Katalog propisa 2022

Precis¢eni tekst Pravilnika o priznavanju inostranih isprava i CE znaka i o registraciji medicinskog sredstva
obuhvata sljedeée propise:

1. Pravilnik o priznavanju inostranih isprava i CE znaka i o registraciji medicinskog sredstva ("Sluzbeni list
Crne Gore", br. 085/22 od 02.08.2022),

2. Pravilnik o izmjeni Pravilnika o priznavanju inostranih isprava i CE znaka i o registraciji medicinskog
sredstva ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 126/22 od 18.11.2022), u kojima je naznacen njihov dan stupanja na
snagu.

PRAVILNIK

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

(""'Sluzbeni list Crne Gore", br. 085/22 od 02.08.2022, 126/22 od 18.11.2022)
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 zajednic¢ku 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: ovlas$ceni predstavnik) je pravno
ili fizi¢ko 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 nac¢in kao i proizvoda¢ tog
medicinskog sredstva;

8) ovlasceno 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
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obavljanje poslova tehnicke procjene za potrebe organa drzavne uprave koji sprovodi ocjenjivanje
usaglasenosti;

9) prijavljeno tijelo je tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti koje je nadlezni organ odredene drzave clanice
Evropske ekonomske zone ili drzave sa kojom je Evropska komisija zakljucila ugovor o medusobnom
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 "NANDQ" 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 izvrSio 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 trzistu drzave Clanice 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 unutrasnje pakovanje
medicinskog sredstva;

15) tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje sprovodi ocjenjivanje usaglasenosti, odnosno obavlja
poslove tehnicke procjene, ukljucujudi 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) unutrasnje pakovanje medicinskog sredstva je pakovanje sa kojim je medicinsko sredstvo u neposrednom
kontaktu.

Priznavanje inostranih isprava

Clan 4

Institut, saglasno Zakonu, vr§i 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 odgovarajué¢im tehnickim propisom u Crnoj Gori;

2) zahtjevi iz inostranog tehnickog propisa koje inostrano tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti mora da ispuni da
bi sprovodilo postupak ocjenjivanja usaglasenosti medicinskih proizvoda, nisu blazi od zahtjeva koji su
utvrdeni odgovaraju¢im tehni¢kim 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 tehni¢kim
propisom u Evropskoj uniji.

Zahtjev za priznavanje inostranih isprava i CE znaka

Clan 7

Zahtjev za priznavanje inostranih isprava i CE znaka narocito sadrzi:
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1) naziv i sjediste podnosioca zahtjeva;

2) navodenje inostrane isprave, odnosno CE znaka ¢ije se priznavanje traZzi;

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

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 usaglaSenosti 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 I1a, IIb i III - Obrazac 2;

3) za in vitro dijagnosti¢ka 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 produZzetak 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 ¢lana, 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.
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Za proizvodace van Evropske unije, pored dokumentacije iz stava 1 ovog Clana 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.

Prilikom podnosSenja 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 c¢lana, podnosilac prijave dostavlja izjavu proizvodaca 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 ovlaséenog 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".

NAPOMENA IZDAVACA:

Priloge koji su sastavni dio ovog propisa mozete pogledati ovdje.
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Lice odgovorno za postupak ughtncue proizvodaia koji nema sjedifte/boravak/prebivaliite
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Obrazac nije dopulteno mijenjati!
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Sjediste:
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Adresa:

Telefon:

Faks:

e-mail:

* za domace proizvodade

Proizvodno mjesto

Naziv pravnog lica:

Adresa:

K
a

t
[ZJAVA ODGOVORNH LICA PODNOSIOCA PRIJAVE

1 .
(lice odgovorno za dokumentaciju za poslove u postupku registracije i
lice odgovorno za vigilancu i fracenje medicinskog sredstva u prometu)

Dolje potpisani potvrdujemo
e da je dokumentacija vezana za pn]avu

P
r
o

jje/produzetka perioda registracije/izmjene/dopune podataka o

registraciji/brisanja medicinskog sredstva iz registga medicinskih sredstava Klase [Ia, IIb i III, vjerodostojna i u skladu sa
a

zakonom;

na ovo medicinsko sredstvo;

sa zakonom:;

obavezujem se da ¢u Institut za ljekove i mﬂdlmnsga sredstva blagovremeno obavijestiti 0 svakoj promjeni koja se odnosi
da ¢u pratiti medicinsko srﬂdstvu na trZitu kao i njlguva neZeljena dcjswn u prometu i 0 njima JMJﬁuu Institut u skladu

da se prijavljena djelatnost obavlja tako da je osigurana zaZtita javnog zdravlja u skladu sa zakonom;

Ime, prezime odgovornog lica za dokumentaciju za poslove u postupku registracije/produzetka perioda registracije/izmjene odnosno
dopune podataka o registraciji/brisanje medicinskog sredstva iz registra medicinskih sredstava

Potpis:
Peat:
Ime, prezime odgovornog lica podnosioca prijave za vigilancu i praéenje medicinskog sredstva u prometu
Potﬁis: Datum:
Petat: ]

