Katalog propisa 2023

622.

Na osnovu ¢lana 129 stav 5 Zakona o medicinskim sredstvimal] ("Sluzbeni list CG", broj 24/19), Ministarstvo
zdravlja donijelo je

PRAVILNIK

O BLIZIM USLOVIMA I NACINU OGLASAVANJA MEDICINSKIH
SREDSTAVA

(""Sluzbeni list Crne Gore', br. 042/23 od 19.04.2023)
I. OSNOVNE ODREDBE
Predmet

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se blizi uslovi i nacin oglasavanja 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 zZenskom
rodu.

Znacenje izraza

Clan 3

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedece znacenje:

1) klinicko ispitivanje medicinskog sredstva (u daljem tekstu: klini¢ko ispitivanje) je svako sistemsko
istrazivanje, ispitivanje ili studija na jednom ili viSe ispitanika koje se sprovodi da bi se procijenila
bezbjednost, odnosno performanse medicinskog sredstva;

2) 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;

3) proizvodac¢ medicinskog sredstva (u daljem tekstu: proizvodac) je pravno ili fizicko lice odgovorno za njegov
dizajn, proizvodnju, pakovanje i obiljezavanje prije nego Sto 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;

4) specijalizovani maloprodajni objekat medicinskih sredstava je prodajni objekat u kome se vr$i promet
medicinskih sredstava na malo (u daljem tekstu: specijalizovani maloprodajni objekat);

5) strucna javnost su zdravstveni radnici koji propisuju, odnosno upotrebljavaju medicinska sredstva, stru¢na
lica u oblasti proizvodnje i prometa medicinskih sredstava na veliko i malo, kao i u organizaciji obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

II. OGLASAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA
Nacin oglasavanja medicinskog sredstva

Clan 4

Proizvodac, odnosno pravno ili fizi¢ko lice koje vrsi promet medicinskih sredstava (u daljem tekstu: oglasivac)
oglasavanje medicinskog sredstva moze da vrSi samostalno ili sa drugim, odnosno preko drugog pravnog ili
fizickog lica (u daljem tekstu: uporedna promocija), u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.

Sprecavanje dovodenja u zabludu

Clan 5

Prilikom oglasavanja medicinskog sredstva ne treba da se koristi tekst, ime, zig, slika i figurativni ili drugi znaci
koji dovode ili mogu da dovedu u zabludu opstu i strucnu javnost u pogledu namjene, sigurnosti i performansi
medicinskog sredstva, a narocito:
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1) pripisivanjem medicinskom sredstvu funkcija i svojstava koje nema;

2) stvaranjem pogresnog utiska o lijecenju ili dijagnozi,

3) propustanjem isticanja upozorenja o moguc¢im rizicima koji su povezani sa upotrebom medicinskog sredstva,
u skladu sa predvidenom namjenom;

4) navodenjem na upotrebu koja nije navedena kao dio predvidene namjene za koju je izvrSeno ocjenjivanje
usaglasenosti.

III. OGLASAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA OPSTOJ JAVNOSTI
Sadrzina reklamne poruke

Clan 6

Oglasavanje medicinskog sredstva opS$toj javnosti vrsi se objavljivanjem reklamne poruke putem sredstava
javnog informisanja ili interneta, na javnim mjestima i drugim oblicima reklamiranja, odnosno davanjem
besplatnog uzorka u skladu sa zakonom.

Reklamna poruka treba da pruzi jasnu informaciju da je proizvod koji se reklamira medicinsko sredstvo, kao i
da sadrzi:

1) naziv medicinskog sredstva;

2) nacin upotrebe i podatke neophodne za pravilnu upotrebu medicinskog sredstva;

3) vidljivo, citljivo i razumljivo napisano, nacrtano ili izgovoreno upozorenje pacijentu ili korisniku da pazljivo
procita uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva i da se o namjeni i nezeljenim dejstvima medicinskog
sredstva posavjetuje sa doktorom medicine, farmaceutom i/ili doktorom stomatologije.

