
Na osnovu clana 95 tacka 3 Ustava Cme Gore donosim

UKAZ

O PROGLASENJU ZAKONA O MEDICINSKIM SREDSTVIMA

Proglasayam ZAKON O MEDICINSKIM SREDSTVIMA, koji je donijela
V

Skupstina Cme Gore 26. saziva, na Cetvrtoj sjednici Prvog redovnog
(proljecnjeg) zasijedanja u 2019. godini, dana 4. aprila 2019. godine.

Broj: 01-669/2
Podgorica,'15.04.2019. godine



Na osnovu clana 82 stav 1 tacka 2 i clana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupstina Crne
Gore 26. saziva, na Cetvrtoj sjednici Prvog redovnog (proljecnjeg) zasijedanja u 2019. godini,
dana4. aprila 2019. godine, donijelaje

2AKON

O MEDICINSKIM SREDSTVIWIA*

l.OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se usiovi za proizvodnju, promet i upotrebu medicinskih
sredstava za humanu upotrebu (u daljem tekstu: medicinska sredstva), mjere za
obezbjedivanje kvaliteta, bezbjednosti i mogucnosti namjene, tehnicka procjena, ocjenjivanje
usaglasenosti medicinskih sredstava sa osnovnim zahtjevlma, kao i druga pitanja od znacaja
za obavljanje ove djelatnosti.

Clan 2

Ako medicinsko sredstvo sadrzi lijek kojl sa njim cini jedan integralni proizvod kojl je
namijenjen Iskljucivo za upotrebu u datpj kombinaciji i kojl se ne moze ponovo koristitl, na taj
proizvod se primjenjuju propisi kojima se ureduju Ijekovl.

Na osnovne zahtjeve u pogledu bezbjednosti i performansi medicinskog sredstva
primjenjuju se odredbe ovog zakona.

Ako medicinsko sredstvo sadrzi lijek koji se moze upotrijebiti i odvojeno i koji doprinosi
djeiovanju medicinskog sredstva, na to medicinsko sredstvo primjenjuju se odredbe ovog
zakona, a.na iijek se primjenjuju propisi kojim se ureduju Ijekovi.

Ako medicinsko sredstvo kao svoj sastavni dio sadrzi supstancu koja se, ako se
odvojeno koristi, moze smatrati lijekom koji je sastojak ljudske krvi iii ijudske plazme ili lijekom
koji je dobijen iz ijudske krvi ili ljudske plazme. u skladu sa propisima kojima se ureduje oblast
Ijekova, I koja bi mogia djelovati na ljudski organizam aktivnoscu koja je pomocna aktivnost
medicinskog sredstva, na to medicinsko sredstvo primjenjuju se odredbe ovog zakona.

Odredbe ovog zakona primjenjuju se i na in vitro dijagnosticka medicinska sredstva
izradena od tkiva, celija ili drugih supstanci ljudskog porijekla.

Na pomocna sredstva primjenjuju se odredbe ovog zakona.

Clan 3

Na odredene grupe proizvoda koje je proizvodac namljenio samo za estetske ili druge
nemedicinske svrhe, a kojl su slicni medicinskim sredstvima u pogiedu funkcionisanja i stepena
rizika primjenjuju se odredbe ovog zakona.

Proizvodi koji imaju medicinsku i nemedicinsku namjenu moraju da budu u skladu sa
posebnim zakonom kojim se ureduje ta vrsta proizvoda.

Clan 4

Medicinsko sredstvo u cijoj proizvodnji se koriste zivotinjska tkiva ili produkti zivotinjskog
porijekla(goyedih, kozjih i ovcjih vrsta, kao i od jelena, lososa, nerca i macke), je medicinsko
sredstvo koje mora da zadovoiji odredene posebne zahtjeve u pogledu rizika od prenosa
spongiformrie encefaiopatije (TSE) na pacijenta ill drugo lice u normalnim usiovima koriscenja.



Odredbe ovog clana ne primjenjuju se na medicinska sredstva koja nijesu namijenjena
da budu u kontaktu sa ljudskim tijelom ili koja su namijenjena da dodu u kontakt Iskljuclvo sa
cistern i neostecenom kozom.

Clan 5

Odredbe ovog zakona ne primjenjuju se na:
1) Ijekove;
2) kozmeticke proizvode;
3) ljudsku krv, krvne proizvode. plazmu ili krvne celije ljudskog porijekia ili proizvode

koji sadrze krvne proizvode, plazmu ili celije u trenutku stavljanja u promet, osim proizvoda iz
clana 2 stay4 ovog zakona;

4) transplantate, tkiva, celije ljudskog porijekia, kao i na proizvode koji sadrze tkiva ili
celije ljudskog porijekia ili iz njih poticu, osim proizvoda iz clana 2 stav 4 ovog zakona; i

5) transplantate, tkiva ili celije zivotinjskog porijekia, osim ako je medicinsko sredstvo
proizvedeno ili izradeno od nezivog zivotinjskog tkiva ili proizvoda koji je izraden od nezivog
zivotinjskog tkiva.

Clan 6

Proizvodnja i promet medicinskih sredstava je od javnog interesa.
Proizvodnju i promet medicinskih sredstava mogu da obavljaju pravna i fizicka lica koja

ispunjavaju usiove propisane ovim zakonom.
Clan 7

Zabranjen je promet medicinskog sredstva:
1) koje nije usaglaseno sa osnovnim zahtjevima, odnosno za koje nije izvrseno

ocjenjivanje usaglasenosti u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje oblast
tehnickih zahtjeva za proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti;

2) koje nije upisano u register medicinskih sredstava u skladu sa ovim zakonom;
3) koje je proizvelo pravno, odnosno fizicko lice, koje nije upisano u register proizvodaca

u skladu sa ovim zakonom;
4) koje je stavljeno u promet od strane pravnog ili fizickog lica koje nije upisano u registre

koje vodi Agencija za Ijekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija);
5) koje nije obiljezeno znakom usaglasenosti, odnosno koje nije obiljezeno u skladu sa

ovim zakonom;
6) kojemema odgovarajucu ispravu o usaglasenosti;
7) korne je istekao rok upotrebe oznacen na pakovanju ili je utvrdena neispravnost u

pogledu njegovog propisanog Iwaliteta;
8) kojeje falsifikovano, kao i medicinskog sredstva za koje postoji osnovana sumnja da je

falsifikovano;
9) koje'nije registrovano u Crnoj Gori, a ciji uvoz nije odobren u skladu sa clanom 67 ovog

zakona;
10) kojeje izradeno u zdravstvenoj ustanovi radi upotrebe u toj zdravstvenoj ustanovi u

skladu sa ovim zakonom; i
11) u drugim slucajevima u skladu sa ovim zakonom.

Clan 8

lzrazi,koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u zenskom rodu.



Clan 9

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu, imaju sljedeca znacenja:
1)aktivho implantabilno medicinsko sredstvo je svako aktivno medicinsko sredstvo

namijenjeno da se u cjelosti ill djelimicno hirurski ili medicinski ugradi u ljudsko tijelo ili da se
trajno ugradi, u tjelesni otvor I koje je" namijenjeno da ostane u organlzmu nakon medicinske
procedure;

2) aktivno medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo cije djeiovanje zavisi od
izvora elektrlcne energije ili bilo kog izvora energlje kojl se ne napaja direktno iz ljudskog tijela
ill gravitaclje;

3) CAWID je udruzenje nadleznih organa drzava clanica Evropske unije za medicinska
sredstva;

4)defekt mediclnskog sredstva je nedostatak medicinskog sredstva u odnosu na
identitet, kvalitet, izdrzljivost, pouzdanost. sigurnost ill performanse. Nedostaci medicinskog
sredstva ukljucuju kvarove, greske prilikom upotrebe i neadekvatno obiljezavanje;

5) distributer je pravno ill fizicko lice sa sjedistem ili boravkom, odnosno prebivalistem u
Crnoj Gori, koje je ukljuceno u lanac snabdijevanja i koje u okviru obavljanja svoje djelatnosti
isporucuje medicinsko sredstvo, a nije proizvodac, odnosno oviasceni predstavnik proizvodaca
i uvoznik;

6) dekiaracija o usagiasenosti medicinskog sredstva (Declaration of Conformity), (u
daljem tekstu: dekiaracija o usagiasenosti) je dokument kojim proizvodac potvrduje da je
medicinsko sredstvo usaglaseno sa osnovnim zahtjevima;

7) Dobra praksa u distribuciji je sistem smjernica obezbjedenja kvaliteta koji se odnosi
na organizovanje, sprovodenje i pracenje distribucije medicinskog sredstva od proizvodaca do
krajnjeg korisnika;

8) Dobra klinicka praksa su smjernice za standard obezbjedenja kvaliteta pri planiranju i
sprovodenju klinickog ispitivanja radi dobijanja validnih klinickih zakljucaka uz odgovarajucu
zastitu ucesnika u klinickim ispitivanjima;

9) dorada je postupak koji se vrsi na medlcinskom sredstvu koje je bilo u upotrebi kako bi
se omogucila njegova bezbjedna ponovna upotreba, ukljucujuci ciscenje, dezinfekciju,
steriiizaciju i' slicne postupke, kao i testiranje i obnovu tehnicke i funkcionalne sigurnosti
medicinskog sredstva;

10)EUDAIVIED je evropska baza podataka za medicinska sredstva, koja centralizuje
podatke o registraciji proizvodaca, odnosno oviascenih predstavnika proizvodaca i medicinskih
sredstava kpja su stavljena na trziste Evropske unije, podatke o izdatim, izmijenjenim,
dopunjenim, 'kao i sertifikatima koji su prestali da vaze, koji su povuceni ili odbljeni, podatke
dobijene u skladu sa postupkom vigilance medicinskih sredstava i podatke o klinickim
ispitivanjima;

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

12)Sertifikat za siobodnu 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 (u daljem tekstu: drzava clanica EEA);



13)glavrii ispitivac je kvalifikovano lice odgovorno za sprovodenje klinickog ispitlvanja na
mjestu klinickog ispitlvanja. Ako kllnicko Ispitlvanja sprovodi tim pojedinaca na mjestu klinickog
ispitlvanja, glavni ispitivac je odgovoran za rad tima;

14)grupa generickih medicinskih sredstava je skup medicinskih sredstava koji imaju istu
ill slicnu upotrebu ill zajednicku tehnologlju koja im omogucava da se klaslfikuju na opsti nacin
ne odrazavajuci specificne karakteristike;

15)imenbvano tijelo za ocjenjivanje usaglasenostj (u daljem tekstu: imenovano tijelo) je
pravno lice koje je nadlezno ministarstvo imenovalo za sprovodenje poslova ocjenjivanja
usaglasenostj proizvoda, za potrebe prolzvodaca;

16)implantabilno medlcinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo namijenjeno da se
u cjelosti ill djelimicno hirurski ili medicinski ugradi u ljudsko tijelo ili da se trajno ugradi u tjelesnl
otvor I koje je namijenjeno da ostane u organizmu nakon medicinske procedure;

17)informisani pristanak ispitanika (u daljem tekstu: informisani pristanak) je izjava u
pisanoj form!, sa datumom i potpisom ispitanika, o ucestvovanju u odredenom klinickom
ispitivanju, koju je dalo lice sposobno da da saglasnost ili za lice koje nlje sposobno da da
saglasnost koju je dao njegov zakonski zastupnik, u skladu sa zakonom, a koja je data
dobrovoljno poslije potpunog informisanja o prirodi, znacaju, posljedicama i riziku po zdravlje;

1:8)incident je svaka neispravnost ili pogorsanje karakteristika, odnosno performansi
medicinskog sredstva, kao i neadekvatnost u obiljezavanju ili u uputstvu za upotrebu koji je,
neposredno ili posredno, doveo ill je mogao da dovede do smrti pacijenta, korisnika iii drugog
lica Ili do ozbiijnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

^Q)in vitro dijagnostlcko medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo koje je
reagens, proizvod reagensa, kalibrator, kontroini materijal, komplet reagenasa (,,kit").
instrument, aparatura. bprema, softver ili sistem koji se koristi samostaino ili u komblnaciji,
namijenjen old proizvodaca za upotrebu u in vitro usiovima za ispitivanje uzoraka, ukljucujuci
donacije krviji tkiva humanog porijekia, samo ili uglavnom da bi se dobile informacije koje se
odnose na:

- fizioloske ili patoioske funkcije ili stanja;
- kongenitalne fizicke iii mentaine anomallje;
T predispozicije za zdravstveno stanje ili bolest;
- odredivanje sigurnostl i kompatibllnosti sa potencijalnim primaocem;
- predvidanje odgovora ili reakcija na lijecenje;
- definisanje ili pracenje terapijskih mjera.
Posude za uzorke smatraju se in vitro dijagnostickim medicinskim sredstvom. Posude

za uzorke su medicinska sredstva vakumskog ili nevakumskog tipa koja je proizvodac izriclto
namljenio za primarno drzanje i cuvanje uzoraka dobijenih od Ijudskog tijeia u svrhu in vitro
dijagnostickog ispitlvanja.

ProizvodI za opstu laboratorijsku upotrebu ne smatraju se in vitro dijagnostickim
medicinskim' sredstvom, osim ako je te proizvode, zbog svojih karakteristika, proizvodac izricito
namljenio za upotrebu u in vitro dijagnostickim ispitivanjirria;

20)ispitivac je clan tima na mjestu klinickog ispitivanja.odreden od strane i pod nadzororh
glavnog ispitivaca, koji vrsi kljucne procedure u kiinickom ispitivanju ili donosi znacajne odiuke
u vezi sa klinlckim ispltivanjem;

21)isporucilac je proizvodac, oviasceni predstavnik proizvodaca, veleprodaja ili uvoznik;



22)isprava o usaglasenosti medicinskog sredstva (u daljem tekstu: isprava o
usaglasenosti) je: deklaracija o usaglasenosti, izvjestaj o Ispitivanju, sertlfikat, uvjerenje o
kontrolisanju ill drugi dokument kojim se potvrduje usaglasenost medicinskog sredstva sa
osnovnim zahtjevima;

23)izvjestaj o klinickoj evaluaciji (Clinical Evaluation Report) je dokumentacija o klinickoj
evaluaciji;

24)jedlnstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva (The Unique Device
Identification UDI) je jedinstveni numericki III alfanumerlcki kod kojl se odnosi na medicinsko
sredstvo, Iz dva dijela:

-  Identlfikator medicinskog sredstva; i
-  identlfikator proizvodnje.

Jedinstveni Identifikacioni broj medicinskog sredstva obezbjeduje pristup korisnim i
reievantnlm informacijama u vezi sa medlcinskim sredstvom i cini sljedljlvost medicinskog
sredstva efikasnijom, omogucava lakse povlacenje medicinskog sredstva iz prometa, suzbija
falslflkovanje i poboljsava sigurnost pacijenta. Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog
sredstva nlje zamjena za Hi dodatak proplsanim zahtjevima za oblljezavanje medicinskog
sredstva;

25)kalibrator I kontroini materljal odnose se na svaku supstancu, materijal ill proizvod
namijenjen za odredlvanje mjernlh odnosa III za provjeru karakterlstika performanse
medicinskog sredstva u odnosu na njegovu namjenu;

26)kategorija medicinskih sredstava je skup medlcinskih sredstava koja imaju zajednlcko
podrucje predvidene upotrebe ill zajednlcku tehnologlju;

27)kategorizacija medicinskog sredstva je postupak utvrdlvanja kategorije medicinskog
sredstva; !

