slu€aj izmjene:

- 0 kojoj izmjeni se radi:
- broj rieSenja na koji se izmjena odnosi:
- datum izdatog rjeSenja:

Status podnosioca prijave:
O Proizvodac¢ [ Zastupnik O Predstavnik 1 Ostalo

Kategorija medicinskog sredstva:

1 Aktivna implantabilna medicinska sredstva
L1 Anestezijska i respiratorna sredstva

O Dentalna medicinska sredstva

[ Medicinska elektro-mehanicka sredstva

(1 Bolni¢ko-aparaturna oprema

O In vitro dijagnosti¢ka sredstva

[ Neaktivni hirurski implanti

[ Oftalmolos$ka i opti¢ka sredstva

[ Instrumenti za viSekratnu upotrebu

[ Sredstva za jednokratnu upotrebu

[ Tehnicka sredstva za hendikepirana lica
U Dijagnosti¢ka i terapeutska sredstva u radiologiji
(1 Druga sredstva

Podnosilac prijave:

Naziv pravnog lica (naziv iz CRPS zastupnika/predstavnika u Crnoj Gori)
PIB:

Adresa:

Sjediste pravnog lica:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Lice odgovorno za postupak registracije proizvodaca koji nema sjediSte/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori:
Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Lice odgovorno za vigilancu i praéenje medicinskog sredstva u prometu*:
Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-mail:

Distributeri:

Proizvodac:

0 U Crnoj Gori [ Izvan Crne Gore

Naziv pravnog lica:

PIB (za domace proizvodace):

Sjediste:

Adresa:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Proizvodno mjesto (pun naziv pravnog lica i adresa):

* Ukoliko se radi o istom licu ponoviti podatke



1IZJAVA ODGOVORNIH LICA PODNOSIOCA PRIJAVE

(lice odgovorno za dokumentaciju za poslove u postupku registracije i lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog
sredstva u prometu)

Dolje potpisani potvrdujemo

e daje dokumentacija vezana za prijavu za registraciju proizvodaca medicinskog sredstva koji nema
sjediSte/boravak/prebivaliSte u Crnoj Gori u skladu sa zahtijevanim propisom. Obavezujem se da ¢u Institut za ljekove i
medicinska sredstva odmah obavijestiti o svakoj promjeni koja se odnosi na ovog proizvodaca;

e da Cu pratiti nezeljena Stetna dejstva i medicinsko sredstvo u prometu i o njima izvijestiti Institut u skladu sa propisima

e da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je osigurana zastita javnog zdravlja u skladu sa propisima

Ime, prezime odgovrnog lica za dokumentaciju za poslove u postupku registracije

Potpis: Datum:

Pecat:

Ime, prezime odgovorng lica podnosioca prijave za vigilancu i pracenje medicinskog sredstva u prometu

Potpis: Datum:

Pecat:

Obrazac nije dopusteno mijenjati!



Tabela 1

Tabela 2

. Naziv ep s L GMDN ili
sredstva (za IVD)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

R(Edn_i Podn_c_)silac pﬁgrrliss?oca Proizvodad AQresa § Proizyodno
roj prijave prijave proizvodaca mijesto
1.

2.

3.

4,
5.
6.
7.
8.
9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.