Upozorenje iz stava 2 tacka 3 ovog clana treba da glasi: "Prije upotrebe procitati uputstvo! O namjeni i
nezeljenim dejstvima medicinskog sredstva posavjetujte se sa doktorom medicine ili farmaceutom", odnosno za
medicinska sredstva namijenjena za upotrebu u stomatologiji: "Prije upotrebe procitati uputstvo! O namjeni i
nezeljenim dejstvima medicinskog sredstva posavjetujte se sa doktorom stomatologije ili farmaceutom.".

Upozorenje iz stava 3 ovog Clana treba da je:

1) napisano boldovanim slovima odgovarajuce veli¢ine, lako vidljivo, da zauzima najmanje jednu desetinu
reklamne poruke i da je uokvireno pravom linijom koja ne moze da utice na jasnocu i preglednost
upozorenja, ako se objavljuje u Stampanim medijima;

2) prikazano samostalno u posebnom kadru, uz pratec¢u glasovnu poruku identi¢nog sadrzaja, ako se objavljuje u
elektronskim medijima;

3) sastavni dio pocetne, odnosno glavne stranice internet poruke ili reklame, a ne stranice koja se daje kao veza,
odnosno referenca za glavnu stranicu, ako se objavljuje putem interneta.

Nedozvoljeni podaci u reklamnoj poruci

Clan 7
Reklamna poruka ne treba da sadrzi podatke na osnovu kojih se stvara pogresan utisak da:
1) medicinsko sredstvo nema nezeljena dejstva;

2) se prije upotrebe medicinskog sredstva nije potrebno posavjetovati sa doktorom medicine, farmaceutom,
odnosno doktorom stomatologije;

3) se upotrebom medicinskog sredstva moze izbjeci ljekarski, odnosno stomatoloski pregled, savjet ili hirurska
intervencija;

4) upotreba medicinskog sredstva garantuje uspjeh u lije¢enju bolesti;
5) je odredeno medicinsko sredstvo najbolje, odnosno bolje od drugih medicinskih sredstava;
6) medicinsko sredstvo treba upotrebljavati i kada nema znakova bolesti, odnosno da poboljSava zdravlje;

7) ¢e zdravlje lica koje ne upotrebljava medicinsko sredstvo biti naruseno, osim u slu¢aju sprovodenja programa
promocije zdravlja (spre¢avanje epidemije i sl.), u skladu sa zakonom;

8) medicinsko sredstvo predstavlja hranu, dodatak ishrani, kozmetiku, igracku ili drugi proizvod na trzistu;
9) je medicinsko sredstvo registrovano ili da ¢e u narednom periodu biti registrovano;

10) se preporuceno, odnosno propisano medicinsko sredstvo moze zamijeniti medicinskim sredstvom koje se
reklamira;

11) je medicinsko sredstvo zbog svog prirodnog porijekla neskodljivo.
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U reklamnoj poruci ne treba da se isticu:
1) cijena medicinskog sredstva;

2) preporuke zdravstvenih ili nau¢nih radnika o performansama, odnosno karakteristikama medicinskog
sredstva koje podsti¢u na upotrebu medicinskog sredstva;

3) preporuke, kao ni lik lica koja bi zbog svoje popularnosti mogla da uti¢u na upotrebu medicinskog sredstva.
Ogranicenja u oglaSavanju medicinskog sredstva

Clan 8
Prilikom oglasavanja medicinskog sredstva ne treba da se koriste:
1) istorija bolesti ili prikazivanje dijagnostiCkih postupaka koji mogu da dovedu do samolijecenja ili
samodijagnoze;
2) neprimjereni, uznemirujuci ili obmanjujuéi izrazi i slikovni prikazi promjena u ljudskom tijelu koji su
izazvani boles¢u, povredivanjem ili djelovanjem medicinskog sredstva na ljudsko tijelo ili djelove tijela;

3) naziv zdravstvene ustanove, pravnog lica koje obavlja promet medicinskih sredstava na veliko ili
specijalizovanog maloprodajnog objekta u kojem se vrsi promet medicinskih sredstava na malo;

4) liéni podaci, podaci o bolesti ili stanju odredenog lica ili grupe lica, dijagnozi, terapijskim postupcima koji su
primijenjeni u postupku lije¢enja, kao i medicinskom sredstvu koje je upotrijebljeno u lije¢enju odredenog
lica ili grupe lica.