28)klasifikaclja medicinskog sredstva je postupak utvrdlvanja klase rlzika medicinskog
sredstva;

29)klinicke performanse su nacin rada medicinskog sredstva ill odgovor pacijenta na
medicinsko sredstvo u odnosu na namjenu tog medicinskog sredstva, kada je pravilno
primljenjeno na odgovarajuceg pacijenta;

30)klinicka sigurnost je odsustvo neprihvatljivog rizlka od medicinskog sredstva, kada se
ono upotrebljava, u skladu sa uputstvom za upotrebu prolzvodaca;

31)klinicki podaci su svl podaci o sigurnosti, odnosno performansama medicinskog
sredstva kojl prolzilaze iz upotrebe medicinskog sredstva. Klinlcki podaci poticu:

-  od klihickog Hi klinickih ispitivanja tog medicinskog sredstva, ill
-  iz naucne literature o klinickom ispitivanju ill kiinlckim Ispitlvanjima Hi drugom ispitivanju

slicnog medicinskog sredstva za koje se moze dokazati ekvlvalentnost sa tim mediclnskim
sredstvom, ill

-  od objavljenlh, odnosno neobjavljenih izvjestaja o drugim klinickim iskustvlma o torn
medicinskom sredstvu Hi drugom sllcnom sredstvu cija se ekvlvalentnost sa tim mediclnskim
sredstvom moze dokazati;

32)kriticna neusaglasenost prometa medicinskog sredstva sa smjernicama Dobre prakse
u distribuciji je neusaglasenost koja je dovela Hi moze da dovede do prometa medicinskog
sredstva koje moze da ugrozl zivot ill zdravlje ljudi, odnosno javno zdravlje;



33)koordinator za vigilancu je zdravstveni radnik zaposlen u zdravstvenoj ustanovi koji
obavija posiove u vezi sa organizovanjem i unaprjedivanjem sprovodenja dobre prakse u
prikupljanju 'i prijavljivanju sumnji na incidente i komunikacije o rizicima primjene medicinskih
sredstava ujzdravstvenoj ustanovi 1 koji je kontakt lice zdravstvene ustanove za vigilancu i koji
neposredno^saraduje sa Agencijom. Koordinatora za vigilancu imenuje zdravstvena ustanova i
prijavljuje Agenciji sa kontakt podacima;

34)korektivna mjera je aktivnost koju preduzima proizvodac, odnosno oviasceni
predstavnik proizvodaca u slucaju potencijalne ill utvrdene neusaglasenosti medicinskog
sredstva ill druge nezeljene situacije. Moguce je da postoji vise neusaglasenosti. Korektivna
mjera se preduzima da bi se sprijecilo ponavljanje, dok se preventivna mjera preduzima da bi
se sprijecio takav dogadaj (Corrective and Preventive Action - CAPA);

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

36)klinicko ispltlvanje medicinskog sredstva (u daljem tekstu: klinicko ispitivanje) je
svako sisterhsko istrazivanje, ispitivanje ili studija na jednom ili vise ispitanika koje se sprovodi
da bi se procijenila bezbjednost, odnosno performanse medicinskog sredstva;

37)kompatibllnost medicinskog sredstva je sposobnost medicinskog sredstva,
ukljucujuci i softver, kada se koristi zajedno sa jednim ili vise drugih sredstava, u skladu sa
njegovom namjenom, da:

-  funkcionise bez gubitka ili ugrozavanja mogucnosti da funkcionise kako je namijenjeno,
odnosno

-  integrise, odnosno radi bez potrebe za izmjenom ili prilagodavanjem bilo kog dijela
kombinovanog sredstva, odnosno

-  se koriste zajedno bez konflikta/uticaja ili nezeljene reakcije;
38)medicinsko sredstvo (opste) je svaki instrument, aparat, uredaj, softver, implant,

reagens, materijal i drugi proizvod koji se koristi samostaino ili u kombinaciji, ukljucujuci i softver
koji je proizvodac namijenio za dijagnosticke ili terapeutske svrhe i koji je programska podrska
neophodna za njegovu praviinu primjenu kod ljudi namijenjenu od proizvodaca, a koristi se radi:

-  utvrdivanja dijagnoze, prevencije, pracenja, predvidanja, prognoze, lijecenja ili
ubiazavanja bolesti;

-  utvrdivanja dijagnoze, pracenja, lijecenja, ubiazavanja ili nadomjestanja povrede ili
invaliditeta;

-  ispitivanja, zamjene ili modifikacije anatomskih ili fizioloskih ili patoloskih funkcija i stanja;
-  obezbjedivanja informacija putem in vitro ispitivanja uzoraka iz ljudske krvi, ukljucujuci

donacije organa, krvi i tkiva;
-  kontrole ili podrske zaceca; i
-  ciscenja, dezinfekcije ili sterilizacije medicinskih sredstava.
Medicinsko sredstvo svoju osnovnu namjenu ne ispunjava u/ili na ljudskom organizmu

farmakoloskom, imunoloskom ili metabolickom aktivnoscu, ali moze u svojoj funkciji biti
potpomognuto takvim sredstvima;

39)medlcinsko sredstvo prolzvedeno po narudzbi za odredenog pacijenta (custom
made device) je svako medicinsko sredstvo koje je specijaino prolzvedeno po nalogu
odgovarajuceg zdravstvenog radnika koji na licnu odgovornost specificira karakteristike dizajna
tog medicinskog sredstva i namijenjeno je za odredenog pacijenta. Medicinsko sredstvo
prolzvedeno po narudzbi za odredenog pacijenta moze da propise na recept, odnosno nalog,
lice koje je za to oviasceno u skladu sa zakonom, odnosno koje ima odgovarajuce profesionalne



kvalifikacije. Serijski proizvedeno medicinsko sredstvo koje je potrebno prilagoditi specificnim
zahtjevima zdravstvenog radnika ill drugog profesionalnog korisnika ne smatra se medicinskim
sredstvom proizvedenim po narudzbini;

40)medicinsko sredstvo namijenjeno za klinicko ispitivanje je svako medicinsko
sredstvo namijenjeno za primjenu od strane odgovarajuceg zdravstvenog radnika u
sprovodenju klinickog Ispitivanja u zdravstvenoj ustanovi. Kao lice ekvlvalentno odgovarajucem
zdravstvenom radniku u sprovodenju klinickog ispitivanja smatra se i drugo lice koje je za to
oviasceno u skladu sa zakonom, odnosno koje ima odgovarajuce profesionaine kvalifikacije za
sprovodenje klinickog ispitivanja;

41)medlclnsko sredstvo za jednokratnu upotrebu je medicinsko sredstvo koje je
namijenjeno da se upotrijebi samo jednom za jednog pacijenta tokom jedne procedure.
Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu moze tokom jedne procedure da se upotrebljava
vise puta na istom pacijentu ill na istom pacijentu u produzenom vremenskom periodu trajanja
jedne procedure. Kriticno medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu je medicinsko sredstvo
za jednokratnu upotrebu namijenjeno za upotrebu za hirurske invazivne procedure;

42)multicentricno klinicko ispitivanje je klinicko ispitivanje koje se izvodi prema
jedinstvenom protokolu na vise mjesta klinickog ispitivanja i koje sprovodi vise ispitivaca, bez
obzira na to da li su mjesta klinickog ispitivanja u istoj drzavi ili u razlicitim drzavama;

43)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;

44)nepraviina upotreba je cinjenje ili necinjenje od strane lica koje rukuje medicinskim
sredstvom ili korisnika, cija je posljedica ponasanje medicinskog sredstva koje je izvan bilo kog
nacina konti;ole rizika od strane proizvodaca;

45)narucilac klinickog ispitivanja (u daljem tekstu: sponzor) je pravno ili fizicko lice, koje
je odgovorno za zapocinjanje, odnosno pribavljanje odobrenja za sprovodenje klinickog
ispitivanja, sprovodenje i finansiranje klinickog ispitivanja;

46)naljepnica je pisana, stampana ili graficka informacija koja se nalazi na medicinskom
sredstvu, na pakovanju svakog sastavnog dijela medicinskog sredstva ili na pakovanju sistema
ili kompleta i sadrzi podatke o oviascenom predstavniku proizvodaca i broju rjesenja o
registraciji medicinskog sredstva. Naljepnica sa podatkom o broju rjesenja o registraciji
medicinskog sredstva u Crnoj Gori moze da se nalazi i na uputstvu za upotrebu;

47)nezeljeni dogadaj u klinickom ispitivanju je svaka neprijatna medicinska pojava,
nenamjerna bolest ili povreda ili nepovoljan klinicki simptom (ukljucujuci nepovoljan
laboratorijski naiaz) pacijenta, korisnika ili drugih lica, bez obzira da li su ili nisu u vezi sa
medicinskim sredstvom koje se klinicki ispituje. Ova definicija obuhvata dogadaje u vezi sa
medicinskim sredstvom koje se klinicki ispituje ili sa medicinskim sredstvom sa kojim se poredi,
kao i dogadaje u vezi sa procedurama koje su ukljucene. Za korisnike ili druga lica ova definicija
je ogranicena na dogadaje koji se odnose na medicinsko sredstvo koje se klinicki ispituje;

48)nezeljeni efekat u klinickom ispitivanju je nezeljeni dogadaj u vezi sa upotrebom
medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje. Ova definicija ukljucuje nezeljene efekte koji
proisticu iz nedovoljnog ili neadekvatnog uputstva za upotrebu, razvoja, implantacije, instalacije
ili operacija ili bilo kakve neispravnosti medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje. Ova
definicija obuhvata bilo koji dogadaj nastao usijed greske prilikom upotrebe ili od namjerne
zioupotrebe medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje;



49)ocjenjivanje usaglasenosti je svaka aktivnost kojom se utvrduje da li je medicinsko
sredstvo, odnosno proces proizvodnje medicinskog sredstva usaglasen sa propisanim
tehnickim zahtjevima, odnosno sa osnovnim zahtjevima ovog zakona, kako bi se utvrdilo da je
medicinsko sredstvo sigurno i da funkcionise u skladu sa predvidenom namjenom;

50)ozbiljna prijetnja po javno zdravlje je svaki dogadaj kojl moze da dovede do
neposredne opasnosti od smrti, ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja Hi ozbiljne bolesti
koja zahtijeva brze korektivne mjere, a sto ukljucuje:

-  dogadaje kojl su znacajnl I neocekivane prirode tako da postaju alarmantni kao
potencljalna opasnost po javno zdravlje, (npr. virus humane imunodeflcijencije (HIV) iii
Creutzfeidt-Jakob bolest (CJD)). Ovu prijetnju po javno zdravlje moze da identifikuje
MInistarstvo, Agencija iii proizvodac, odnosno oviasceni predstavnik proizvodaca,

-  mogucnost nastanka vise smrtnih slucajeva u kratkim vremenskim intervaiima;
51 )proizvodac medicinskog sredstva(u daijem tekstu: proizvodac) je pravno iii fizicko iice

odgovorno za njegov dizajn, proizvodnju, pakovanje i obiljezavanje prije nego sto ga stavi u
promet pod svojim imenom, bez obzira da 11 je ove aktivnosti izvrsio samostaino ill ih je u
njegovo ime izvrsiio drugo iice;

52)ovlasceni predstavnik proizvodaca medicinskog sredstva (u daijem tekstu:
oviasceni predstavnik) je pravno iii fizicko iice sa sjedistem ill boravkom, odnosno prebivaiistem
u Crnoj Gori koje je proizvodac sa sjedistem 1 proizvodac koji nema sjediste u Crnoj Gori u
pisanoj formi ovlastio da postupa u njegovo ime i da vodi postupke propisane ovim zakonom i
koje je odgovorno za sigurnost i performanse odredenog medicinskog sredstva na isti nacin
kao I proizvodac tog medicinskog sredstva;

53)odnos koristi i rizika je procjena pozitivnih efekata medicinskog sredstva u odnosu na
rizike;

54)obezbjedenje kvaliteta je sljedijivi proces kojim se kvalitet uvodi u sve faze proizvodnje,
ukijucujuci' i sistem dokumentovanog pracenja svih polaznih materljaia i komponenti i
pojedinacnog proizvodnog procesa, odnosno tehnicku procjenu, koja obuhvata sve kontrole u
odnosu na kvaiitet medicinskog sredstva;

55)ovlasceno tijelo je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, odnosno laboratorija za
ispitivanje, kontrolno tijelo i sertifikaciono tijelo, kome je organ drzavne uprave nadlezan za
posiove zdravija (u daijem tekstu: Ministarstvo) dao ovlascenje za obavljanje posiova tehnicke
procjene za potrebe organa drzavne uprave koji sprovodi ocjenjivanje usaglasenosti;

56)ozbiljan nezeljeni dogadaj u klinickom ispitivanju je nezeljeni dogadaj koji je doveo
iii moze da dovede do smrti ill ozbiijnog pogorsanja zdravija pacijenta, cija je posljedica zivotno
opasna boiest Hi povreda iii trajno ostecenje struktura iii funkcije tijeia. bolnicko lijecenje
pacijenta Hi produzetka postojeceg boinickog lijecenja, mediclnske Hi hirurske intervencije kako
bi se sprijecila bolest Hi povreda opasna po zivot Hi trajno ostecenje strukture iii funkcije, kao i
koji dovodi do fetainog distresa, smrti fetusa Hi urodenih anomalija ill defekta. Planirano bolnicko
lijecenje za prethodno postojece stanje iii postupak koji zahtijeva plan klinickog ispitivanja, bez
ozbiijnog narusavanja zdravija, ne smatra se ozbiljnim nezeljenim dogadajem;

57)performanse medicinskog sredstva su sposobnost medicinskog sredstva da dostigne
namjenu koju je predvidio proizvodac;

58)preduzetnik (u daijem tekstu: fizicko lice) je iice koje se bavi privrednom djelatnoscu radi
sticanja dobiti, a tu djelatnost ne obavija za racun drugoga. Preduzetnik je odgovoran za sve
obaveze u vezi sa privrednom djelatnoscu koju obavija cjeiokupnom svojom imovinom u skiadu
sa propisima kojima se utvrduju privredna drustva;
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59)pomocno sredstvo za medicinsko sredstvo (pribor) je proizvod koji nije medicinsko
sredstvo, a koje je proizvodac izricito namijenio da se koristi u kombinaciji sa medicinskim
sredstvom kako bi omogucilo upotrebu tog medicinskog sredstva u skladu sa njegovom
namjenom odredenom od proizvodaca. Invazivno sredstvo za uzorkovanje ili ono koje se
direktno primjenjuje na ljudsko tijelo u svrhu uzimanja uzoraka ne smatra se pomocnim
sredstvom za in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo, vec se smatra opstim medicinskim
sredstvom: ,

60)pracenje medicinskog sredstva poslije stavljanja u promet (post market
surveillance) je svaka aktivnost koju sprovodi proizvodac, odnosno oviasceni predstavnik
proizvodaca', kojim se uspostavija i odrzava sistematska procedura za proaktivno prikupljanje i
procjenu iskustava u vezi sa medicinskim sredstvom koje je stavljeno u promet ili u upotrebu, u
svrhu identifikovanja bilo kakve potrebe da se bez odiaganja primjene sve potrebne korektivne,
odnosno preventivne mjere;

61)prijavljeno tijelo je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje je nadlezni organ odredene
drzave clanice EEA, 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 „NANDO" baze Evropske komisije;

62)periodicni izvjestaj o sigurnosti je nacin izvjestavanja dogovoren izmedu Agencije i
proizvodaca; odnosno oviascenog predstavnika proizvodaca o izvjestavanju slicnih incidenata
istog medicinskog sredstva ili tipa medicinskog sredstva na objedinjen nacin kada je uzrok
poznat ili je impiementirana sigurnosna korektivna mjera na terenu;

63)postmarketinsko klinlcko ispitivanje je klinicko ispitivanje nakon sprovedenog
ocjenjivanja usaglasenosti, odnosno nakon obiljezavanja znakom usaglasenosti.
Postmarketinsko klinicko ispitivanje moze bit! intervencijsko i neintervencijsko;

64)plan klinickog ispitivanja (Clinical investigation plan - 01P) (u daljem tekstu: protokol)
je dokument kojim se utvrduju osnovni principi, ciijevi, dizajn, predlozene analize, metodologija,
nadzor, sprovodenje i evidencija klinickog ispitivanja;

65)proces proizvodnje je svaki postupak koji se primjenjuje u proizvodnji medicinskih
sredstava, od nabavke i prijema polaznih materijaia, izrade, pakovanja u unutrasnje pakovanje
do obiljezavanja i postupka pakovanja u spoljasnje pakovanje;

66)potpuno obnavijanje je potpuno obnavljanje medicinskog sredstva kojeje vec stavljeno
u promet ili u upotrebu ili obnavljanje medicinskog sredstva koje je bilo u upotrebi u cilju
usaglasavanja sa osnovnim zahtjevima, uz odredivanje novog roka upotrebe obnovljenog
medicinskog sredstva;

67)registracija medicinskog sredstva je postupak upisa medicinskog sredstva za kojeje
izvrseno ocjenjivanje usaglasenosti u register medicinskih sredstava koji vodi Agencija;

68)regl5tracija proizvodaca medicinskog sredstva, veleprodaja i specijalizovanog
maloprodajnog objekta je postupak upisa u registre koje vodi Agencija;

69)rezervni dio medicinskog sredstva je proizvod koji je sastavni dio medicinskog
sredstva i koji se nabavija i isporucuje iskljucivo za potrebe zamjene postojecih komponenata
medicinskog sredstva koje je usaglaseno sa osnovnim zahtjevima. Rezervni dio medicinskog
sredstva ne smatra se medicinskim sredstvom;



70)serija je definisana kolicina polaznih materijala (polaznih supstanci ili materijala za
pakovanje) ili proizvoda izradenih tokom jednog procesa proizvodnje, odnosno izrade Hi u seriji
procesa proizvodnje, a koja zbog toga treba da bude homogena. Serija podrazumijeva ukupnu
kolicinu medicinskog sredstva, kojaje proizvedena, odnosno izradena od iste pocetne kolicine
polaznih materijala tokom jednog procesa proizvodnje, odnosno izrade i jednog postupka
sterilizacije, a u slucaju kontinuirane proizvodnje, odnosno izrade, ukupna kolicina medicinskog
sredstva koja je proizvedena, odnosno izradena u odredenom periodu;

71)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;

72)specljalizovani maloprodajni objekat medicinskih sredstava je prodajni objekat u
kome se vrsi promet medicinskih sredstava na malo (u daljem tekstu: specijalizovani
maloprodajni objekat):

73)spolja5nje pakovanje medicinskog sredstva je pakovanje u kome se nalazi
unutrasnje pakovanje medicinskog sredstva;

74)strucna javnost su zdravstveni radnici koji propisuju medicinska sredstva, strucna lica
u oblasti proizvodnje i prometa medicinskih sredstava na veliko i malo, kao i u organizaciji
obaveznog zdravstvenog osiguranja;

75)sigurnosna korektivna mjera na terenu (Field safety corrective action - FSCA) je mjera
koju preduzima proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca kako bi smanjio rizik
od smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja povezanqg sa upotrebom medicinskog
sredstva koje je stavljeno u promet. Takve mjere, bez obzira da li su povezane sa direktnom ili
indirektnom stetom, prijavljuju se i evidentiraju putem sigurnosnog obavjestenja na terenu;

76)sigurnosno obavjestenje na terenu (Field safety notice - FSN) je obavjestenje za
kupce, odnosno korisnike poslato od proizvodaca, odnosno oviascenog predstavnika
proizvodaca u vezi sa sigurnosno korektivnom mjerom na terenu;

77)sredstvo za samotestiranje je svako in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo cija je
namjena da ga koriste nestrucna lica u kucnom okruzenju;

78)sredstvo za procjenu performanse je svako in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo
koje je proizvodac namijenio da bude predmet jednog ili vise ispitivanja za procjenu performansi
u laboratorijama za medicinske analize ili u bilo kom drugom odgovarajucem okruzenju van
njegovih sopstvenih prostorija;

79)stav]janje u promet je prvo stavljanje na raspolaganje medicinskog sredstva sa ili bez
naknade, u ciiju distribucije, odnosno upotrebe na trzistu Crne Gore, bez obzira da li je novo ili
potpuno obnovljeno, osim medicinskog sredstva namijenjenog za klinicko ispitivanje;

80)stavljanje u upotrebu je faza u kojoj je medicinsko sredstvo na raspolaganju krajnjem
korisniku, spremno za upotrebu na trzistu Crne Gore po prvi put i za njegovu predvidenu
namjenu;

