**UPUTSTVO ZA PODNOSIOCE ZAHTJEVA ZA REGISTRACIJU MEDICINSKOG
SREDSTVA** Ukoliko se dokumentacija predaje na pisarnici Instituta za ljekove i medicinska
sredstva

Podnosilac zahtjeva moze svakog radnog dana u vremenskom periodu od 09.00 do 12.00h, podnijeti
Institutu za ljekove i medicinska sredstva prijavu i potrebnu dokumentaciju. Dokumntacija se predaje
u PVC-folijama.

Za registraciju medicinskog sredstva u skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list
CG", br. 24/19 i 84/24) i Pravilnikom o priznavanju inostranih isprava i CE znaka i o registraciji
medicinskog sredstva ("Sluzbeni list CG", br. 085/22), potrebna je sljedeca dokumentacija:

1.
2.

3.

ok~

10.

11.

Zahtjev na memorandumu podnosioca zahtjeva (propratno pismo);

Ispunjen odgovaraju¢i Obrazac prijave za registraciju medicinskog sredstva (u papirnoj ili
elektronskoj formi u skladu sa zakonom kojim se ureduje elektronski dokument);

Broj rjeSenja o registraciji proizvodaca koji nema sjediste ili boravak odnosno prebivaliste u
Crnoj Gori ili RjeSenje o registraciji proizvodaca medicinskih sredstava koji nemaju
sjediSte/boravak/prebivaliste u Crnoj Gori (kopija dokumenta);

DoC - izjava proizvodaca o usaglasenosti (Declaration of Conformity)*;

EC sertifikati, osim za medicinska sredstva klase 1, ostala in vitro dijagnosticka medicinska
sredstva 1 in vitro dijagnosticka medicinska sredstva klase A (2017/746/EU).*;

Polisa osiguranja - Product liability policy insurance od S$tetnih posljedica koje mogu da
nastanu prilikom upotrebe medicinskog sredstva, u skladu sa zakonom o osiguranju*;

Izjava proizvodaca da e, po zahtjevu Instituta, dostaviti tehnicki fajl za medicinsko sredstvo
Institutu™;

Original uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva izdato od strane proizvodaca na
engleskom jeziku (predaje se iskljucivo u elektronskoj formi u PDF formatu);

Prevod originalnog uputstva za upotrebu na crnogorski jezik 1 jezike koji su u sluzbenoj
upotrebi u Crnoj Gori potvrden od strane doktora medicine, odnosno stomatologije
odgovarajuce specijalnosti;

Predlog spoljnjeg pakovanja - originalno pakovanje (dizajn) i predlog naljepnice za Crnu
Goru (predaje se iskljucivo u elektronskoj formi u PDF formatu);

Za proizvodace van Evropske unije: QMS — sertifikat o sistemu kvaliteta ISO 13485* ili dokaz
da se predmetno medicinsko sredstvo nalazi u prometu u drzavi proizvodaca ili drzave ¢lanice
Evropske ekonomske zone (u daljem tekstu: drzava ¢lanica EEA - Free sale certificate *;

Nosilac upisa je duzan redovno obnavljati sertifikate o uskladenosti iz prethodnog odjeljka kao 1
ostala dokumenta koji imaju rok vazenja, uz obavezu da strani sertifikati budu originalni ili notarski
ovjerene kopije.

U slucaju da vaznost dokumenata iz prethodnih odjeljaka nije obnovljenja odnosno produzena,
Institut briSe medicinsko sredstvo iz registra medicinskih sredstava.
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Nakon prijema zahtjeva, podnosiocu zahtjeva izdaje se faktura u skladu sa Odlukom o visini i nac¢inu
placanja naknada za vrSenje stru¢nih poslova u vezi sa medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list CG",
br. 35/23), na osnovu koje je potrebno izvrSiti uplatu uz poziv na broj fakture/broj predmeta.

Placanje propisane naknade, uslov je za obradu zahtjeva.

Institut ¢e u procesu formalne komletnosti razmatrati predmete koji sadrze dokumentaciju u skladu
sa Zakonom i navedenim uputstvom, odnosno originalna dokumenta ili notarski ovjerene kopije kako
je u ovom uputstvu naznaceno.

Predmeti koji ne sadrze propisanu dokumentaciju bi¢e odbaceni kao nepotpuni.

Institut zadrzava pravo da u postupku registracije medicinskih sredstava, od podnosioca zahtjeva
zatrazi 1 drugu dokumentaciju u skladu sa Zakonom i podzakonskim propisima donijetim za njegovo
sprovodenje.

*Dokumenta dostaviti u papirnom ili elektronskom obliku, na crnogorskom ili
engleskom jeziku, u originalu ili fotokopiji potpisanoj, odnosno ovjerenoj u skladu sa
zakonom).

NAPOMENA - ukoliko klijent predaje zahtjev za registraciju medicinskog sredstva koje nije
usaglaseno sa novim regulativama: U periodu dok vaZe prelazni periodi za usaglaSavanje
medicinskih sredstava sa regulativom, prilikom predaje dokumentacije za registraciju
medicinskih sredstva obavezno je postupati u skladu sa:

- Nacin priznavanja deklaracija o usaglasenosti i EC sertifikata u postupcima koji se vode
pred Institutom za ljekove i medicinska sredstva u periodu uskladivanja Nacionalnog
zakonodavstva zbog prelaska sa EU direktiva MDD/AIMD na regulativu MDR (EU)
2017/745 (azurirano 18.06.2025)

- Nacin priznavanja deklaracije o usaglasenosti i EC sertifikata u postupcima koji se vode
pred Institutom za ljekove i medicinska sredstva u periodu uskladivanja nacionalnog
zakonodavstva zbog prelaska sa EU direktive IVDD na regulativu IVDR (EU) 2017/746
(aZurirano 18.06.2025)
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