IV. OGLASAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA STRUCNOJ JAVNOSTI
Nacin oglasavanja medicinskog sredstva stru¢noj javnosti

Clan 9

Oglasavanje medicinskog sredstva stru¢noj javnosti vr§i se: dostavljanjem promotivnog materijala,
obavjestavanjem na nauénim i promotivnim skupovima (u daljem tekstu: struéni skup), u struénim Casopisima i
drugim oblicima promocije, davanjem besplatnog uzorka, kao i sponzorisanjem stru¢nih skupova u kojima
ucestvuje struc¢na javnost, u skladu sa zakonom.

Obavjestavanje iz stava 1 ovog Clana moze se vrSiti uz koriS¢enje promotivhog materijala u pisanom,
slikovnom, zvu¢nom, elektronskom ili drugom obliku, koji se moZe davati samo licima iz reda struéne javnosti.

SadrZina promotivnog materijala

Clan 10
Promotivni materijal treba da sadrzi:
1) naznaku: "Samo za stru¢nu javnost!";

2) osnovne podatke o medicinskom sredstvu, koji moraju biti relevantni, ta¢ni, azurirani, provjerljivi i dovoljni
da na osnovu njih stru¢na javnost moze da formira strucno misljenje;

3) datum registracije medicinskog sredstva;
4) navode, tabele ili druge podatke preuzete iz stru¢nih ¢asopisa ili nauc¢nih radova, koji su aktuelni, relevantni i
vjerno prenijeti, uz navodenje literature i ta¢nog izvora informacija;
5) datum sacinjavanja i posljednje revizije promotivnog materijala.
Promotivni materijal ne treba da sadrzi izraz "sigurno", osim ako se odnosi na opis medicinskog sredstva koji
sadrzi odgovaraju¢a objasnjenja u skladu sa osnovnim zahtjevima.

Struéni saradnici oglaSivaca

Clan 11

Oglasavanje medicinskog sredstva stru¢noj javnosti mogu da vrSe lica zaposlena ili po drugom osnovu
angazovana kod oglasivaca, koja su stekla VII1 nivo kvalifikacije obrazovanja na medicinskom, stomatoloskom,
farmaceutskom, tehnoloskom, elektrotehnickom, masinskom, hemijskom ili drugom odgovarajuéem fakultetu, u
zavisnosti od vrste medicinskog sredstva i koja imaju odgovaraju¢a znanja i dodatne edukacije o osnovnim
zahtjevima za sigurnost i performanse medicinskog sredstva koje se oglasava (u daljem tekstu: stru¢ni saradnici).

Oglasiva¢ obezbjeduje kontinuiranu edukaciju stru¢nih saradnika, kao i provjeru njihovih znanja radi
obezbjedivanja potpunih, preciznih i tacnih informacija o medicinskom sredstvu koje se oglasava.
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Posjete stru¢nih saradnika

Clan 12

Promocija medicinskog sredstva organizuje se iskljucivo u vrijeme i na mjestu koje odredi odgovorno, odnosno
ovlas¢eno lice poslodavca, na nacin koji ne ometa rad zaposlenih.

Nacin oglasavanja medicinskog sredstva stru¢noj javnosti

Clan 13
Prilikom oglasavanja medicinskog sredstva stru¢noj javnosti:
1) ne treba da se vrsi:

- podsticanje da se jedno medicinsko sredstvo moze zamijeniti drugim bez postojanja jasne medicinske
indikacije,

- iznoSenje tvrdnji ili zakljuCaka o efikasnosti medicinskog sredstva koje je predmet klini¢kih ispitivanja
u zemlji ili inostranstvu, osim u slucaju postmarketinskog neintervencijskog klinickog ispitivanja,

- umanjivanje znacaja upozorenja o namjeni ili nezeljenim dejstvima medicinskog sredstva,

- umanjivanje vrijednosti nekog drugog medicinskog sredstva koje je registrovano ili na bilo koji drugi
nacin podsticanje sumnje u njegovu vrijednost;

2) ne treba da se koriste:

- naziv organa drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja, Instituta za ljekove i medicinska sredstva ili
ime lica koje uéestvuje u postupku klinickog ispitivanja, ocjenjivanja usaglasenosti ili upisa u registar
medicinskih sredstava,