81)steta je fizicka povreda ili ostecenje zdravija ljudi, zivotinja ill ostecenje imovine ili zivOtne
sredine;

82)tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje sprovodi ocjenjivanje
usaglasenosti, odnosno obavija poslove tehnicke procjene, ukljucujuci etaloniranje, ispitivanje,
sertifikaciju i kontrolu. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je prijavljeno tijelo. imenovano tijelo
ili oviasceno'tijelo (laboratorije, sertifikaciona tijela, kontrolne organizacije i dr.);
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83)tranzit je prevoz posiljke medicinskih sredstava preko teritorije Crne Gore, bez promjene
vlasnistva nad posiljkom i bez promjene krajnjeg odredista i korisnika;

84)trzisni nadzor (market surveillance) su aktivnosti koje se sprovode i mjere koje
preduzimaju nadiezni organ! uprave kako bi se provjerilo i obezbijedilo da medicinska sredstva
budu usaglasena sa osnovnim zahtjeviitia, kao i da ne ugrozavaju zdravlje, sigurnost ill bilo koji
drugi aspekt zastite opsteg interesa;

85)tehnicka procjena medlclnskog sredstva (u daljem tekstu; tehnicka procjena) je
ispitivanje, odnosno kontroiisanje medicinskog sredstva koje obavija oviasceno tijelo za
ocjenjivanje'usaglasenosti za potrebe Ministarstva, u skladu sa ovim zakonom;

86)uvoznik je pravno ili fizicko lice sa sjedistem, odnosno boravkom ill preblvallstem u
Evropskoj uniji (u daljem tekstuiEU) 1 koje vrsi uvoz medicinskih sredstava iz treclh zemalja,
odnosno iz zemalja koje nljesu clanice ED;

87)unutrasnje pakovanje medicinskog sredstva je pakovanje sa kojim je medicinsko
sredstvo u neposrednom kontaktu;

88)upotreba medicinskog sredstva koja nije navedena u podaclma kojima se obiljezava
medicinsko I sredstvo i podacima u uputstvu za upotrebu (,off-label use") podrazumijeva
indikaclje, doze, nacin primjene ill uzrast pacijenta;

89)vigilanca medicinskog sredstva (u daljem tekstu: vigllanca) je sistem I skup aktivnosti
kojirna se obezbjeduje prikupljanje, procjena, razumijevanje 1 reagovanje na saznanja o rlziclma
koji proizilaze iz upotrebe ili primjene medicinskog sredstva, a posebno u pogledu prijavljivanja
incidenata radi poboljsanja i zastite zdravija i sigurnost! pacljenata, korisnika i drugih lica i ako
je potrebno pruzanje informacija koje smanjuju vjerovatnocu da se incident ponovi na drugom
mjestu ili kojim se ubiazavaju posljedice tog incidenta;

90)zajednicke specifikacije (Common specifications, „CS"), predstavljaju set tehnickih,
odnosno kiinickih zahtjeva, koji nijesu standard, a koji obezbjeduju nacin usaglasavanja sa
pravnim obavezama primjenijivim na medicinska sredstva, proces ili sistem, koje donosi
Evropska komisija za specificne grupe proizvoda koji nljesu namijenjeni u medicinske svrhe.
Zajednicke tehnicke specifikacije su zahtjevi za ocjenjivanje i ponovno ocjenjivanje djeiovanja
in vitro dijagnostickih medicinskih sredstava, zahtjevi za pustanje serije in vitro dijagnostickog
medicinskog sredstva u promet, referentne metode i referentne materijale, koje donosi
Evropska komisija;

91)znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka koju proizvodac stavija na
medicinsko sredstvo i kojim se potvrduje da je to medicinsko sredstvo usaglaseno sa osnovnim
zahtjevima. Znak usaglasenosti moze da bude strani znak usaglasenosti (GE znak) ili drugi
znak usaglasenosti medicinskog sredstva, u skladu sa zakonom o tehnickim propisima.

ll.NADLEZNOSTI

Clan 10

Ministarstvo:

1) donosi propise za sprovodenje ovog zakona;
2) propisuje sadrzaj i nacin vodenja registara: pravnih i fizickih lica za utvrdivanja

usaglasenosti, proizvodaca, pravnih lica koji vrse promet na veliko, uvoza i izvoza medicinskih
sredstava, specijalizovanih maloprodajnih objekata, kao i medicinskih sredstava;
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3) odreduje odnosno oviascuje pravna lica za utvrdivanje usaglasenosti medicinskih
sredstava sa osnovnim zahtjevima;

4) vrsi i druge poslove u skladu sa ovim zakonom.

Clan 11

Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove;
1) vrsi irispekcljski nadzor nad proizvodacima, pravnim i fizickim licima koji obavljaju promet

u skladu sa zakonom;
2) vrsi inspekcijski nadzor nad pravnim iicima za utvrdivanje usaglasenosti medicinskih

sredstava;
3)zabranjuje promet, odnosno nareduje obustavu prometa ili povlacenje iz prometa

medicinskih sredstava koja ne ispunjavaju propisane osnovne i posebne zahtjeve.

Clan 12

Agericija:
1)vrsi upis, brisanje i vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vrse promet na veliko,

uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih maloprodajnih objekata;
2) vrsi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu da budu u prometu u

Crnoj Gori;
3) daje odobrenje za uvoz medicinskih sredstava iz clana 66 ovog zakona;
4)daje odobrenje za pocetak klinickog ispitivanja i vrsi kontroiu sprovodenja klinickog

ispitivanja;
5) sprovodi sistem vigilance;
6)odlucuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i

medicinskog sredstva, medicinskog sredstva 1 predmeta opste upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava i daje strucna misljenja iz svoje nadleznosti;

7) u postupku utvrdivanja usaglasenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim
ovim zakonom, daje misljenje imenovanom i ovlascenom tijeiu;

8)saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;

9) vrsi i druge poslove, u skladu sa zakonom.
U vrsenju poslova iz stava 1 tac.1, 2, 3, 4 i 6 ovog clana Agencija donosi rjesenje.
Poslove iz stava 1 tac. 1 do 7 ovog clana, Agencija vrsi kao poslove iz prenesene

nadleznosti.

Clan 13

Troskove koji nastanu u vrsenju strucnih poslova u postupku donosenja rjesenja iz clana
12 stav 1 tac. 1 do 6 ovog zakona snosi podnosilac prijave, odnosno zahtjeva, ako ovim
zakonom nije drukcije odredeno.

Agencija naplacuje godisnju naknadu za izdavanje rjesenja o upisu u registar
medicinskih sredstava, upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava, pravnih lica koja
obavljaju promet na veliko i promet na malo, kao I o upisu u registar uvoznika medicinskih
sredstava. ■

Nacin piacanja naknada, kao i visinu naknada iz st. 1 i 2 ovog clana, koja odgovaraju
stvarnim troskovima izvrsenih poslova utvrduje se aktom Agencije.

Na akt iz stava 3 ovog clana saglasnost daje Vlada Crne Gore.
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Clan 14

Za obavljanje pojedinih strucno-savjetodavnih poslova u postupku odlucivanja o
razvrstavanju medicinskih sredstava, kao i drugih strucnih poslova iz clana 12 ovog zakona,
koji zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije,
veterinarstva ill drugih srodnlh oblasti, odnosno tehnlcklh oblasti koje su u vezi sa proizvodnjom
medicinskih, sredstava, Agencija obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda
Istaknutlh strucnjaka Iz navedenih oblasti.

Troskovi rada komisije I eksperata iz stava 1 ovog clana obezbjeduju se Iz sredstava
Agencije.

Clan 15

Direktor i zaposleni u Agencljl ne mogu da obavljaju, u svoje Ime i za svo] racun, kao I u
ime i za racun drugog pravnog ill fizickog lica poslove dizajniranja, proizvodnje, prometa
medicinskih sredstava, i ne mogu da imaju drugi licnl interes (vlasnlstvo, akclje, clanstvo u
organu upravljanja III ugovorni odnos) kod lica koje se bavl ovim djelatnostlma, o cemu potplsuju
izjavu.

Lica Iz stava 1 ovog clana, kao i clanovi komlsija I strucnjaci sa llste eksperata, ne mogu
da predstavljaju i zastupaju pravna I fizicka lica koja su u vezi sa proizvodnjom i prometom
medicinskih sredstava, o cemu potplsuju izjavu.

Direktor I zaposleni u Agenciji, kao I eksperti I clanovi komisije Iz clana 14 ovog zakona,
potplsuju Izjavu o cuvanju tajnosti podataka iz nadleznosti Agencije.

III.KLASIFIKACIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 16

Vrste medicinskih sredstava su:

1) opsta medlcinska sredstva;
2) in vitro dijagnosticka medlcinska sredstva;
3) aktivna Implantabilna medlcinska sredstva.

Clan 17

Opsta medlcinska sredstva prema stepenu rlzlka za korisnlka, dijele se na:
1) klasu l - rnediclnska sredstva sa niskim stepenom hzika;
2) klasu lla - medlcinska sredstva sa nIskIm do srednjim stepenom rlzlka;
3) klasu lib - medlcinska sredstva sa srednjim do visokim stepenom rizika;
4) klasu III - medlcinska sredstva sa vIsokIm stepenom rlzlka.

Blize usiove i nacin razvrstavanja pojedinih medicinskih sredstava iz stava 1 ovog clana
I  clana 16 ovog zakona proplsuje MInlstarstvo.

Clan 18

Klasiflkaciju medicinskih sredstava vrsi prijavljeno, odnosno Imenovano tijelo u skladu
sa osnovnim zahtjevlma, osim za medlcinska sredstva klase I i in w/ro-Ostala dijagnosticka
medlcinska sredstva, clju klasiflkaciju vrsi proizvodac.
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U slucaju spora izmedu proizvodaca i imenovanog tijela u pogledu odredivanja klase
medicinskog sredstva, na osnovu misljenja oviascenog tijela, odiuku donosi Minlstarstvo.

Ako je razvrstavanje iz stava 2 ovog clana sporno, o razvrstavanju odiucuje Agencija.
U slucaju da se radi o kombinaciji lijeka 1 medicinskog sredstva ill medicinskog sredstva

I predmeta ;opste upotrebe, razvrstavanje se vrsi prema primarnoj namjeni koju deklarise
proizvodac i.mehanizma djelovanja samog proizvoda.

Clan 19

Svako pravno ill fizicko lice koje sastavija medicinska sredstva sa znakom usaglasenosti,
u skladu sa njihovom namjenom 1 u granicama upotrebe predvidenim od proizvodaca, da bi ih
stavio u promet kao sistem ill komplet, duzan je da izjavu da:

1) je provjerio uzajamnu kompatibilnostmedicinskih sredstava koja su sastavni dijelovi
sistema ili kompleta i da je izvrsio postupak sklapanja u skladu sa uputstvima proizvodaca;

2) je izvrsio pakovanje sistema ill kompleta i da je dostavio korisnicima uputstvo za
upotrebu ukljucujuci odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvodaca;

3) se na aktivnosti iz tac.1 i 2 ovog stava primjenjuju odgovarajuce metode interne
kontrole proizvodnje medicinskog sredstva.

Ako nijesu Ispunjeni uslovi iz stava 1 ovog clana, kao i kada sistem ili komplet sadrzi
proizvode koji ne nose znak usaglasenosti ili kada kombinacija izabranih proizvoda nije
kompatibilna u odnosu na njihovu prvobitno odredenu namjenu, sistem ili komplet smatra se
medicinskim sredstvom koje podlijeze postupku ocjenjivanja usaglasenosti.

Clan 20

Svako pravno ili fizlcko lice koje stavija u promet sisteme ili komplete iz clana 19 stav 1
ovog zakona ili druga medicinska sredstva sa znakom usaglasenosti koja su proizvodaci
odredili da se moraju sterilisati prije upotrebe, duzno je da sprovede postupak sterilizacije u
skladu sa odgovarajucim sistemom kvallteta za postupak sterilizacije propisanih zakonom, po
sopstvenom'izboru, o cemu sacinjava izjavu u kojoj navodi da je sterilizacija izvrsena u skladu
sa uputstvom proizvodaca.

Primjena postupaka iz stava 1 ovog clana ogranicena je na postizanje sterilnosti do
otvaranja sterilnog pakovanja ili njegovog ostecenja.

Sistemi i kompleti iz stava 1 ovog clana ne moraju da budu oznaceni znakom
usaglasenosti.

Sisteme i komplete prati uputstvo za upotrebu koje, po potrebl, ukljucuje informacije
od proizvodaca o medicinskim sredstvima koja cine sistem ili komplet.

Izjave iz clana 19 stav 1 ovog zakona i stava 1 ovoga clana proizvodac je duzan da
cuva pet godina i da ih dostavi Ministarstvu ili imenovanom tijelu na njihov zahtjev.

IV.ZAHTJEVI KOJE MORAJU DA ISPUNE MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 21

Medicinska sredstva mogu da se stave u promet I upotrebu u Crnoj Gori samo ako ne
ugrozavaju zdravlje i bezbjednost pacijenata, korisnika i drugih lica, ako su praviino
proizvedena, nabavljena i instalirana, odrzavana i upotrebljavana u skladu sa svojom
namjenom.
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Medicinska sredstva moraju da odgovaraju osnovnim zahtjevima uzimajuci u obzir
predvidenu namjenu medicinskog sredstva.

Medicinska sredstva koja su izvor jonizujuceg zracenja, moraju da ispunjavaju i usiove
utvrdene prppisima o zastiti od jonizujuceg zracenja.

Kad postoji znacajan rizik, medicinska sredstva koja su istovremeno 1 masine, moraju da
ispunjavaju propisane osnovne zahtjeve za zdravlje i bezbjednost u mjeri u kojoj su ti zahtjevi
vise specificni od osnovnih zahtjeva propisanih ovim zakonom.

Ako je namjena medicinskog sredstva da se koristi 1 kao licna zastitna oprema,
medlcinsko sredstvo mora da ispunjava i odgovarajuce osnovne zahtjeve u skladu sa zakonom
kojim se ureduje zastita na radu.

Blizi sadrzaj osnovnih zahtjeva za medicinska sredstva kao 1 posebnih zahtjeva za
medicinska sredstva iz clana 4 ovog zakona propisuje Ministarstvo.

Clan 22

Mediclnsko sredstvo ispunjava odgovarajuce osnovne zahtjeve ako ispunjava
zahtjeve crnogorskih standarda kojima se preuzimaju odgovarajuci harmonizovani evropski ili
medunarodni standardi i cija je lista objavljena u „Sluzbenom iistu Crne Gore", u skladu sa
zakonom kojim se ureduju tehnicki zahtjevi za.proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti.

Standardi iz stava 1 ovog clana ukljucuju 1 monografije nacionaine farmakopeje, kao i
vazece Evropske farmakopeje, narocito one koje se odnose na hirurske konce, kao 1 medusobni
uticaj izmedu ijekova i materijaia koriscenih kao sastavni dio medicinskog sredstva koje takve
Ijekove sadrzi.

Clan 23

Na pitanja koja se odnose na sprovodenje ocjenjivanja usaglasenosti, imenovanje i
oviascivanje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, usiove, zahtjeve i obaveze za oviascena,
odnosno imenovana tijela, sadrzaj i vazenje isprave o usaglasenosti i znaka usaglasenosti,
prijavljivanje, tehnickih propisa, prijavljivanje imenovanog, odnosno oviascenog tijela za
ocjenjivanje'usaglasenosti, primjenjuju se propisi kojima se ureduje oblast tehnickih zahtjeva
za proizvode 1 ocjenjivanje usaglasenosti.

Clan 24

U postupku ocjenjivanja usaglasenosti se utvrduje i ocjenjuje ispunjava li medlcinsko
sredstvo, odnosno proizvodnja medicinskog sredstva zahtjeve propisane ovim zakonom.

Ocjenjivanje usaglasenosti sa osnovnim zahtjevima prije stavljanja u promet vrsi
proizvodac, iodnosno tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti na zahtjev proizvodaca odnosno
oviascenog predstavnika proizvodaca.

Tehnicku procjenu medicinskog sredstva vrsi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
kontrolisanjem finalnog proizvoda prema tehnickoj specifikaciji, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 25

Postupak ocjenjivanja usaglasenosti sa osnovnim zahtjevima sprovodi se u zavisnosti
od klase rizika medicinskog sredstva.

Ocjenjivanje usaglasenosti medicinskih sredstava I klase (osim za sterilne proizvode I
klase i proizvode koji imaju utvrdenu mjernu skalu, a koji se tretiraju kao medicinska sredMva
vise klase) i za in v/fro-Ostala dijagnosticka medicinska sredstva, vrsi sam proizvodac.
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Ocjehjivanje usaglasenosti odredenih in vitro dijagnostickih medicinskih sredstava, vrsi
se u skladujsa zajednickim tehnickim specifikacijama.

Ako jz opravdanih razloga in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo ne ispunjava
zajednicke Uehnicke specifikacije, proizvodac je duzan da primijeni rjesenja kojim se
obezbjeduje sigurnost i efikasnost, a ciji je nivo zahtjeva na nivou zajednickih tehnickih
specifikacija.

Ako je za posfupak ocjenjivanja usaglasenosti potrebno ucesce tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti, proizvodac je duzan da odabere tijeio za ocjenjivanje usaglasenosti
odgovarajuce nadieznosti, odnosno prijavljeno tijeio ili imenovano tijeio.

Ocjenjivanje usaglasenosti sa monografijom nacionalne farmakopeje, kao i vazece
Evropske ili internacionalne farmakopeje iz clana 22 stav 2 ovog zakona vrsi tijeio oviasceno
za ocjenjivanje usaglasenosti.

Ocjenjivanje usaglasenosti proizvoda iz clana 3 ovog zakona vrsi se u skladu sa
zajednickim specifikacijama.

Blize usiove, nacin ocjenjivanja usaglasenosti i vrstu isprave o usaglasenosti
medicinskog sredstva, propisuje Ministarstvo.