Obrazac nije dopusteno mijenjati!’
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GMDN ili EDMA
kod (za IVD)
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Tabela 2

Redni

.Pndnuﬂh::

prijave

podnosioca prijave

- Proizvodat

proizvodada

mjesto

R Hd oD a0 0D R
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Obrazac 3

PRUAVA ZA REGISTRACIU / PRODUZETAK PERIODA REGISTRACUE / IZMJENU, )
ODNOSNO DOPUNU PODATAKA O REGISTRACI / BRISANJE IZ REGISTRA

' IN VITRO DIJAGNOSTICKIH MEDICINSKIH SREDSTAVA
CInMED |
Institut za ljekove \
| medicinska sredstva Cme Gore — --"
Vrsia zahtjeva |
Registracija ProduZetak perioda registracije Izmjena Dopuna Brisanje
O | Q O O O

Za slulaj izmjene

O kojoj izmjeni se radi:

Status podnosioca prijave : :

Proizvodal Ovla%éeni predstavnik proizvodala ' Ostalo
O O a
Podjela unutar IN VITRO dijagnostitkih medicinskih srédstava
. C : . e Proizvodi vod Za .
Proizvodi sa A liste Pmmmduaﬂéhm motestiranje Ostali
~ a O 4 O O
Klasa A : . I{lmﬂ Klasa D
O O - O

i.

Da li je medicinsko sredstvo aparat a

0 DA o O NE

2

Kategorijs medicinskog sredstva ;

[J Aktivna implantabilna medicinska sredstva 2

‘00 Druga sredstva

[J Anestezijska i respiratorna sredstva

[0 Dentalna medicinska sredstva

[0 Elektro-mehanitka medicinska sredstva

J Bolni¢ko-aparaturna oprema '

O In vitro dijagnostitka sredstva

[0 Neaktivna implantabilna medicinska sredstva
O Oftalmolo¥ka i optitka sredstva

[J Medicinska sredstva za viSekratnu upotrebu,
0 Medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu
[0 Medicinska sredstva za pomo¢ licima sa invaliditetom
[0 Dijagnostitka i terapeutska sredstva u rndmlogul

. i

- _Podnosilac prijave

Naziv pravnog lica®*

PIB:

Adresa:

| Sjediste pravnugwﬁﬁ:j
Telefon:

B =

Faks:

e-mail:

R

* naziv iz CRPS zastupn :knfpmdsmum u Crnoj Gori

* Lice odgovorno za postupak regi:trnci}e proizvodaéa koji nema ljadﬁtn"borﬂlﬂprehiﬂ.lﬁtt

u Crnoj Gori

Ime, prezime i zvanje:

et e

T



Telefon:

e«maijl:

Lluodlnwrnuu vigilancu i

raenje medicinskog sredstva u prometu*

Ime, prezime i zvanje:

Telefon:

e-majl; .

*thihsﬂmdia Mmﬁcupamwnpadnth

Distributeri

i

Proizvodat

T U Cmoj Gori
=

Izvan Cmme Gore

PIB*:

| Sjedite:

Tﬂuﬁm:_.a :

Faks:

*za ﬂanu&s proizvodace
Pi‘nl:vndnn mjesto

Naziv pravnog lica:

Adresa:

Dnlje pmpmm potvrdujemo

IZJAVA ODGOVORNIH LICA PODNOSIOCA PRIJAVE

Qo rp e N

(lice odgovorno za doh.tme::mciju za poslove u postupku registracife i '
lice odgovorno za vigilancu .?:rﬂéerye medicinskog sredstva u prometu)

a.

e da je dokumentacija vezana a pn_lavu _
" registraciji/brisanja medicinskog sredstva iz registra medicinskih sredstava Klase In Vitro dijagnostikih medicinskih
: mdsuva,ﬂﬁodnstq]nmuakludusazakm 0
¢ . obavezujem se da ¢u Institut za ljekove i medmnpkn sredstva blagovremeno obavijestiti o svakoj promjeni koja se odnosi

na ovo medicinsko sredstvo;
¢ da éu pratiti medicinsko sredstvo na trZi$tu kao i njegova neZeljena dejstva u prometu i o njima 1zw_1=stm Institutuskladu

sa zakonom;

jstracije/produZetka perioda mglsh'am_lﬂ"izmjmﬁfduplme podataka .o

e da se prijavijena djelatnost obavlja tako da je osigurana zaltita javnog zdravlja u skladu sa zakonom;,

Ime, prezime odgovornog lica za dokumentaciju za paxﬁuw u pos&:pht registracije/produietka perioda rl!gum;ﬂ‘imyme odma
dapune padataka o registraciji/brisanje medicinskog sredstva iz registra medicinskih sredstava

Pmpis: Datum:
Petat:
e " Ime, prezime odgovornog lica podnosioca prijave za vigilancu i pradenje medicinskog sredsiva u prometu
Potpis: Datum:
Petat: .