- razglednice ili drugi oblici pisanih posiljki ¢iji sadrzaj moze biti dostupan ili Citljiv i drugim licima,

- telefon, telefaks, adresa za prijem elektronske poste ili druga adresa za elektronsku komunikaciju lica
koje pripada strucnoj javnosti, bez prethodnog pristanka tog lica,

- materijal zasticen bilo kojim oblikom zastite intelektualne svojine, bez prethodnog pristanka vlasnika,

- informacije koje se koriste prilikom oglaSavanja zdravstvenih ustanova, odnosno specijalizovanih
maloprodajnih objekata u sredstvima javnog informisanja.

Davanje besplatnog uzorka stru¢noj javnosti

Clan 14

Zdravstvenom radniku koji propisuje, odnosno upotrebljava medicinsko sredstvo, na pisani zahtjev, strucni
saradnik moze dati besplatan uzorak medicinskog sredstva:

1) koji na pakovanju sadrzi napomenu: "Besplatan uzorak, nije za prodaju";

2) koje je registrovano u skladu sa zakonom;

3) koji je isklju¢ivo namijenjen upoznavanju sa karakteristikama medicinskog sredstva;

4) uz koji je prilozena kopija uputstva za upotrebu, a uputstvo nije dato u pakovanju medicinskog sredstva.

U toku 12 mjeseci moze se dati najviSe 15 besplatnih uzoraka medicinskog sredstva za jednokratnu upotrebu,
odnosno jedan besplatan uzorak medicinskog sredstva za visekratnu upotrebu.

Izuzetno od stava 1 tacka 4 i stava 2 ovog €lana, nije potrebno priloZiti kopiju uputstva za upotrebu, odnosno
nije ogranicena koli¢ina besplatnih uzoraka medicinskog sredstva koje moze da se prodaje i na drugim zatvorenim
prodajnim mjestima u kojima se obavlja promet na malo, u skladu sa propisima kojima se ureduje trgovina i
rjeSenjem o registraciji medicinskog sredstva ili se koristi tokom sprovodenja preventivnih programa, odnosno
kampanje promocije zdravlja (spreCavanje epidemije i sl.).

Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi podatke o identifikaciji medicinskog sredstva, kao i datum i potpis
zdravstvenog radnika.

Pakovanje besplatnog uzorka medicinskog sredstva moze da bude manje od registrovanog pakovanja tog
medicinskog sredstva.

Uslovi sponzorisanja stru¢nih skupova

Clan 15
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Stru¢ni skup (stru¢no predavanje, kongres, seminar i sl.) u kojem ucestvuje stru¢na javnost moze biti
sponzorisan od strane oglaSivaca, ako:

1) nije organizovan isklju¢ivo radi oglasavanja medicinskog sredstva;
2) ne utice na nepristrasno vrsenje poslova strucne javnosti;
3) je edukativnog sadrzaja i u skladu sa nau¢nim dostignué¢ima.

Oglasivac ne treba da utice na sadrzaj strucnog skupa koji organizuje stru¢na javnost niti da istovremeno, u istoj
prostoriji, organizuje prateci strucni skup, ali moze da daje informacije o medicinskom sredstvu na za to odredenim
mjestima van mjesta odrzavanja glavnog dogadaja.

TroSkovi sponzorisanja stru¢nih skupova

Clan 16

Sponzorisanje stru¢nog skupa oglasiva¢ vrsi placanjem putnih troskova, troskova smjestaja, ishrane, kao i
troskova obaveznog ucesca na stru¢nim skupovima i to za dane trajanja stru¢nog skupa, a najduze jos dva dana na
ime dolaska i odlaska sa tog skupa.

Troskove iz stava 1 ovog Clana, oglasiva¢ plac¢a do iznosa stvarno utrosSenih sredstava tokom trajanja stru¢nog
skupa.

ObavjeStavanje o sponzorima

Clan 17
U najavi organizacije strunog skupa koji sponzoriSe, odnosno na pocetku odrzavanja stru¢nog skupa, oglasivac
ucesnike obavjestava o nazivu sponzora.