Clan 26

Usaglasenost medicinskog sredstva sa propisanim zahtjevima potvrduje se ispravom o
usaglasenosti.

Prije stavljanja u promet medicinskog sredstva, proizvodac daje izjavu o usaglasenosti
za to medicinsko sredstvo i oznacava ga CE znakom ili drugim odgovarajucim znakom
usaglasenosti.

Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti izdaju isprave o usaglasenosti oznacavaju ga CE
znakom ili drugim odgovarajucim znakom usaglasenosti, koje vaze najvise pet godina.

Priznavanje isprave o usaglasenosti i CE znaka iz st. 2 i 3 ovog clana koje je izdalo tijeio
za ocjenjivanje usaglasenosti koje nema sjediste u Crnoj Gori, vrsi Agencija u postupku
registracije medicinskog sredstva.

Izuzetno od stava 4 ovog clana, Agencija moze da izda rjesenje o priznavanju inostrane
isprave ili CE znaka i na zahtjev proizvodaca, odnosno oviascenog predstavnika proizvodaca.

Blize'usiove, nacin i postupak priznavanja inostranih isprava i CE znaka propisuje
Ministarstvo:

Clan 27

Proizvodac je duzan da cuva deklaraciju, odnosno ispravu o usaglasenosti, tehnicku
dokumentaciju propisanu ovim zakonom, kao i odiuke, izvjestaje i sertifikate izdate od tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti i ucini ih dostupnim organu uprave nadleznom za inspekcijske
poslove u periodu od pet godina, a u slucaju implantabilnih medicinskih sredstava najmanje 15
godina od dana proizvodnje posljednjeg medicinskog sredstva.

Clan 28

Medicinska sredstva mogu da se stave u promet i/ili upotrebu u Crnoj Gori samo ako su
obiljezena CE znakom ili drugim odgovarajucim znakom usaglasenosti u skladu sa ispravom o
usaglasenosti.

Znak usaglasenosti mora da bude vidljiv, citljiv 1 neizbrlsiv na samom medicinskom
sredstvu ill na pakovanju koje obezbjeduje sterilnost, kad je to izvodljivo i primjenljivo, kao i na
uputstvu za upotrebu.

16



Ako je primjenljivo, znak usaglasenosti treba da bude i na maloprodajnom, odnosno
komercijalnom pakovanju medicinskog sredstva.

Zabranjeno je isticati oznake ill natpise koje bi treca lica mogia da dovedu u zabludu
u odnosu na znacenje ili graficki izgled znaka usaglasenosti.

Druga oznaka moze da se stavl na medlcinsko sredstvo, pakovanje ill uputstvo za
upotrebu same ako se time ne umanjuje vidljivost 1 citljivost znaka usaglasenosti.

Clan 29

Medicinska sredstva proizvedena po narudzbl za odredenog pacijenta ili namijenjena
klinlckom ispitivanju ne moraju da budu oznacena CE znakom ili drugim odgovarajucim znakom
usaglasenosti, i mora da ih prati izjava proizvodaca, o posebnoj namjeni medicinskog sredstva,
u skladu sa ovim zakonom.

Medicinska sredstva namijenjena za izlozbe, demonstracije, sajmove i si. ne moraju da
budu oznacena CE znakom ili drugim odgovarajucim znakom usaglasenosti, ali moraju da
imaju vidljivu oznaku da nijesu namijenjena za stavljanje u promet odnosno upotrebu.

Clan 30

Kada se na medicinsko sredstvo primjenjuju i drugi propisi kojima se utvrduje obaveza
stavljanja znaka usaglasenosti, taj znak je dokaz da to medicinsko sredstvo ispunjava
propisane usiove.

Ako jedan ili vise propisa omogucava proizvodacu da tokom prelaznog perioda odabere
koje ce rjesenje da primijeni, znak usaglasenosti ukazuje da to medicinsko sredstvo ispunjava
odredbe samo onih propisa koje je primijenio proizvodac.

U slucaju iz stava 2 ovog clana proizvodac je duzan da detaljne podatke iz tih propisa
dokumentuje u obavjestenjima ili uputstvima za upotrebu koji se zahtijevaju tim proplsima, a
prate to medicinsko sredstvo.

Clan 31

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti sa sjedistem u Crnoj Gori koje sprovodi ocjenjivanje
usaglasenosti, odnosno obavija poslove tehnicke procjene, prije pocetka obavljanja djelatnosti
duzno je da podnese zahtjev Ministarstvu radi dobijanja rjesenja o oviascenju odnosno
imenovanju ,u skladu sa ovim zakonom i propisima koji ureduju oblast tehnickih zahtjeva za
proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti.

Clan 32

Rjesenje o oviascenju odnosno imenovanju iz clana 31 ovog zakona Ministarstvo donosi
u roku od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Ministarstvo moze u toku postupka da trazi dodatne podatke potrebne za ocjenu
ispunjenosti usiova za imenovanje odnosno oviascenje.

Ako zahtjev iz clana 31 ovog zakona nije potpun, Ministarstvo pisanim putem
obavjestava podnosioca zahtjeva da u roku od 30 dana otkloni nedostatke i dostavi trazene
podatke i dokumente.

Rok iz stava 1 ovog clana tece od dana dostavljanja trazenih podataka i dokumenata.
Ministarstvo moze u toku postupka da provjeri navedene podatke, kao i druge podatke

od znacaja za javno zdravlje.
Blize usiove za dobijanje oviascenja odnosno imenovanja iz stava 1 ovog clana

propisuje Ministarstvo.
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Clan 33

Ako Ministarstvo utvrdi da je oviasceno odnosno imenovano tijelo prestalo da ispunjava
usiove iii da,ne izvrsava svoje obaveze u skladu sa ovim zakonom, donijece rjesenje o ukidanju
rjesenja o oviascenju odnosno imenovanju.

Prije donosenja rjesenja izstava 1 ovog clana, Ministarstvo moze, uzimajuci u obzirvrstu
nedostataka u pogledu ispunjenosti osnovnih zahtjeva iii izvrsavanja obaveza, u pisanom,
odnosno elektronskom obliku da upozori oviasceno odnosno imenovano tijelo da otkloni
nedostatke u roku od 60 dana.

Ako Ministarstvo donese rjesenje iz stava 1 ovog clana ill ako oviasceno odnosno
imenovano tijelo prestane sa radom, Ministarstvo moze da mu nalozi da u odredenom roku
izvrsi prenos dokumentaclje koja se odnosi na ocjenjivanje usaglasenosti drugom oviascenom
odnosno Imenovanom tijelu po izboru proizvodaca, odnosno omoguci dostupnost te
dokumentacije nadleznim organima.

Ministarstvo vodi evidenciju oviascenih odnosno Imenovanih tijela.

Clan 34

Imenovano tijelo i proizvodac sporazumno odreduju rokove za izvrsenje postupaka
ocjenjivanja usaglasenosti I verlflkaciju usaglasenosti propisane ovim zakonom i tehnickim
propisom, koji se odnose na ispitivanje tipa, verlflkaciju, obezbjedenje kvaliteta prolzvodnje I
obezbjedenje kvaliteta medlcinskog sredstva.

U postupku ocjenjivanja usaglasenosti imenovano tijelo, odnosno proizvodac, duzno je
da uzme u obzir rezultate svlh postupaka ocjenjivanja i verifikaclje koji su, po potrebi,
sprovedeni u skladu sa ovim zakonom.

Imenovano tijelo je duzno da obavljesti Ministarstvo I Agenclju o svim Izdatim,
izmljenjenim, dopunjenim, obustavljenlm, povucenim, ogranicenim ill sertifikatima clje je
izdavanje odbijeno.

Imenovano tijelo je duzno da obavijesti i druga tijela za ocjenjivanje usaglasenosti
Imenovana u skladu sa ovim zakonom o sertifikatima koja su obustavljena, povucena ill cije je
Izdavanje odbijeno, a na zahtjev i proizvodaca.

Imenovano tijelo je duzno da na zahtjev Ministarstva i Agencije dostavi i druge dodatne
relevantne informacije i dokumentaclju.

Kad imenovano tijelo utvrdi da osnovni zahtjevi nijesu ispunjeni ill da ih proizvodac vise
ne ispunjava Hi da sertifikat nije trebao da bude Izdat, u odnosu na vrstu i obim neusaglasenosti
duzno je da obustavi, povuce ill ogranici izdati sertifikat, osim ako proizvodac primjenom
odgovarajucih korektlvnih mjera obezbljedi usaglasenost sa osnovnim zahtjevlma.

Imenovano tijelo, na zahtjev Ministarstva dostavija relevantne informacije 1
dokumentaclju, ukljucujuci i finansljsku dokumentaclju.

Imenovano tijelo moze, kad je to opravdano, da zatrazi od proizvodaca, odnosno
oviascenog predstavnika proizvodaca sve informacije i podatke koji su potrebni za
uspostavljanje i odrzavanje potvrdene usaglasenosti u odnosu na izabranu proceduru
ocjenjivanja usaglasenosti.

Ako je ocjenjivanje usaglasenosti izvrsilo prijavljeno tijelo obaveze Iz st. 3 14 ovog clana
primjenjuju se na proizvodaca, odnosno oviascenog predstavnika proizvodaca medicinskog
sredstva. i
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Clan 35

Na medicinsko sredstvo koje se izraduje u zdravstvenoj ustanovi radi upotrebe u toj
ustanovi, primjenjuju se odredbe kojima se ureduju osnovni zahtjevi za bezbjednost i
performanse medicinskog sredstva, pod usiovom da:

1) medicinsko sredstvo nije na biio kojl nacin sa ill bez naknade dato drugom pravnom
III fizlckom lieu:

2) se izrada medicinskog sredstva obavija u skladu sa odgovarajucim sistemom
upravljanja kvalltetom;

3) zdravstvena ustanova u svojoj evidenciji utvrdi da speclficne potrebe pacljenta III
grupe pacljenata ne mogu da budu Ispunjene na odgovarajucem nivou performansi
ekvlvalentnim medlclnskim sredstvom koje je dostupno na trzlstu;

4) zdravstvena ustanova na zahtjev Agenclje I MInlstarstva dostavl Informaclje o upotrebi
ovih medlclnskih sredstava, sa obrazlozenjem o njlhovoj proizvodnji, modlflkaciji i upotrebi;

5) zdravstvena ustanova Izda I ucini javno dostupnom izjavu, koja sadrzl: nazlv i adresu
zdravstvene ustanove koja Izraduje medicinsko sredstvo, detalje neophodne za Identlfikaclju
medicinskog sredstva, izjavu kojom garantuje da medicinsko sredstvo Ispunjava opste zahtjeve
za bezbjednost 1 performanse u skladu sa ovim zakonom, odnosno, po potrebl, informaciju kojl
zahtjevi nijesu IspunjenI, sa obrazlozenjem;

6) zdravstvena ustanova IzradI dokumentaclju o prostoru, opremi, kadru I procesu izrade,
dizajnu 1 performansama medicinskog sredstva, ukljucujuci i namjenu, a koja je dovoljno
detaljna da omoguci Agencljl da utvrdi da su opsti zahtjevi za bezbjednost 1 performanse
IspunjenI, u skladu sa ovim zakonom;

7) zdravstvena ustanova preduzme sve neophodne mjere kako bl obezbljedlla da je
medicinsko sredstvo Izradeno u skladu sa dokumentacljom Iz tacke 6 ovog stava;

8) zdravstvena ustanova na osnovu Iskustva stecenpg od kllnlcke upotrebe medicinskog
sredstva preduzme sve neophodne korektivne mjere.

Clan 36

Medicinsko sredstvo koje je Izradeno u zdravstvenoj ustanovi moze da se stavi u
upotrebu u tbj zdravstvenoj ustanovi 1 ne smije da se stavi u promet u Crnoj Gori.

Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove moze da zabrani ill ogranici izradu l/ili
upotrebu medicinskog sredstva Iz stava 1 ovog clana, ako zdravstvena ustanova ne ispunjava,
odnosno prestane da ispunjava usiove proplsane ovim zakonom.

Agencija vodl evidenciju zdravstvenih ustanova koje izraduju medlcinska sredstva Iz
clana 35 ovog zakona.

Blize usiove za opste zahtjeve za bezbjednost i performanse medicinskog sredstva Iz
clana 35 ovog zakona proplsuje MInistarstvo.

V. REGISTRACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Clan 37

Agencija vrsi registraciju medicinskog sredstva za koje je Izvrseno ocjenjivanje
usaglasenosti, koje se stavija u promet, odnosno upotrebu, upisom u register medlclnskih
sredstava (u daljem tekstu: register) ako ovim zakonom nije drukclje proplsano.
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Registracija medicinskog sredstva u skladu sa ovim zakonom nije uslov za stavljanje
medicinskog sredstva u promet, odnosno upotrebu.

Clan 38

Prijavu za registraciju medicinskog sredstva prije stavljanja u promet, odnosno
upotrebu duzan je da podnese:

1) proizvodac sa sjedistem ill boravkom, odnosno prebivallstem u Crnoj Gori, odnosno
njegov oviasceni predstavnik;

2) za proizvodaca koji nema sjediste ill boravak, odnosno preblvaliste u Crnoj Gori njegov
oviasceni predstavnik.

Podnosilac prijave Iz stava 1 ovog clana mora da ima zaposleno lice koje je odgovorno
za dokumentaciju 1 zaposleno lice koje je odgovorno za vigilancu, i mora da bude staino
dostupno.

Lice odgovorno za dokumentaciju za poslove u postupku registracije, izmjene, dopune,
produzenja ili brisanje iz registra, moze da bude lice koje ima zavrsen fakullet zdravstvenog
usmjerenja ili tehnickog usmjerenja ili pravni fakultet.

Lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog sredstva u prometu, moze da bude
lice koje ima zavrsen fakultet zdravstvenog usmjerenja ill tehnickog usmjerenja zavisno od vrste
medicinskog sredstva, kao i dodatne edukacije u oblasti vigilance.

Podnosilac prijave iz stava 1 ovog clana odgovoran je za vjerodostojnost dokumentacije
u postupku registracije medicinskog sredstva.

Clan 39

Prijava za registraciju medicinskog sredstva podnosi se Agenciji.
Prijava iz stava' 1 ovog clana sadrzi:

1)spisak medicinskih sredstava za koje se trazi registracija (ako su iste klase, kategorije i
od istog proizvodaca):

2)lme, prezime i boravak, odnosno prebivaliste ili nazlv i sjediste podnosloca prijave.
odnosno proizvodaca;

3) ime odgovornog lica za postupak registracije;
4) odgovarajucu ispravu ili izjavu o usaglasenosti;
5) ovlascenje proizvodaca date oviascenom predstavniku da u njegovo ime obavi

registraciju medicinskog sredstva na terltoriji Crne Gore; i
6) druge podatke od znacaja za dobijanje rjesenja o registraciji medicinskog sredstva, u

skladu sa ovim zakonom.

Prijavu za registraciju medicinskog sredstva moze da podnese pravno ili fizicko lice sa
sjedistem ili boravkom, odnosno prebivalistem u Crnoj Gori za jedno medicinsko sredstvo.

Clan 40

Agencija upisuje u registar: medicinsko sredstvo, proizvodaca, pravno lice koje se bavi
prometom na veliko i prometom na malo medicinskog sredstva i uvoznika, u roku od 90 dana
od dana podnosenja potpune dokumentacije.

Agencija moze, u toku postupka registracije, da trazi od podnosioca prijave dodatne
podatke potrebne za ocjenu ispunjenosti usiova za registraciju.

Ako prijava za registraciju nije potpuna, Agencija pisanim putem obavjestava podnosioca
prijave da u roku od 30 dana otkloni nedostatke i da dostavi trazene podatke i dokumente".
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Rok iz stava 1 ovog clana ne tece do dostavljanja trazenih podataka i dokumenata.
Agencija moze da, u okviru postupka prijave, provjeri navedene podatke, kao i druge

podatke od znacaja za javno zdravlje.

Clan 41

0 registraciji medicinskog sredstva Agencija izdaje rjesenje ciji rok vazenja ne moze da
bude duzl od 60 dana nakon isteka vazenja isprave o usaglasenosti.

Za medicinska sredstva klase I (osim klase I sterilna (Is) 1 klase I mjerna (Im)), kao i klase
in vitro dijagnosticka-Osta\a medicinska sredstva, koja su u prometu na osnovu izjave o
usagiasenosti izdate od strane proizvodaca, rjesenje o registraciji medicinskog sredstva izdaje
se na period od pet godina.

Medicinska sredstva za koja nije podnijeta prijava za produzenje registracije, mogu da
budu na trzistu najvise 90 dana od dana Isteka rjesenja o registraciji medicinskog sredstva.

U roku iz stava 3 ovog clana, zabranjen je uvoz medicinskog sredstva kome je isteklo
rjesenje o uplsu u register.

i  Clan 42
Subjekti iz clana 40 stav 1 ovog zakona duzni su da Agenciji podnesu prijavu za svaku

izmjenu ill dopunu podataka iz registra, prije uvodenja promjene.
Ako prijava za izmjenu i dopunu registracije nije potpuna, Agencija pisanim putem

obavjestava podnosioca prijave da u roku od 30 dana otkioni nedostatke i dostavi zatrazene
podatke i dokumente.

Agencija donosi rjesenje o izmjeni, odnosno dopuni registracije u roku od 60 dana od
dana podnosenja potpune prijave.

izmjene i dopune registracije koje nemaju uticaja na sigurnost I performanse
medicinskog sredstva prijavijuju se Agenciji.

Agencija moze, u okviru postupka prijave da provjeri navedene podatke, kao i druge
podatke od znacaja za javno zdravlje, i da da negatlvno misljenje na prijavljenu izmjenu ill
dopunu.

Izmjene i dopune registracije iz stava 4 ovog clana unose se u register bez donosenja
rjesenja Iz stava 3 ovog clana, uz obavjestavanje podnosioca prijave.

Clan 43

Promjenu oviascenog predstavnika Agenciji prijavljuje proizvodac ill novi oviasceni
predstavnik, bez odiaganja.