Gbmzﬁc nije dopusteno mljfgnjuﬁ! |




Tabela 1
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Naziv medicinskog sredstva

Genericki
naziv

Kratak opis i
namjena

GMDN ili EDMA
kod (za IVD)

Br. EC
sertifikata
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Tabela 2

Podnosilac
prijave

Adresa
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Obrazac 4

d* (PRIJAVA ZA REGISTRACIJU / PRODUZETAK PERIODA REGISTRACUE / IZMJENU,
" ODNOSNO DOPUNU PODATAKA O REGISTRACIJI / BRISANJE 1Z REGISTRA
CiInMED AKTIVNIH IMPLANTABILNIH MEDICINSKIH SREDSTAVA (AIMD)

Institut za ljekove

i mEdiEIl'ISkF.I SrEdEWE Crne Gore h""_m = |u-|-|-Iu-|-|I—|-|--m-u-m..u--_----l"J

Vrsta zahtjeva
Registracija
O

e o —— -

Produetak perioda registracije | Izmjena : Dopuna ' Brisanje |
O = O ; D g O

T —

Za slutaj izmjene
O kojoj izmjeni se radi:

Status podnosioca prijave
| Proizvodat | Ovla$¢eni predstavnik proizvodata i Ostalo
| D | O ! 0O

e e e _ S S N

Kategorija medicinskog sredstva

| O Aktivna unplamahﬂna medmmskasmdswa f

O Anestezijska i respiratomna sredstva :

O Dentalna medicinska sredstva 1
| O Elektro-mehanitka medicinska sredstva .

O Bolnitko-aparaturna oprema . |
. O In vitro dijagnosti¢ka sredstva r |
' O Neaktivna implantabilna medicinska sredstva ;
' D Oftalmolotka i optitka sredstva i ] |
. O Medicinska sredstva za viSekratnu upotrebu : |
' O Medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu |
. O Medicinska sredstva za pomo¢ licima sa invaliditetog |
l O Dijagnostitka i terapeutska sredstva u radiologiji 2“ |
_Podnosilac prijave i B
_Naziv pravnog lica* o e e e
SjediSte pravnog lica: - e _
. Telefon: L [ S —
. Faks:; i o L L L
?Hmuk R e R

* naaiv iz CRPS zasmpnikalpredstavnika u Croj Gori

Lice odgovormo za  postupak  registracije  proizvodafa  koji nema  sjediite/boravak/prebivaliite
IuCrnannri e G -

Ime, prezimeizvanje: B e
| Tcl:fun

| e-mail:

— — - S S P ——— d
-l e e o = o m A b . n

_Lice odgovorno za vigilancu i praéenje medicinskog sredstva u prometu* = =~

| Il}}gz_p,rgzi_rg_e VZVANIE e e e e ]
_ Telefon:. e

' T — 1

:- e—mml P e v n e ot e}
* ukoliko se radi o istom licu ponoviti podatke

Distributeri e R

H
| T
LSS i a1 o - S

——r— 2% = B R - R [ - - S Y S R — =TT . - SR L. R R e B nrw o pmme e e o e — g ¢



Proizvodad

U Cmoj Gori | Izvan Cme Gore
T = U R
PIB*: : L
Sjediste: | —
Adresa; I B L o
Telefon: s e S I _ o
Faks: — . , e
email: ]
*:adumﬂﬁpmizmdaée
Proizvodnomjesto e _ R _
[H@?wnslm T S ]
Adresa: ; J
IZJAVA ODGOVORNIH LICA PODNOSIOCA PRIJAVE
(lice odgovorno za dokumentaciju za poslove u postupku registracije i
lice odgovorno za _ﬁg@qwrrnémjg medicinskog sredstva u prometu)
.i"".-...." " K :J . _— -
Dnhepotpmampnmdwmm TR PR

e da je dukumcntamla Vezana za prijavu r@stm:udpmdu:!etka perioda reglstram;ﬂ'lzm;enefdnpunc podataka o
registraciji/brisanja” medicinskog sredstva iz registra medicinskih sredstava Klase ‘Aktivna implantabilna medicinska
sredstva (AIMD), vjerodostojna i u skladu sa zak®nom, .

* ubavmjm'n se da ¢u Institut za ljekove i mﬂﬂiclﬂslm srﬂdstva'h'laguvmnmﬂ obavijestiti o svakoj promjeni koja se odnosi
na ﬂvn medicinsko sredstvo;

. du':u pratm medu::mskn sredstvo na l:ri:litu kao i h]egﬁva neZeljena dejstva u prometu i ¢ njima izvijestiti Institut u skladu

sa zakonom; A

e da se prjavljena djelatnost obavlja tako da je osigurana zaStita javnog zdravlja u skladu sa zakonom;

k= k2

Ime, prezime odgovornog lica za dokumentaciju za poslove u postupku registracije/produzetka perioda registracije/izmjene odnosno
dopune podataka o registraciji/brisanje medicinskog sredstva iz registra medicinskih sredstava

' Potpis: . Datum:

Pelat:

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

Potpis: Datum:

PeLat:

Obrazac nije dopusteno mijenjati!




Tabela 1

Redni

g

Naziv medicinskog sredstva

Genendki
naziv

Kratak opis 1
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GMDN ili EDMA
kod (za IVD)

Br. EC
sertifikata
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Tabela 2

- Redni
broj

prijave

Adresa

podnosioca prijave
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