Na stru¢nom skupu koji organizuje ili u kojem ucestvuje stru¢na javnost, bez obzira da li je taj skup sponzorisan
ili nije od strane oglasivaca, autor, odnosno lice koje izlaze duzno je da prije pocetka izlaganja, na prvom slajdu ili
na drugi odgovarajuci jasan i nedvosmislen nacin, istakne napomenu da je njegovo izlaganje sponzorisano od
strane oglaSivaca.

Lice iz reda strucne javnosti napomenu iz stava 2 ovog ¢lana istice i u sluc¢aju objavljivanja radova u stru¢nim i
nau¢nim Casopisima, odnosno publikacijama ili u sredstvima javnog informisanja.

Napomenu iz stava 2 ovog ¢lana lice iz reda stru¢ne javnosti dostavlja i svom poslodavcu, odnosno subjektu
kod kojeg obavlja odredene poslove u vezi sa medicinskim sredstvima.

SadrZina stru¢nog skupa

Clan 18

Na stru¢nom skupu koji organizuje, oglasiva¢ angazuje strucnu javnost kao predavace, ucesnike okruglog
stola/radionice ili drugog oblika ucesca ili kao ucesnike edukacije, radi sticanja stru¢nih znanja.

Sadrzaj stru¢nog skupa ogranicava se samo na glavni sadrzaj zbog koga se organizuje, a svi ostali sadrzaji imaju
prate¢i karakter u odnosu na glavnu svrhu skupa.

Sadrzaj strucnog skupa utvrduje organizator tog skupa.
V. EVIDENCIJE I IZVJESTAVANJE
Evidencije

Clan 19
Oglasivac¢ vodi evidenciju o:
1) uporednim promocijama, koja sadrzi: naziv, sjediste i djelatnost pravnog lica koje vr$i uporednu promociju,
ime i prezime, prebivaliste, odnosno boraviste, zaposlenje 1 zanimanje stru¢nog saradnika;

2) reklamnim porukama, koja sadrzi: naziv medicinskog sredstva, sredstvo javnog informisanja, odnosno
internet stranicu na kojoj je objavljena reklamna poruka i period oglasavanja;

3) promotivnom materijalu, koja sadrzi: naziv i namjenu promovisanog medicinskog sredstva, vrstu i koli¢inu
promotivnog materijala, broj i datum izdavanja promotivnog materijala;

4) stru¢noj javnosti kojoj je dostavljen promotivni materijal, koja sadrzi: ime i prezime zdravstvenog radnika
kome je promotivni materijal urucen, naziv poslodavca, naziv i namjenu promovisanog medicinskog
sredstva, vrstu i koli¢inu promotivnog materijala, datum uru¢ivanja promotivnog materijala;
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5) zahtjevima struc¢ne javnosti za davanje besplatnih uzoraka medicinskog sredstva, koja sadrzi: ime i prezime
zdravstvenog radnika koji propisuje, odnosno upotrebljava medicinsko sredstvo, naziv poslodavca, koli¢inu
datih besplatnih uzoraka medicinskog sredstva, datum urucivanja besplatnog uzorka medicinskog sredstva;

6) sponzorisanim stru¢nim skupovima, koja sadrzi: naziv stru¢nog skupa, vrijeme i mjesto odrzavanja, podatke
o licima iz reda stru¢ne javnosti, ukupan iznos utroSenih sredstava, iznos utro$enih sredstava po stavkama
(putni troskovi, smjestaj, ishrana, troSkovi ucesc¢a na skupu), ukupan iznos utrosenih sredstava na godiSnjem
nivou.

IzvjeStaj

Clan 20

Na osnovu podataka iz evidencije iz ¢lana 19 ovog pravilnika, oglasiva¢ sadinjava godiSnji izvjestaj o
oglasavanju medicinskih sredstava, koji objavljuje na svojoj internet stranici i dostavlja organu drzavne uprave
nadleznom za poslove zdravlja.

Cuvanje

Clan 21

Oglasivac cuva original reklamnih poruka, promotivnih materijala i objavljenih stru¢nih radova za period od pet
godina.

VI. ZAVRSNA ODREDBA
Stupanje na snagu

Clan 22
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
Broj: 5-040/23-618/3
Podgorica, 10. aprila 2023. godine
Ministar,

Dragoslav Séekié, s.r.
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