Nacin promjene oviascenog predstavnika definise se ugovorom, koji se po pravilu,
zakljucuje izmedu proizvodaca i buduceg oviascenog predstavnika, a koji mora da sadrzi:

1) datum prestanka oviascenja dosadasnjeg oviascenog predstavnika i datum pocetka
oviascenja buduceg oviascenog predstavnika;

2) datum do koga dosadasnji oviasceni predstavnik moze da bude naznacen u podacima
koje obezbjeduje proizvodac u skiadu sa ovim zakonom, ukljucujuci i promotivni materijal;

3) prenos dokumenata, ukljucujuci aspekte povjerljivosti I imovlnskih prava;
4)obavezu dosadasnjeg oviascenog predstavnika da nakon isteka oviascenja dostavi

prolzvodacu ili buducem oviascenom predstavniku svaku prijavu reklamacije, defekta kvaiiteta
i  incidenta podnijetu od zdravstvenih radnika, pacijenata, odnosno korisnika medicinskog
sredstva za koje je bio odreden kao oviasceni predstavnik.

21



Clan 44

Proizvodac, odnosno oviasceni predstavnik je duzan da Agenciji podnese prijavu za
produzenje registracije medicinskog sredstva prije isteka roka na koji je rjesenje o registraciji
medicinskog sredstva izdato.

Agencija je duzna da donese rjesenje o produzenju registracije medicinskog sredstva u
roku od 60 dana od dana podnosenja prijave.

Clan 45

Proizvodac, odnosno oviasceni predstavnik je duzan da u roku od 12 mjeseci od dana
dostavljanja rjesenja iz clana 42 stav 3 ovog zakona, stavi u promet mediclnsko sredstvo u
skladu sa tim rjesenjem, odnosno prijavom iz clana 42 stav 4 ovog zakona.

Clan 46

Agencija je duzna da, bez odlaganja, donese rjesenje o brisanju iz registra medicinsko
sredstvo:

1) koje nije sigurno pri propisanim usiovima upotrebe;
2) ako podaci o medicinskom sredstvu u registru nijesu tacni, odnosno nijesu potpuni;
3) na osnovu pisane prijave prolzvodaca, odnosno oviascenog predstavnika; i
4)u slucajevima iz clana 133 ovog zakona, na predlog organa uprave nadleznog za

inspekcijske poslove.
Ako riije podnljeta prijava za produzenje registracije, u skladu sa clanom 44 stav 1 ovog

zakona, Agencija brise medicinsko sredstvo iz registra bez donosenja posebnog rjesenja.

Clan 47

Agencijaje duzna da upis, izmjenu, odnosno dopunu podataka o registraciji medicinskog
sredstva, produzenje registracije i brisanje iz registra objavi na svojoj internet stranici u roku od
15 dana.

Blizi sadrzaj prijave, dokumentaciju, kao i nacin registracije, produzetka perioda
registracije, izmjene, dopune i brisanje medicinskog sredstva iz registra, propisuje Ministarstvo.

Clan 48

Ne registruje se medicinsko sredstvo:
1) za koje je izdato odobrenje za sprovodenje klinickog ispitivanja;
2) koje je namijenjeno za nastavak lijecenja zapocetog van Grne Gore za licnu upotrebu

odredenog pacijenta po predlogu nadleznog zdravstvenog radnika u drzavi u kojoj je lijecenje
zapoceto;

3) koje je proizvedeno po narudzbi za odredenog pacijenta;
4) koje je namijenjeno za naucna istrazivanja i razvoj;
5) koje se, radi izlaganja na izlozbama i sajmovima, privremeno uvozi; ili
6) koje se izraduje u zdravstvenoj ustanovi, radi upotrebe u toj zdravstvenoj ustanovi u

skladu sa ovim zakonom.
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VI.PROIZVODNJA MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 49

Proizvodnja medicinskih sredstava obuhvata dizajniranje, proizvodnju, pakovanje i
oznacavanje, sistem obezbjedenja kvaliteta, skladistenje, pustanje u promet i distribuciju
medicinskih sredstava.

Djelatnost proizvodnje medicinskih sredstava obuhvata i prodaju tlh proizvoda pravnim
licima koja obavljaju promet medicinskih sredstava na veliko.

Clan 50

Na pravna i fizicka lica koja sastavljaju sistem ili komplet, pakuju, doraduju, potpuno
obnavljaju r obiljezavaju jedan Hi vise gotovih proizvoda 1 odreduju namjenu mediclnskog
sredstva u svrhu stavljanja u promet pod svojim imenom, primjenjuju se odredbe ovog zakona
koje se odnose na proizvodaca.

Izuzeto od stava 1 ovog clana, registracija proizvodaca nije potrebna za pravna i fizicka
lica koja sastavljaju ili prilagodavaju medicinska sredstva odredene namjene koja se vec nalaze
u prometu i namijenjena su odredenom pacijentu.

Clan 51

Proizvodnja medicinskih sredstava vrsi se u skladu sa uspostavljenim sistemom
obezbjedenja kvaliteta proizvodnje medicinskih sredstava, koje proizvodac dokazuje
sertiflkatom izdatim od strane ovlascenog tijela.

Ako proizvodac nema uspostavljen sistem obezbjedenja kvaliteta iz stava 1 ovog clana,
duzan je da ga uspostavi u skladu sa ovim zakonom.

Clan 52

Proizvodnju medicinskih sredstava mogu da obavljaju samo pravna i fizicka lica koja su
registrovana, u skladu sa ovIm zakonom.

Clan 53

Prijava za registraclju proizvodaca podnosi se Agencljl, i sadrzl:
1)lme, prezime i boravak, odnosno prebivaliste Ili naziv i sjediste podnosioca prijave,

odnosno mjesto proizvodnje;
2) opis medicinskih sredstava koja ce se proizvoditi;
3)opis postupka ili dijela postupka proizvodnje medicinskih sredstava za koje se vrsi

registracija proizvodaca;
4) ime lica odgovornog za proizvodnju I lica odgovornlh za kvalitet I vigllancu;
5) podatke o kadru, opremi i prostoru,u skladu sa ovIm zakonom;
6) splsak opreme za proizvodnju sa atestima odnosno tehnickim podacima o opremi;
7) informaclje o rukovanju otpadom I zastiti zivotne sredlne;
8) dokaz o sistemu obezbjedenja kvaliteta proizvodnje medicinskih sredstava u skladu sa

clanom 51 ovog zakona; I
9) druge podatke znacajne za registraclju proizvodaca, u skladu sa ovim zakonom.

Prijava za registraclju proizvodaca koji nemaju sjediste, odnosno boravak Ili prebivaliste
u Crnoj Gori, sadrzl:

1) ugovor Ili oviascenje sa podnosiocem prijave sa proizvodacem;
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2) dokumentaciju za odgovorna lica ovlascenog predstavnika za postupak registracije, i
vigilancu medicinskih sredstava; i

3) druge podatke znacajne za registraciju proizvodaca, u skladu sa ovim zakonom.
Blize usiove, nacin utvrdivanja ispunjenosti usiova za proizvodnju medicinskih sredstava,
sadrzaj rjesenja o registraciji proizvodaca, kao 1 za proizvodnju po narudzbi medicinskog
sredstva za odredenog pacijenta, proplsuje MInistarstvo.

Clan 54

Proizvodac je duzan da proizvodi medlcinska sredstva u skladu sa osnovnim zahtjevlma
i rjesenjem izdatim od strane Agencije.

Proizvodac je duzan da IspunI posebne usiove, i to:
1)obezbijedl usiove u pogledu prostora 1 opreme za proizvodnju medicinskih sredstava, u

skladu sa osnovnim zahtjevlma za medicinsko sredstvo clju proizvodnju obavlja;
2) ima najmanje jedno zaposleno lice odgovorno za proizvodnju;
3) ima najmanje jedno zaposleno lice odgovorno za kvalitet i vigilancu;
4) obezbijedi da je medicinsko sredstvo projektovano i dizajnirano u skiadu sa osnovnim

zahtjevima;
5) razvrsta medicinsko sredstvo u odgovarajucu kiasu rizika, pripremi propisanu tehnicku

dokumentaciju i sprovede, odnosno obezbijedi sprovodenje primjenljivog postupka ocjenjivanja
usaglasenosti;

6) izda izjavu o usaglasenosti, kada je to primjenljivo, i oznaci medicinsko sredstvo znakom
usaglasenosti u skiadu sa ovim zakonom;

7) cuva tehnicku dokumentaciju i izjavu o usaglasenosti nakon stavljanja medicinskog
sredstva u promet, najmanje pet godina, a za implatabilna medlcinska sredstva, najmanje 15
godina;

8) obezbijedi postupke kojima se obezbjeduje odrzavanje usaglasenosti proizvodnje
medicinskog sredstva sa osnovnim zahtjevima i tehnickim standardima;

9) obiljezi medicinsko sredstvo i prilozi uputstvo za upotrebu u skladu sa ovim zakonom;
10)preduzme potrebne korektivne mjere u slucaju utvrdenih neusaglasenosti;
11)za medicinsko sredstvo, osim za medicinsko sredstvo proizvedeno po narudzbini za

odredenog pacijenta ili namijenjeno klinickom ispitivanju, uspostavi i odrzava plan pracenja
medicinskih sredstava posiije stavljanja na trziste, kao i da uredno vodi evidenciju o
neusaglasenim i medicinskim sredstvima povucenim iz prometa;

12)plan povlacenja medicinskog sredstva iz prometa;
13)vodi evidenciju o vrsti i kolicini prodatih medicinskih sredstava u Crnoj Gori; i
14)obezbijedi druge usiove proizvodnje u skiadu sa ovim zakonom.
Proizvodac je duzan da obezbijedi osiguranje od stetnih posijedica koje mogu da nastanu

prilikom upotrebe medicinskog sredstva, u skladu sa zakonom o osiguranju.

Clan 55

Proizvodac je duzan da obezbijedi stalnu dostupnost lica iz clana 54 stav 2 tac. 2 i 3
ovog zakona.

Lice iz clana 54 stav 2 tacka 2 ovog zakona, je odgovorno za pripremu i sprovodenje
procesa proizvodnje medicinskog sredstva.

24



Lice Iz clana 54 stav 2 tacka 3 ovog zakona, je odgovorno za tehnicku procjenu svake
serije medicinskog sredstva, odnosno odgovorno je za kvalitet medlcinskog sredstva tokom
procesa proizvodnje medicinskog sredstva, ukljucujuci sistem dokumentacionog pracenja svih
polaznih materijala i komponenti, materijala za pakovanje, poluprolzvoda, proizvodnih
postupaka, kao 1 ispitlvanja gotovog medicinskog sredstva.

Lice odgovorno za vigilancu i pracenje medicinskog sredstva u prometu, moze da bude
lice koje ima zavrsen fakultet zdravstvenog ili tehnickog usmjerenja zavisno od vrste
medicinskog sredstva, kao i dodatne edukacije u obiasti vigiiance.

Clan 56

Registracija proizvodaca moze da se odnosi na cijeli postupak ili dijelove postupka
proizvodnje medicinskog sredstva.

Rjesenje b registraciji proizvodaca IzdajeAgencija na neodredeno vrijeme.

Clan 57

Proizvodac je duzan da vrsi kontinuirano snabdijevanje trzista medicinskim sredstvima
iz svog programa u skladu sa rjesenjem o registraciji medicinskih sredstava.

Clan 58

Agencija moze da donese rjesenje kojim se ukida rjesenje o proizvodnji medicinskog
sredstva, ako proizvodac:

1) he obavija proizvodnju u skladu sa registracijom proizvodaca, odnosno ako izmijeni
usiove na osnovu kojih je izdato rjesenje o registraciji medicinskog sredstva, a o tome ne
obavijesti Agenciju;

2) prestane da ispunjava usiove propisane ovim zakonom;
3) u odredenom roku ne otkloni nedostatke i nepravilnosti u radu koje je utvrdio organ

uprave nadlezan za inspekcijske poslove u skladu sa ovim zakonom;
4) podnese zahtjevza prestanak registracije.

Clan 59

Agencija brise proizvodaca iz registra proizvodaca:
1) na njegov obrazlozeni zahtjev;
2) po siuzbenoj duznosti ako utvrdi da je proizvodac upisan u registar proizvodaca suprotno

odredbama ovoga zakona;
3) u slucaju iz clana 131 ovog zakona, na predlog organa uprave nadleznog za

inspekcijske poslove.

Clan 60

Proizvodac, kome je istekia ili ukinuta registracija duzan je da podnese prijavu Agenciji
za brisanje iz registra proizvodaca kao i brisanje iz registra u roku od 30 dana od dana isteka
ili ukidanja rjesenja.

Ako proizvodac ne podnese prijavu iz stava 1 ovog clana brisanje iz registra Agencija
vrsi po siuzbenoj duznosti.
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VII.PROMET MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 61

'Promet medicinskih sredstava obavija se kap promet na veliko i promet na malo.
Promet na veliko medicinskih sredstava obuhvata nabavku, skladistenje i distribuciju,

osim Izdavanja mediclnskog sredstva krajnjem korisniku, odnosno pacijentu za njegove llcne
potrebe.

Promet medicinskih sredstava na veliko obuhvata i uvoz i izvoz medicinskih sredstava.

Pod prometom medicinskih sredstava iz stava 2 ovog clana smatra se 1 promet
medicinskih'sredstava iz donacija ill humanitarne pomoci.

Izvoz radi popravke mediclnskog sredstva odredenog serijskog broja koje je bilo u
upotrebi u Crnoj Gori i uvoz tog mediclnskog sredstva istog serijskog broja ne smatra se
prometom u smislu ovog zakona.

Tranzit, odnosno uvoz radi izvoza mediclnskog sredstva ne smatra se prometom
mediclnskog sredstva.

Clan 62

Promet medicinskih sredstava na veliko mogu da vrse:
1) pravna lica sa sjedistem u Crnoj Gori koja su registrovana za obavljanje prometa u skladu

sa ovim zakonom;
2) proizvodaci medicinskih sredstava sa sjedistem u Crnoj Gori za ona sredstva koja

proizvode.
Promet medicinskih sredstava iz stava 1 ovog clana moze da se vrsi samo sa

medicinskim sredstvima koja su registrovana, kao i medicinskim sredstvima iz clana 66 ovog
zakona koja posjeduju ispravu iii izjavu o usaglasenosti.

Clan 63

Pravna lica koja obavljaju promet medicinskih sredstava na veliko (u daljem tekstu:
veleprodaja) duzna su da promet obavljaju u skladu sa rjesenjem o registraciji veleprodaje i
smjernicama Dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava.

Veleprodaja je duzna da ispuni posebne usiove:
1)da promet medicinskih sredstava obavija uz obezbjedenje kvaliteta i zastite zdravija

gradana;
2) u pogledu prostora, opreme i odgovarajuceg kadra;
3) da ima zaposleno lice odgovorno za vigilancu medicinskih sredstava;
4) da vodi evidenciju o vrsti i kolicini prodatih medicinskih sredstava u Crnoj Gori, kao i o

uvezenim i izvezenim medicinskim sredstvima po pojedinacnim pakovarijima; i
5) druge usiove za promet medicinskih sredstava na veliko, u skladu sa ovim zakonom.
Veleprodaja je duzna da obezbljedi stainu dostupnost lica iz stava 2 tac.2 i 3 ovog clana.
Lica iz stava 2 tacka 3 ovog clana su odgovorna za prijem, skladistenje, cuvanje i isporuku

medicinskih sredstava, moraju da imaju odgovarajuci nivo kvalifikacije zdravstvenog ill
tehnickog usmerenja i nivo obrazovanja u zavisnosti od vrste medicinskih sredstava koja se
stavljaju u promet.

Lice odgovorno za vigilancu i pracenje mediclnskog sredstva u prometu, je lice koje ima
zavrsen fakultet zdravstvenog ill tehnickog usmjerenja zavisno od vrste mediclnskog sredstva,
kao i dodatne edukacije iz oblasti vigilance.
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Veleprodaja moze da povjeri pojedine poslove prometa medicinskih sredstava na veliko
drugoj veleprodaji.

Smjernice Dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava objavljuju se na Internet
stranici Minibtarstva lAgencije.

Blize usiove, nacin utvrdivanja IspunjenostI usiova, sadrzinu rjesenja o registraciji
veleprodaje; propisuje Minlstarstvo.

Clan 64

Prijava za registraciju veleprodaje podnosi se AgencijI.
Prijava Iz stava 1 ovog clana sadrzl:

1) nazlv i sjediste pravnog lica;
2) mjesto skladistenja medicinskih sredstava;
3) spisak medicinskih sredstava za ciji se promet na veliko trazi registraclja;
4) ime i prezime odgovornog lica pod cijim se nadzorom vrsi prijem, skladlstenje, cuvanje I

isporuka medicinskih sredstava;
5) plan za hitno povlacenje medicinskih sredstava sa trzista;
6) dokaz o raspoiaganju sredstvima za prevoz medicinskih sredstava; i
7)druge podatke znacajne za dobijanje registracije za veleprodaju, u skladu sa ovim

zakonom.

Rjesenje o registraciji veleprodaje izdaje Agencija na neodredeno vrljeme.

Clan 65

Rjesenje o registraciji veleprodaje prestaje da vazi, ako veleprodaja:
1) prestane da ispunjava usiove za promet medicinskih sredstava na veliko na osnovu kojih

je registrovana veleprodaja;
2) u odredenom roku ne otkloni nedostatke i nepravllnosti u radu koje je utvrdila nadlezna

inspekcija u skiadu sa ovIm zakonom;
3) ne Izvrsava obavezu kontinuiranog snabdijevanja trzista medicinskim sredstvom za koje

je izdato rjesenje o registraciji veleprodaje, u skladu sa ovIm zakonom;
4) podnese prijavu za brisanje Iz reglstra za veleprodaju;
5) vrsi promet na veliko medicinskog sredstva za koje postoji sumnja da je falsifikovano III

za koje je utvrdeno da je falsifikovano, a o tome ne obavijesti Minlstarstvo, Agenciju I
proizvodacal

Clan 66

Agencija moze da odobri uvoz medicinskih sredstava koja nijesu registrovana u slucaju
kada se radi o hitnoj medicinskoj potrebi, za potrebe zastite javnog zdravlja, kao i u sljedecim
slucajevima:

1) za istrazlvacke svrhe;
2) za klinicka ispitlvanja;
3) za slucaj elementarnih nepogoda; ill
4) drugih vanrednih stanja.
Za medlcinsko sredstvo iz stava 1 ovog clana mora da bude izvrseno ocjenjivanje

usagiasenosti, odnosno ekvlvalentna ocjena sigurnosti I performansi u skiadu sa ovim
zakonom.

Blize usiove za uvoz medicinskih sredstava koja nijesu registrovana propisuje Ministarstrvo.
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Clan 67

Prijava za uvoz medicinskih sredstava iz clana 66 ovog zakona podnosi se Agenciji.
Prijava iz stava 1 ovog clana sadrzi:
1) naziv'i koliclnu medicinskih sredstava koja se uvoze;
2) ime, prezime i boravak, odnosno prebivaliste i naziv i sjediste proizvodaca;
3) strucno misljenje odgovornog lica zdravstvene ustanove za koju se uvoze medicinska

sredstva;
4) podatke o uskladenosti medicinskog sredstva sa ovim zakonom; i
5) druge podatke, na zahtjev Agencije, u skladu sa ovim zakonom.
Agencija u roku od 30 dana od dana prijema potpune prijave izdaje rjesenje kojim se

odobrava ill odbija prijava za uvoz medicinskog sredstva koje nlje registrovano.

Clan 68

Uvozom i izvozom medicinskih sredstava mogu da se bave domaca 1 strana pravna lica
i fizicka lica koja su upisana u registar uvoznika koji vodi Agencija.

Clan 69

Uvoznik medicinskog sredstva iz drzava koje nijesu clanice EU moze da stavi u promet
same medicinsko sredstvo za koje je izvrseno ocjenjivanje usaglasenosti u skladu sa ovim
zakonom.

Prije stavljanja medicinskog sredstva u promet, uvoznik je duzan da obezbijedi da je:
1) proizvodac sproveo odgovarajuci postupak ocjenjivanja usaglasenosti medicinskog

sredstva koje uvozi;
2) proizvodac oviastio oviascenog predstavnika u skladu sa ovim zakonom;
3) proizvodac pripremio deklaraciju o usaglasenosti i tehnicku dokumentaciju o

medicinskom sredstvu koje uvozi;
4) proizvodac dodijelio medicinskom sredstvu jedinstveni identifikacioni broj medicinskog

sredstva (UDI), odnosno bar kod, ako je primjenljivo;
5) medicinsko sredstvo oznaceno znakom usaglasenosti u skladu sa ovim zakonom;
6) medicinsko sredstvo obiljezeno u skladu sa ovim zakonom i praceno uputstvom za

upotrebu i deklaracijom o usaglasenosti.
Blize usiove i nacin uvoza medicinskih sredstava iz drzava koje nijesu clanice EU

propisuje Ministarstvo.
Clan 70

Veleprodaja je duzna da obezbijedi kontinuirano snabdijevanje trzista medicinskim
sredstvima u skladu sa rjesenjem o registraciji veleprodaje.

Veleprodaja je duzna da na zahtjev zdravstvene ustanove, specijalizovanog
maloprodajnog objekta, kao i pravnog lica koje obavija zdravstvenu zastitu u skladu sa
zakonom, dostavi medicinsko sredstvo za koje je dobila rjesenje o registraciji veleprodaje, a
koje je upisano u registar, u najkracem roku.

Veleprodaja je duzna da radi kontinuiranog snabdijevanja trzista medicinskim sredstvima
obezbijedi potrebne zaiihe medicinskih sredstava za ciji promet na veliko je registrovana, a koja
su upisana u registar, odnosno da blagovremeno zapocne nabavku, odnosno uvoz, kako ne bi
doslo do prekida u snabdijevanju trzista.
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Clan 71
I

Veleprodaja moze da nabavija medidnska sredstva djrektno od proizvodaca, uvoznika
ili druge veleprodaje, koja je upisana u registar koji vodi Agendja, odnosno koja ima dozvolu za
obavljanje djelatnosti izdatu od nadleznog organa drzave iz koje se vrsi uvoz medidnskih
sredstava. j

Veleprodaja moze da vrsi prodaju medidnskih sredstava iz svog asortimana iskljucivo
prolzvodacima medidnskog sredstva, drugim veleprodajama, zdravstvenim ustanovama,
spedjalizovanim maloprodajnim objektima, kao i drugim pravnim lidma za pruzanje
zdravstvene zastite, u skladu sa ovim zakonom.

izuzetno od stava 2 ovog clana, prolzvodac i veleprodaja. mogu da prodaju odredena
medicinska sredstva i drugim pravnim lidma koja vrse promet na malo, u skladu sa ovim
zakonom.

Spisak medidnskih sredstava iz stava 3 ovog clana objavljuje se na internet stranid
Agendje.

Clan 72

Veleprodaja je duzna da bez odlaganja obavijesti Agendju o:
1) svim znacajnim promjenama u pogledu kadra, prostora, odnosno mjesta skladistenja

medicinskih sredstava i opreme, kao i povjerenih poslova;
2) svakom inddentu koji bi mogao da utice na kvalitet medidnskog sredstva ili na sigurno

rukovanje;
3) svakom problemu u obezbjedivanju kontinuiranog snabdijevanja trzista medicinskim

sredstvom.

U slucajevima iz stava 1 ovog clana, na predlog Agendje, organ uprave nadlezan za
inspekcijske poslove moze da izda nalog da obustavi ili zabrani promet medidnskog sredstva
ili da povuce sa trzista medicinsko sredstvo, odnosno Agendja moze da donese rjesenje o
brisanju iz registra veleprodaje, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 73

Promet medicinskih sredstava na malo obavija apoteka, veterinarska apoteka i
specijalizovani maloprodajni objekat, u skladu sa ovim zakonom.

Promet iz stava 1 ovog clana obuhvata nabavku, skladistenje, transport i izdavanje
odnosno prodaju korisniku.

Izuzetno od stava 1 ovog clana odredene vrste medicinskih sredstava mogu da se
prodaju i na drugim zatvorenim prodajnim mjestima u kojima se obavija promet na malo, u
skladu sa propisima kojima se ureduje trgovina.

Proizyodac medidnskog sredstva proizvedenog po narudzbi za odredenog padjenta
moze da vrsi izdavanje, odnosno prodaju tog medidnskog sredstva bez registracije za promet
na malo.

Blize usiove, nacln utvrdlvanja ispunjenosti usiova, sadrzinu rjesenja o registraciji
prometa na malo medicinskih sredstava, propisuje Ministarstvo.

Clan 74

Specijalizovani maloprodajni objekat moze da obavija djelatnost prometa na malo
medicinskih sredstava ako ispunjava sljedece usiove i to da:
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1)ima zaposleno lice odgovorno za prijem, skladistenje, cuvanje, prodaju i izdavanje
medicinskihisredstava;

2) ima odgovarajuci prostor i opremu;
3)vodl 'evidenclju o vrsti I koliclnl prodatih medlcinsklh sredstava u Crnoj Gori, po

pojedinacnim pakovanjlma; I
4) ispunjava druge usiove za promet medlcinsklh sredstava na male u skladu sa ovim

zakonom.

Specijalizovani maloprodajni objekat je duzan da obezbijedi stainu dostupnost lica iz stava
1 tacka 1 ovcg clana.

Clan 75

Prijava za registraciju prometa na malo podnosi se Agenciji, 1 sadrzi:
1) ime, prezime I boravak, odnosno prebivaliste ill naziv i sjedlste fizickog lica, odnosno

pravnog lica I mjesto prodaje 1 izdavanja medlcinsklh sredstava;
2) ime odgovornog lica pod cijim se nadzorom vrsi prijem, skladistenje, cuvanje, prodaja 1

izdavanje medlcinsklh sredstava;
3) spisak medlcinsklh sredstava ill grupe medicinskih sredstava' namijenjenih prodaji i

izdavanju; i
4) druge podatke znacajne za dobijanje dozvole za promet na malo medicinskih sredstava,

u skladu sa ovim zakonom.

Rjesenje o registraciji prometa na malo izdaje Agencija na neodredeno vrijeme.
Lice iz stava 1 tacka 2 ovog ciana treba da ima odgovarajuci nivo kvalifikacije

zdravstvenog usmjerenja ill tehnickog usmerenja i nivo obrazovanja u zavisnosti od vrste i kiase
medicinskih sredstava koja se stavljaju u promet.

Clan 76

Na prestanak vazenja rjesenja o registraciji za promet medicinskih sredstava na malo,
shodno se primjenjuju odredbe clana 65 ovog zakona.

Clan 77

Specijalizovani maloprodajni objekat i zdravstvena ustanova moze da vrsi izdavanje
odnosno prodaju medicinskog sredstva iskljucivo za potrebe pacijenata, drugih zdravstvenih
ustanova, specijalizovanih maloprodajnih objekata, koje snabdijeva medicinskim sredstvima
pod usiovima propisanim ovim zakonom.

Clan 78

Agencija vodi registar: medicinskih sredstava, proizvodaca sa sjedistem, odnosno
boravkom ill prebivaiistem u Crnoj Gori i proizvodaca medicinskih sredstava sa sjedistem,
odnosno boravkom ill prebivaiistem van Crne Gore, veleprodaja, specijalizovanih
maloprodajnih objekata i uvoznika.

Blizi sadrzaj i nacin vodenja registara, propisuje Ministarstvo.
Podaci iz registara objavljuju se na internet stranici Agencije.
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Clan 79

Pravna i fizicka lica koja obavljaju apotekarsku djelatnost u Crnoj Gori, specijalizovani
maloprodajiii objekti i veleprodaje mogu da nude na prodaju medicinska sredstva na daljinu
putem interneta, u skladu sa svojom djelatnoscu i u skladu sa zakonom kojim je uredena
prodaja putem interneta.

Subjekti Iz stava 1 ovog clana duzni su da dostave Agenciji sljedece podatke:
1) ime, prezime 1 boravak, odnosno prebivaiiste i adresu mjesta sa kojeg prodaju

medicinska sredstva;
2) datum pocetka aktivnosti prodaje; i
3) adresu internet stranice koja se korlsti u tu svrhu I sve neophodne informacije za

identifikaciju internet stranice.

Clan 80

Internet stranica iz clana 79 stav 2 tacka 3 ovog zakona putem koje se nude na prodaju
medicinska sredstva na daljinu, mora da sadrzi sljedece podatke;

1) naziv I sjediste, odnosno ime, prezime i boravak, odnosno prebivaiiste pravnog,
odnosno fizlckog lica iz clana 79 stav 1 ovog zakona;

2) ime I prezime vlasnika ill odgovornog lica;
4) kontakt podatke Agenclje;
5) link na internet stranlcl Agencije sa podaclma o pravnim i fizlckim licima koja nude

medlclnske proizvode na daljinu.
Blize usiove za promet medlcinsklh sredstava na daljinu koji se nude putem interneta,

proplsuje Minlstarstvo.

Clan 81

Zabranjen je tranzlt falslflkovanih mediclnsklh sredstava.
Veleprodaja, apoteka, specijalizovani maloprodajni objekat, zdravstvena ustanova i

zdravstveni radnici, su duznl da svako falsifikovano mediclnsko sredstvo bez odiaganja fizicki
odvoje od ostalih mediclnsklh sredstava, kao i da preduzmu sve mjere da se ono ponovo ne nade
u prometu.

Subjekti iz stava 2 ovog clana duzni su da, bez odiaganja, obavijeste Minlstarstvo,
Agenciju I prolzvodaca, o prometu mediclnskog sredstva za koje postoji osnovana sumnja da je
falsifikovano!

Clan 82

Pravria i fizicka lica, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, kao i sva lica (distributer,
Isporucllac, jDrevoznik, postanski operater, Imalac carlnskog skladlsta) koja u obavljanju svojih
aktivnosti na bilo koji nacin dolaze u posjed medicinskog sredstva duzna su da obezbijede da
se njegov transport, skladistenje i cuvanje obavlja u skladu sa uputstvom koje je istaknuto na
pakovanju medicinskog sredstva za transport, i usiovima proplsanim ovim zakonom.

Za transport I rukovanje medlcinskim sredstvima na teritoriji Crne Gore odgovoran je
proizvodac, odnosno lice koje je registrovano za veleprodaju I promet medicinskih sredstava
na malo.
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,  Clan 83
Proizyodac, veleprodaja, apoteka i specijalizovani maloprodajni objekat duzni su da

dostavijaju izvjestaj o proizvodnji, zaiihama, kao i o obimu prodaje za sva pojedinacna
medicinska sredstva (po pakovanjima) u Crnoj Gori, na zahtjev Ministarstva ili Agencije.

Izvestaj iz stava 1 ovog clana predstavija poslovnu tajnu, a obradeni podaci dostupni su
javnosti.

Sadrzaj izvjestaja iz stava 2 ovog clana, period za koji se dostavija, kao i nacin
dostavljanja Izvjestaja propisuje Ministarstvo.

Clan 84

Medicinska sredstva, polazne supstance, kao i drugi materijal koji se upotrebljava u
postupku proizvodnje i prometa medidnskih sredstava na veliko, kojima je istekao rok upotrebe
lii za koje je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog propisanog kvaliteta, kao 1 medicinska
sredstva kojima je zabranjen promet, odnosno koji su pod usiovima propisanim ovim zakonom
povuceni sa trzlsta, a koji predstavljaju otpad, moraju da se unlste u skladu sa zakonom kojim
se ureduje unistavanje otpada.

Proizvodac, veleprodaja, specijalizovani maloprodajni objekat I druga lica koja vrse
promet medidnskih sredstava na malo, duzni su da organizuju unistavanje medidnskih
sredstava u skladu sa zakonom kojim se ureduje unistavanje otpada.

VIII.OBILJEZAVANJE WIEDICINSKOG SREDSTVA

Clan 85

Svako medicinsko sredstvo koje se stavija u promet mora da bude obiljezeno sa
podacima za njegovu bezbjednu i praviinu upotrebu.

Podaci iz stava 1 ovog clana treba da sadrze uputstvo za upotrebu medicinskog
sredstva.

Pakovanje medicinskog sredstva mora da sadrzi podatke o proizvodacu, podatke
potrebne za identifikaciju medicinskog sredstva i sadrzaja pakovanja, potrebne oznake kao sto
su "sterilnost", "za jednokratnu upotrebu", "po narudzbi", "za klinicko ispitivanje" i si.,
identifikacioni kod, rok upotrebe, usiove cuvanja, poseban nacin upotrebe, ako je to potrebno,
upozorenja, namjenu i ostale podatke koji su od znacaja za zastitu zdravlja.

Podaci za bezbjednu upotrebu medicinskog sredstva moraju da se navedu na samom
medicinskom sredstvu i/ili pakovanju svakog pojedinog dijela, kada je to izvodljivo i
odgovarajuce, ili na prodajnom pakovanju kada je to odgovarajuce.

Ako je obiljezavanje iz stava 4 ovog clana neizvodljivo, na pojedinacnom pakovanju
svakog dijela medicinskog sredstva, podaci se navode u uputstvu za upotrebu koje prati jedan
ili vise proizvoda.

Clan 86

Pored podataka iz clana 85 stav 1 ovog zakona, uputstvo za upotrebu medicinskog
sredstva, sadrzi i podatke o nezeljenim dejstvima medicinskog sredstva, podatke o nacinu
instaliranja i provjeri pravilne upotrebe, kao i druge potrebne podatke o medicinskom sredstvu.

Uputstvo za upotrebu mora da se nalazi u pakovanju svakog medicinskog sredstva.

32



Izuzetno, uputstvo za upotrebu nije potrebno za medicinska sredstva klase 1 ili 11a, u
opravdanim slucajevima, za in vitro dijagnosticka medicinska sredstva, ako se mogu sigurno
koristiti bez uputstva za upotrebu.

Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva mora da bude napisano na crnogorskom
jeziku I jezlcima koji su u sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori u skladu sa registracijom, i mora u
potpunosti da odgovara originalnom tekstu uputstva proizvodaca i pripremljeno na nacin
razumljiv pacijentu I korlsniku.

Clan 87

Proizvodac je duzan da namjenu medicinskog sredstva jasno navede na pakovanju
medicinskog sredstva i u uputstvu za upotrebu.

Ako je racionalho 1 izvodljivo, medicinsko sredstvo i njegovi sastavni djelovi moraju da
budu obiljezeni brojem serije, da bl se omogucile sve potrebne mjere u slucaju utvrdivanja
potencijalnih rlzika od medicinskog sredstva i njegovih sastavnih djeiova.

Clan 88

Spoljasnje i unutrasnje pakovanje medicinskog sredstva za profesionalnu upotrebu mora
da bude oblljezeno na crnogorskom jeziku i jezicima koji su u sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori.

Izuzetno od stava 1 ovog clana spoljasnje pakovanje medicinskog sredstva za
profesionalriu upotrebu moze da bude obiljezeno i na engleskom jeziku, sa naijepnicom koja
sadrzi sve podatke koji se nalaze na originalnom pakovanju.

Spoljasnje pakovanje medicinskog sredstva koje pacijent samostaino upotrebljava mora
da bude obiljezeno na crnogorskom jeziku i jezicima koji su u sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori.

Izuzetno od stava 3 ovog clana spoljasnje pakovanje medicinskog sredstva moze da
bude obiljezeno naijepnicom koja sadzi sve podatke koji se nalaze na originalnom pakovanju.

Podaci 0 proizvodacu, odnosno oviascenom predstavniku proizvodaca medicinskog
sredstva i broju rjesenja registraclje medicinskog sredstva navode se na spoljasnjem
pakovanju, i mogu da budu navedeni na naljepnici koja se stavlja na spoljasnje pakovanje
medicinskog sredstva.

Lijepljenje naljepnice iz stava 4 ovog clana ne smatra se dijelom postupka proizvodnje
medicinskog sredstva.

Blizi .sadrzaj i nacin obiljezavanja medicinskog sredstva i sadrzaj uputstva o upotrebi
medicinskog sredstva propisuje Ministarstvo.

Clan 89

Za propisivanje medicinskog sredstva za upotrebu koja nije navedena u podacima
kojima se obiljezava medicinsko sredstvo i podacima u uputstvu za upotrebu, doktor
odgovarajuce specijalnosti je duzan da obezbijedi da su prethodno ispunjeni sljedeci usiovi i to
da:

1) je eticki komitet zdravstvene ustanove u kojoj se pacijent lijeci dao misljenje da je
primjena medicinskog sredstva neophodna, da su iscrpljene sve druge terapijske mogucnosti,
kao i da nema etickih prepreka za upotrebu tog medicinskog sredstva u skiadu sa
odgovarajuclm protokolom lijecenja;

2) je na osnovu strucnih I naucnih saznanja zakljucio da je to medicinsko-sredstvo sigurno
i odgovarajuce za pacijenta;

3) posjeduje dovoljno dokaza zasnovanih na iskustvu o slgurnosti i performansama
medicinskog sredstva za tu medicinsku indikaciju;
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4) preuzme odgovornost za propisivanje medicinskog sredstva i pracenje lijecenja
pacijenta;

5) vodi jasnu, preciznu i urednu evidenciju o medicinskim sredstvima propisanim za
upotrebu koja nije navedena u podacima kojima se obiijezava medicinsko sredstvo i podacima
u uputstvu za upotrebu, u zdravstvenom kartonu pacijenta sa navedenim medicinskim
razlozima za propisivanje tog medicinskog sredstva, u skladu sa zakonom.

IX.KLINICKA ISPITIVANJA

Clan 90

Klinicko ispitivanje se obavija u skladu sa smjernicama Dobre klinicke prakse u klinickom
ispitivanju, odnosno standardom za klinicka ispitivanja medicinskih sredstava Svjetske
organizacije za standardizaciju (ISO 14155).

Sigurnost i performanse in vitro dijagnostickog medicinskog sredstva procjenjuju se na
osnovu klinickih studija procjene performansi.

Smjernice Dobre klinicke prakse objavljuju se na internet stranici Ministarstva i Agencije.

Clan 91

Klinicko ispitivanje moze da se sprovodi samo ako je korist od upotrebe medicinskog
sredstva koje se klinicki ispituje veca od njegovog moguceg rizika po zivot i zdravlje ispitanika,
i ostale i buduce pacijente, na osnovu misljenja Ministarstva i Agencije.

Predlog misljenja iz stava 1 ovog clana Ministarstvu daje Eticki odbor za klinicka
ispitivanja medicinskih sredstava (u daljem tekstu: Eticki odbor) koji obrazuje Ministarstvo, kao
strucno i savjetodavno tijelo.

Eticki odbor je nezavisno strucno tijelo sastavljeno od strucnjaka medicinske struke i
strucnjaka koji nijesu medicinske struke.

Eticki odbor daje misljenje o:
1) protokolu klinickog ispitivanja;
2) prihvatljivosti ispitivaca;
3) prihvatljivosti usiova, metoda i dokumenata koji ce se koristiti za obavjestavanje

ispitanika i dobijanje njihovog informisanog pristanka, na nacin koji je transparentan;
4) nekomercijalnom klinickom ispitivanju;
5)znacajnim, sustinskim izmjenama i dopunama klinickog ispitivanja; i
6) osigura zastitu prava, bezbjednost i dobrobit ispitanika ukljucenih u klinicka ispitivanja;
Blizi nacin rada i odiucivanja Etickog odbora propisuje Ministarstvo.

Clan 92

Klinicko ispitivanje moze da obavija sponzor koji ima odobrenje Agencije.
Klinicko ispitivanje vrsi se u zdravstvenoj ustanovi o trosku sponzora.
Sponzor koji nema sjediste, odnosno boravak ili prebivaliste u Crnoj Gori mora da ima

predstavnika u Crnoj Gori, koji je odgovoran za poslove sponzora u postupcima odobravanja i
sprovodenja klinickog ispitivanja u Crnoj Gori.

Clan 93

Sponzor moze sve ili dio svojih odgovornosti da prenese ugovorom na drugo pravno ili
fizicko lice, ali ga to ne oslobada odgovornosti za klinicko ispitivanje.
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Zahtjev za klinicko ispitivanje, ukljucujuci nekomercijaino klinicko ispitivanje, moze se
podnijeti istovremeno Etickom odboru i Agenciji.

Blizi sadrzaj zahtjeva, dokumentacije potrebne za sprovodenje klinickog ispitivanja,
evidentiranja neintervencijskog ispitivanja, i osnovnih zahtjeva za klinicku evaluaclju, propisuje
Ministarstvo,.

Clan 94

Agencija izdaje odobrenje za klinicko ispitivanje u roku od 40 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva sa dokumentacijom ukljucujuci pozitivno misljenje Etickog odbora.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog clana nije potpun, Agencija u roku od deset dana od dana
prijema zahtjeva obavjestava podnosioca da zahtjev dopuni najkasnije u roku od 20 dana od
dana prijema obavjestenja.

Rok iz St. 1 1 2 ovog clana ne tece do dostavljanja dodatne dokumentacije ili davanje
dodatnih objasnjenja na zahtjev Agencije.

Ako podnosilac zahtjeva ne dopuni zahtjev u roku iz stava 2 ovog clana, Agencija ce
odbiti zahtjev kao nepotpun.

Clan 95

Sponzor je duzan da obavijesti Eticki odbor i Agenciju o svim adminlstrativnim kao i o
znacajnim sustlnskim izmjenama I dopunama klinickog ispitivanja.

Eticki odbor i Agencija daju misljenje za znacajne, sustinske izmjene i dopune klinickog
ispitivanja u roku od 30 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog clana nije potpun, Agencija u roku od pet dana od dana
prijema zahtjeva obavjestava podnosioca da zahtjev dopuni najkasnije u roku od deset dana
od dana prijema obavjestenja.

Rok za odobrenje znacajnih, sustinskih izmjena i dopuna klinickog ispitivanja ne tece do
dostavljanja trazenih podataka.

Ako podnosilac zahtjeva ne dostavi trazene podatke u roku iz stava 3 ovog clana, zahtjev
za odobrenje znacajnih. sustinskih izmjena i dopuna klinickog ispitivanja Agencija ce odbiti
zahtjev kao nepotpun.

Podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje moze da sprovede znacajne, sustinske
izmjene i dopune nakon dobijanja pozitivnog misljenja Etickog odbora, kao i kada Agencija ne
dostavi misljenje u roku iz stava 2 ovoga clana.

Clan 96

Agencija ce odbiti zahtjev za izdavanje odobrenja za sprovodenje klinickog ispitivanja
ako utvrdi, da:

1) je korist od medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje manja od njegovog moguceg
rizika po zivot i zdravlje ispitanika;

2) nije potvrden kvalitet medicinskog sredstva i nijesu zavrsena predklinicka ispitivanja;
3) podnijeta dokumentacija nije u skladu sa usiovima propisanim ovim zakonom.

Clan 97

Klinicko ispitivanje moze da se sprovodi samo uz informisani pristanak ispitanika na
kojem se ispitivanje obavlja.
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U izuzetnim slucajevima, ako je ispitanik nesposoban za davanje informisanog pristanka
ili je maloljetan, saglasnost potpisuje zakonski zastupnik ili-staratelj nakon sto je upoznat sa
rizicima i ciljevima Ispitivanja.

Ako je ispitanik nepismen ill ne moze da pise, daje usmeni pristanak u prisustvu
najmanje jednog svjedoka koji nije clan tima ispitivaca.

IspitanicI iz st. 1 i 2 ovcg clana mogu u svakcm trenutku da povuku informisani pristanak
za ucesce u klinickonfi ispitivanju.

Klinicko ispitivanje ne smije da se sprovodi na zatvorenicima, kao i na iicima kod kojih bi
prinuda mogia da utice na davanje pristanka za ucesce u klinickom Ispitivanju.

Clan 98

Klinicko ispitivanje sprovodi se uz postovanje princlpa mediclnske etike i obavezne
zastite privatnosti i podataka ispitanika u skladu sa ovim zakonom, smjernicama Dobre kllnicke
prakse, i zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Klinicko ispitivanje moze da se sprovodi u zdravstvenoj ustanovi Iz clana 92 stav 2 ovog
zakona sa kojom je sponzor zakljucio ugovor o klinickom ispitivanju.

Ugovorom iz stava 2 ovog clana moraju da se utvrde ukupni troskovi sprovodenja
klinickog ispitivanja, troskovi koje snosi sponzor, ukljucujuci troskove medicinsklh i drugih
usiuga zdravstvene ustanove, kao i naknade Ispitlvacima i ispitanlcima.

Sponzor je duzan, prije pocetka klinickog ispitivanja da oslgura ispitanike za slucaj
nastanka stete koja je posljedica ucestvovanja u klinickom ispitivanju, a koja odgovara svrsi,
prirodi i obimu rizika, u skladu sa zakonom kojIm je uredeno osiguranje.

Pollsa osiguranja mora da vazi za cijeli period trajanja klinickog Ispitivanja.
Sponzor zdravstvenoj ustanovi sa kojom je zakljucio ugovor o klinickom Ispitivanju

uplacuje sredstva za isplatu naknade ispitlvacima 1 ispitanicima iz stava 3 ovog clana.

Clan 99

Sponzor obavjestava Agenciju o klinickom ispitivanju koje je zavrseno prema planu
ispitivanja, u roku od godinu dana od dana zavrsetka sprovodenja klinickog ispitivanja.

Izvjestaj o zavrsenom klinickom Ispitivanju, dostavija se Agenciji u roku od godinu dana
od zavrsetka klinickog ispitivanja.

Ako je klinicko ispitivanje zavrseno prije roka odredenog planom klinickog ispitivanja ill
je privremeno obustavljeno, sponzor obavjestava Agenciju u roku od 15 dana, od dana
obustavljanja sprovodenja klinickog ispitivanja, uz obrazlozenje zbog cega je klinicko ispitivanje
obustavljeno.

Clan 100

Agencija odobrava sprovodenja postmarketinskog intervencijskog klinickog ispitivanja u
skladu sa ovim zakonom.

Odredbe cl. 90 do 99 ovog zakona primjenjuju se i na klinicko ispitivanje za koje je
izvrseno ocjenjivanje usaglasenosti, ako je svrha tog ispitivanja upotreba medicinskog sredstva
za namjenu koja nije obuhvacena odgovarajucim postupkom ocjenjivanja usaglasenosti.

Clan 101

Sponzor je duzan da prijavi Agenciji sprovodenja postmarketinskog nelntervencijskog
klinickog ispitivanja.

Za klinicko ispitivanje iz stava 1 ovog clana nije potrebno odobrenje Agencija.
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Agencija izdaje potvrdu o prijemu prijave iz stava 1 ovog clana u roku od 15 dana od
dana njenog prijema.

Clan 102

Ako dode do ozbiljnog nezeljenog dogadaja u toku sprovodenja klinickog ispitivanja,
sponzorje duzan da odmah obavijesti Agenciju i Eticki odbor.

Agencija moze da prediozi Mlnistarstvu da obustavi ill zabrani sprovodenja klinickog
ispitivanja u slucajevima iz stava 1 ovog clana, posebno ako je utvrdeno da je postojalo
nepostovanje procedura u protokolu ili smjernica Dobre klinicke prakse.

Ministarstvo moze da obustavi ili zabrani sprovodenja klinickog ispitivanja iz st. 1 i 2 ovog
clana na osnovu izvrsenog inspekcijskog nadzora u skladu sa zakonom kojim je ureden
inspekcijski nadzor.

U slucaju pojave neocekivanih dogadaja koji zahtijevaju primjenu hitnih bezbjednosnih
mjera sponzor moze da nalozi ispitivacima primjenu tih mjera bez prethodnog odobrenja
Agencije.

U slucaju iz stava 4 ovog clana, sponzorje duzan da obavijesti Agenciju bez odiaganja,
a najkasnije u roku od sedam dana od dana primjene bezbjednosnih mjera.

Clan 103

Tokom razvoja i proizvodnje ispitivanog medicinskog sredstva, pripreme dokumentacije
0 klinickom ispitivanju, kao i tokom sprovodenja klinickog ispitivanja sponzor i ispitivaci duzni
su, pored usiova propisanih ovim zakonom, da se pridrzavaju Dobre klinicke prakse, nacela i
standarda propisanih odgovarajucim smjernicama ED.

Clan 104

Kontrolu usaglasenosti sprovodenja klinickog ispitivanja sa protokolom, smjernicama
Dobre klinicke prakse, najnovijim azuriranim smjernicama EU koji se odnose na klinicka
ispitivanja, u skladu sa ovim zakonom vrsi Agencija, i preduzima neophodne mjere za zastitu
javnog zdravlja.

Kontrola iz stava 1 ovog clana, vrsi se na;
1) mjestu gdje se vrsi klinicko ispitivanje;
2) mjestu proizvodnje medicinskog sredstva koji se klinicki ispituje;
3) lokaciji sponzora i ugovornih strana; kao i
4) u laboratorijama u kojima se vrse analize za klinicko ispitivanje.
Agencija vrsi kontrolu usaglasenosti klinickog ispitivanja:
1) kao dio postupka za upis medicinskog sredstva u registar;
2) u periodu vazenja rjesenja o upisu medicinskog sredstva u registar;
3) na teritoriji Crne Gore (prije pocetka, u toku i nakon zavrsetka klinickog ispitivanja).

Clan 105

Agencija moze da izvrsi kontrolu klinickog ispitivanja i na zahtjev sponzora.
Agencija moze da prihvati kontrolu klinickog ispitivanja koju je u skladu sa smjernicama

Dobre klinicke prakse izvela drzava clanica EU ili druga drzava sa Istim zahtjevima za
sprovodenje klinickih ispitivanja kao u Crnoj Gori.
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Clan 106

Prije pocetka kontrole sprovodenja klinickog ispitivanja, Agencija je duzna da obavijesfi
sponzora i glavnog ispitivaca o sprovodenju kontrole klinickog ispitivanja.

Agencija dostavija podnosiocu zahtjeva iz clana 105 ovog zakona izvjestaj o izvrsenoj
kontroli sprovodenja klinickog ispitivanja.

Clan 107

U postupku kontrole sprovodenja klinickog ispitivanja, Agencija moze pisanim putem da
nalozi podnosiocu zahtjeva za klinlcka ispitivanja da odredene nepravilnosti u sprovodenju
klinickog ispitivanja otkloni u roku od 60 dana od dana dostavljanja obavjestenja da otkloni
odredene nepravilnosti.

Agencija moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klinickog ispitivanja ako se u roku iz
stava 1 ovog clana ne otklone nepravilnosti, ako utvrdi da se sprovodenje klinickog ispitivanja
ne vrsi u skladu sa protokolom ili smjernicama Dobre klinicke prakse i ovim zakonom.

Clan 108

Agencija moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klinickog ispitivanja za koje je
izdala odobrenje za sprovodenje klinickog ispitivanja, ako je to u interesu zastite zdravija i
sigurnosti ispitanika ukljucenih u klinicko ispitivanje, odnosno ako je to u interesu nauke i
drustva u cjelini.

Ako se na osnovu izvrsene kontrole utvrdi da zapoceto klinicko ispitivanje nije
neophodno hitno obustaviti Agencija je duzna da od sponzora ili glavnog ispitivaca trazi dodatne
podatke o sprovodenju klinickog ispitivanja.

Sponzor ili glavni ispitivac duzan je da, u roku od osam dana od dana kada su zatrazeni
podaci iz stava 2 ovog clana, Agenciji dostavi sve trazene podatke. na osnovu kojih Agencija
obavjestava sponzora, glavnog ispitivaca, Eticki odbor ili Evropsku komisiju o predlozenim
mjerama, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 109

Medicinsko sredstvo koje se klinicki ispituje mora da bude proizvedeno u skladu sa
osnovnim zahtjevima.

Odredbe ovog zakona koje se odnose na osnovne zahtjeve za proizvodnju medicinskog
sredstva primjenjuju se i na proizvodnju medicinskog sredstva namijenjenog za klinicko
ispitivanje, osim ako ovim zakonom nije drugacije propisano.

Clan 110

Medicinsko sredstvo koje se klinicki ispituje mora da bude dodatno obiljezeno
rijecima: ,,za klinicko ispitivanje".

Clan 111

Uvoz medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje, kao i Ijekova i medicinskih sredstava
koji se primjenjuju u sprovodenju klinickog ispitivanja, vrsi veleprodaja na osnovu odobrenja
Agencije za sprovodenje klinickog ispitivanja i oviascenja sponzora.

Sastavni dio odobrenja Agencije za sprovodenje klinickog ispitivanja je spisak proizvoda
koji se primjenjuju u sprovodenju klinickog ispitivanja koji sadrzi naziv i kolicinu proizvoda.

Ako se uvoz proizvoda iz stava 1 ovog clana razlikuje u odnosu na spisak proizvoda iz
stava 2 ovog clana, veleprodaja je duzna da podnese zahtjev za odobrenje uvoza tih proizvoda.
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Odobrenje iz stava 3 ovog clana, Agencija izdaje najkasnije u roku od deset dana od
dana podnosenja zahtjeva.

X.VIGILANCA, PRACENJE I NAD20R WIEDICINSKIH SREDSTAVA U PROMETU

Clan 112

Agencija i proizvodac odnosno ovlasceni predstavnik duzni su da organizuju sistem
vigilance sa ciljem prlkupijanja 1 procjene podataka vezanih za bezbjednost primjene
medicinskog sredstva kao i ostalih podataka od znacaja za procjenu odnosa koristi i rizlka od
upotrebe medicinskog sredstva radi zastite javnog zdravlja.

Clan 113

Agencija obezbjeduje, organizuje i koordinira prikupljanje 1 anallzu podataka dobijenlh
poslije stavljanja medicinskog sredstva u promet, a posebno prijavljivanja incidenata.

Agencija evedentira, procjenjuje i preduzima mjere u slucaju incidenta iz clana 114 ovog
zakona.

U zavisnosti od rezultata istrazivanja incidenta, Agencija daje informacije strucnoj i po
potrebi opst'oj javnosti potrebne za prevenciju incidenata ili ogranicavanje njihovih posljedica
poslije stavljanja medlcinskih sredstava u promet i upotrebu.

Agencija moze od proizvodaca, odnosno oviascenog predstavnika da zahtijeva da
dostavi obraziozen i na dokazima zasnovan izvjestaj o iskustvima o medicinskom sredstvu na
trzistu.

Clan 114

Zdravstvene ustanove, odnosno koordinatori za vigilancu, zdravstveni radnici,
proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik, veleprodaje, lica ukljucena u isporuku Ili stavljanje
u upotrebu medicinskog sredstva, kao i lica odgovorna za kalibraciju i odrzavanje medicinskog
sredstva, duzni su da, bez odiaganja, obavijeste Agenciju o slucaju incidenta medicinskog
sredstva i to:

1)svaku neispravnost ili izmjenu karakteristika ili performansi medicinskog sredstva, kao i
nepravilnosti u obiljezavanju ili uputstvima za upotrebu koji su doveli ili mogu da dovedu do
smrti pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

2)svaki tehnicki ili medicinski uzrok u vezi sa performansama medicinskog sredstva iz
tacke 1 ovog stava koji su razlog da proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik proizvodaca
povuce sa trzista medicinsko sredstvo istog tipa.

Subjekti iz stava 1 ovog clana duzni su da o slucaju incidenta medicinskog sredstva
obavijeste proizvodaca odnosno oviascenog zastupnika.

O incidentu iz stava 1 ovog clana Agencija obavjestava organ uprave nadlezan za
inspekcijske poslove i predlaze odgovarajuce mjere u skladu sa ovim zakonom.

Clan 115

Proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik duzan je da kontinuirano vrsi pracenje
medicinskog sredstva na trzistu u cilju identifikovanja potrebe da se odmah primijene sve
potrebne korektivne ili preventivne mjere i da o sprovedenim korektivnim i preventivnim
mjerama vodi evidenciju, i da o tome obavjestava Agenciju.
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Proizvodac, odnosno oviasceni predstavnik duzan je da, bez odlaganja, obavijesti
Agenciju o ihiciranoj sigurnosno korektivnoj mjeri.

Proi^odac odnosno oviasceni predstavnik duzni su da daju sigurnosno obavjestenje
svim subjektima iz clana 114 ovog zakona.

Proizvodac odnosno oviasceni predstavnik duzan je da prljavljenom, odnosno
imenovanom tijelu koje je izvrsilo ocjenjivanje usaglasenosti, dostavi iriformacije o svim
promjenama nastalim iz sistema vigilance, u slucaju kada te promjene uticu na usaglasenost
medicinskog sredstva.

Clan 116

Imenovano tijelo prati sistem vigilance u pogledu ocjene procedure i provjere
implementacije procedura vigilance, povezanosti sa drugim sistemima, (korektivne 1
preventivne mjere), ocjene uticaja vigilance na izdate sertifikate o usaglasenosti, i duzno je da
sprovede odredena istrazivanja, odnosno ponovi ocjenjivanje usaglasenosti procedura
vigilance po zahtjevu Ministarstva.

Clan 117

Tehnicka procjena na trzistu vrsi se ispitivanjem, odnosno kontrolisanjem uzoraka
medicinskih sredstava:

1) uzetih metodom slucajnog izbora iz prometa, i
2) .ispitivanjem, odnosno kontrolisanjem u slucaju prijave defekta kvaliteta, kao i

medicinskog sredstva za koje postoji sumnja da je falsifikovano.
Kontrola medicinskih sredstava, vrsi se na osnovu analize rizika, vjerovatnoce

nastanka stetnih posljedica, podataka o vigilanci, podataka dobijenih u okviru pracenja
medicinskog sredstva na trzistu i ocjenjivanje usaglasenosti obiljezavanja medicinskog
sredstva, kao i drugih podataka.

Kontrola se vrsi na zahtjev organa uprave nadleznog za inspekcijske poslove u cilju
rjesavanja prijava sumnje u defekt kvaliteta medicinskog sredstva, odnosno sumnje da je
medicinsko sredstvo falsifikovano.

U slucaju sumnje u neusaglasenost medicinskog sredstva sa osnovnim zahtjevima
sigurnosti vrsi se uzorkovanje tog medicinskog sredstva i ispitivanje, odnosno ocjenjivanje
usaglasenosti.

Tehnicku procjenu u prometu moze da obavija oviasceno tijelo prema propisima
vazece nacionalne ill evropske farmakopeje ili internacionalne farmakopeje, sprovodenjem
fizicko-hemijskih, bioloskih i mikrobioloskih ispitivanja.

U postupku tehnicke procjene iz stava 5 ovog clana, Agencija moze da zahtijeva od
proizvodaca da najkasnije u roku od 30 dana obezbijedi potrebnu kolicinu uzoraka, analiticke
metode i referentne, odnosno radne standarde neophodne za sprovodenje analitickog postupka
proizvodaca.

Za ispitivanja iz stava 1 ovog clana, proizvodac je duzan da po nalogu Agencije,
dostavi dokaz o izvrsenoj tehnickoj procjeni od strane oviascenog tijela ili akreditovane
laboratorije EEA, ili drzave sa kojom je Evropska komisija zakljucila ugovor o medusobnom
priznavanju' postupaka ocjenjivanja usaglasenosti u slucaju kada u Crnoj Gori ne postoji
oviasceno tijelo sa obimom akreditacije koji pokriva potrebna ispitivanja iz stava 1 ovog clana.

Ako oviasceno tijelo utvrdi neusaglasenost sa osnovnim zahtjevima, odnosno defekt
kvaliteta medicinskog sredstva duzno je da o tome bez odlaganja obavijesti Ministarstvo.
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Troskove ispitivanja i proyjere usaglasenosti proizvoda i druge troskove u vezi s
inspekcijskim nadzorom koji su nastali pri vrsenju nadzora snosi nosilac registracije
medicinskog sredstva odnosno uvoznik za medicinsko sredstvo iz clana 66 ovog zakona, ako
se pokaze da medicinsko sredstvo nije usaglaseno sa osnovnim zahtjevima.

Za medicinsko sredstvo za koje se utvrdi da ne postoji defekt kvallteta odnosno da
je usaglaseno sa osnovnim zahtjevima, troskove iz stava 9 ovog clana snosi pravno ili fizicko
lice koje je podnijelo zahtjev za sprovodenje kontrole organu uprave nadleznom za Inspekcijske
poslove iliAgenciji.

Clan 118

Po izvrsenoj tehnlckoj procjeni iz clana 117 ovog zakona oviasceno tijelo izdaje
sertifikat analize, odnosno potvrdu o izvrsenoj tehnickoj procjeni najkasnije u roku od 30 dana
od dana podnosenja zahtjeva za procjenu.

Blizi nacin tehnicke procjene, vrste defekata kvallteta 1 nacin postupanja u slucaju
odstupanja od osnovnih zahtjeva, odnosno defekta kvallteta medicinskog sredstva, kao i nacin
Izdavanja 1 sadrzaj sertlfikata analize iz stava 1 ovog clana propisuje Ministarstvo.

Clan 119

Radi , obezbjedivanja sistema vigilance, Agencija saraduje sa nadleznim organima
zemaija „EEA"I Evropskom komisijom, kao i sa „EUDAMED", ..CAMD", Svjetskom
zdravstvenom organlzacljom, nadleznim organima druglh zemaija odgovornih za javno zdravlje
ill profesionalna oboljenja, prijavljenim I Imenovanim tijelima, fondovima zdravstvenog
osiguranja, profesion'alnim udruzenjima, distributerlma, kao I druglm tijelima koja raspolazu
podaclma o rlziku povezanom sa medicinskim sredstvom.

Blizi nacin I postupak pracenja medicinskog sredstva i sistema vigilance na trzistu
propisuje Ministarstvo.

Clan 120

Ako Agencija utvrdi da medicinsko sredstvo koje je usaglaseno sa osnovnim zahtjevima
Ili medicinsko sredstvo koje je proizvedeno po narudzbi za odredenog pacljenta, kada je
Ispravno Instalirano, odrzavano I upotrebljavano u skladu sa svojom namjenom, moze da ugrozi
zdravlje i/ili bezbjednost pacljenta, korlsnika ill druglh lica, predlaze organu urave nadleznom
za inspekcijske poslove da obustavl, zabrani promet ill upotrebu medicinskog sredstva. III da
nalozi da se povuce medicinsko sredstvo sa trzista u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim
se ureduje InspekcljskI nadzor.

Organ uprave nadlezan za Inspekcijske poslove, duzan je da bez odiaganja obavijesti
Ministarstvo lAgenclju o preduzetlm mjerama.

Clan 121

Ako Agencija utvrdi da medicinsko sredstvo iz clana 120 stav 1 ovog zakona
predstavija neprlhvatljiv rizik po javno zdravlje Ili bezbjednost pacijenata, korisnlka ili druglh lica,
kao I ako ne ispunjava usiove propisane ovim zakonom, duzna je da, bez odiaganja obavijesti
prolzvodaca, da preduzme sve odgovarajuce I neophodne preventlvne, odnosno korektlvne
mjere, ili da povuce medicinsko sredstvo sa trzista.
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Clan 122

Za povlacenje medicinskog sredstva iz clana 66 ovog zakona sa trzista i preduzimanje
mjera da se ne stavi u promet odgovoran je uvoznik tog medicinskog sredstva, kao i lice
odgovorno za vigilancu kod uvoznika.

Ako proizvodac, veleprodaja ill uvoznik donese odiuku da povuce sa trzista medicinsko
sredstvo Hi odredenu seriju medicinskog sredstva duzan je da o tome, bez odiaganja obavijesti
Agenciju.

Clan 123

Obavjestenje o mjerama i aktivnostlma koje se preduzlmaju u vezi sa ozbiljnim rizikom
koji medicinsko sredstvo predstavija za javno zdravlje i bezbjednost korisnlka Agencija
objavljuje na svojoj internet stranici.

Blize uslove za postupak obustavljanja odnosno povlacenja medicinskog sredstva iz
prometa, kao I rokove i nacin obavjestavanja o obustavljanju 1 povlacenju propisuje
Ministarstvo.

XI.OGLASAVANJE WIEDICINSKOG SREDSTVA

Clan 124

Oglasavanje medicinskog sredstva je svaki oblik davanja istinitih informacija o
medicinskom sredstvu opstoj i strucnoj javnosti od strane proizvodaca, kao i od pravnog ill
fizickog lica koje vrsi promet medicinskih sredstava, radi podsticanja propisivanja i
snabdijevanja medicinskim sredstvima, njlhove prodaje i potrosnje.

Oglasavanjem medicinskog sredstva u smislu stava 1 ovog clana smatra se;
1) reklamiranje medicinskih sredstava putem sredstava javnog informisanja, ukljucujuci 1

internet, reklamiranje na javnim mjestima i druge oblike reklamlranja (postom, posjetama i si.);
2)promocija medicinskih sredstava zdravstvenim radniclma koji propisuju mediclnska

sredstva, odnosno koji upotrebljavaju mediclnska sredstva i to obavjestavanjem na strucnim
skupovima. u strucnim casoplsima 1 drugim obliclma promocije;

3) davanje besplatnih uzoraka strucnoj javnosti;
4) sponzorisanje naucnih i promotivnlh skupova u kojima ucestvuje strucna javnost

(pokrivanjem neophodnih troskova za put, smjestaj, ishranu, kao i troskova obaveznog ucesca
na naucnim i promotivnim skupovima); i

5) podsticanje na propisivanje i izdavanje Ijekova, davanjem III obecavanjem finansijske,
materijalne ill druge koristi.

Ne smatra se oglasavanjem samo navodenje imena medicinskog sredstva, opisa
medicinskog sredstva, odnosno ziga ukoliko on sluzi iskljucivo kao podsjetnik.

Clan 125

Oglasavanje medicinskog sredstva mora da bude u skladu sa ovim zakonom, tehnickiln
zahtjevima, kao i uputstvom za upotrebu medicinskog sredstva od proizvodaca.

Clan 126

Oglasavanje medicinskog sredstva strucnoj javnosti mora da sadrzi osnovne podatke o
medicinskom sredstvu koji moraju da budu tacni, azurirani, provjerljivi 1 u dovoljnoj mjeri potpuni
da primalac na osnovu njih moze da formira svoje misljenje o odredenom medicinskom
sredstvu, kao i datum sacinjavanja Hi datum kada su poslednji put revidirani.
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Dozvoljenoje davanje medicinskog sredstva iskljucivo strucnoj javnosti radi informisanja
0 karakteristikama medicinskog sredstva kojl se stavija u promet, sa napomenom na
pakovanju: ,,Besplatan uzorak, nije za prodaju".

Clan 127

Oglasavanje medicinskog sredstva opstoj javnosti obuhvata reklamiranje medicinskog'
sredstva namijenjenog za upotrebu od strane pacijenta, clje reklamiranje nije zakonom
zabranjeno, putem sredstava javnog informisanja, interneta, reklamiranje na javnim mjestima,
kao i druge oblike reklamiranja opstoj javnosti (dostavljanje reklamnog materijala putem poste,
posjetama i dr).

Informacije koje se oglasavaju o medicinskom sredstvu moraju da budu istinite 1 naucno
dokazane i ne smiju da dovedu u zabludu strucnu i opstu javnost.

Informacije Iz stava 2 ovog clana daju se radi pravllne i racionalne upotrebe medicinskog
sredstva uz postovanje etickih normi.

Reklamiranje medicinskog sredstva opstoj javnosti ne smije da bude iskljucivo ili
uglavnom usmjereno na djecu.

U reklamiranju medicinskog sredstva opstoj javnosti nije dozvoljeno prikazivati djecu
koja uzimaju medicinsko sredstvo, odnosno kojima je medicinsko sredstvg dostupno bez
prisustva odraslih lica.

U reklamiranju medicinskog sredstva opstoj javnosti nije dozvoljeno iznositi tvrdnje Ili
zakljucke o efikasnosti medicinskog sredstva kojl su predmet klinickog, ispitivanja u zemiji Ili
inostranstvu.

Mogu se davati besplatni uzorci samo onog medicinskog sredstva koje moze da se
prodaje i na drugim mjestima osim u zdravstvenim ustanovama i specijalizovanim
maloprodajnim objektima, kao i medicinskog sredstva koje se koristi tokom sprovodenja
preventivnih programa, odnosno kampanje promocije zdravlja, u skladu sa zakonom.

Clan 128

Proizvodaci, predstavnici proizvodaca i pravna lica koja obavljaju promet medicinskih
sredstava ne smiju nuditi finansijsku, materijainu ili drugu korist licima koja propisuju ili izdaju
medicinska sredstva, kao i clanovima njihovih porodica.

Izuzetno od stava 1 ovog clana, proizvodaci, oviasceni predstavnici, pravna lica odnosno
fizicka lica koja obavljaju promet medicinskih sredstava mogu da budu sponzori naucnih i
promotivnih skupova u kojima ucestvuje strucna javnost, pokrivanjem neophodnih troskova za
put, smjestaj, ishranu, kao i troskova obaveznog ucesca na naucnim i promotivnim skupovima.

Clan 129

Zabranjeno je reklamiranje medicinskih sredstava koja se izdaju na teret sredstava
zdravstvenog osiguranja.

Zabranjeno je oglasavanje medicinskog sredstva koje nije usaglaseno sa tehnickim
zahtjevima, odnosno koje nije registrovano.

Zabranjeno je oglasavanje medicinskog sredstva koje dovodi u zabludu, odnosno kojim
se opisujs bolest i uspjesi lijecenja tako da navode na samolijecenje, kao i oglasavanje
medicinskog sredstva na neodgovarajuci i senzaclonalisticki nacin o njihovim uspjesima u
lljecenju prikazlvanjem slika i si.
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Radi zastite javnog zdravlja, Ministarstvo moze da propise i druga medicinska sredstva
koja se ne mogu reklamirati.

Blize usiove i nacin oglasavanja medicinskih sredstava proplsuje Ministarstvo.

XII. NADZOR

Clan 130

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona I proplsa donijetih na osnovu ovog zakona. vrsi
Ministarstvo, ako ovim zakonom nije drukcije odredeno.

inspekcijlski nadzor vrse zdravstveni inspektori, u skladu sa ovim zakonom i zakonom
kojim se ureduje inspekcijski nadzor, zdravstvena inspekcija, zdravstvena zastita i zdravstveno
osiguranje.

Clan 131

U postupku inspekcijskog nadzora organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove
procjenjuje usaglasenost obavljanja proizvodnje mediclnskog sredstva, prometa medicinskih
sredstava na veliko, kao i prometa medicinskih sredstava na malo, u skladu sa ovim zakonom
i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor.

Ako utvrdi kritlcnu neusaglasenost bez odiaganja, preduzima sve potrebne mjere za
zastitu javnog zdravlja.

Ako utvrdi kriticnu neusaglasenost koja moze da utice na kvalitet mediclnskog sredstva
na trzistu, moze da trazi vanredno ocjenjivanje usaglasenost! mediclnskog sredstva
uzorkovanog iz prometa na veliko ili prometa na malo od odgovarajuceg imenovanog. odnosno
oviascenog tijela.

Troskove ocjenjivanja usaglasenosti iz stava 3 ovog clana snosi veleprodaja.
U slucaju utvrdivanja manjih neusaglasenosti obavljanja djelatnosti iz stava 1 ovog clana

organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove moze da izrekne mjeru otklanjanja
neusaglasenosti i izda nalog subjektima iz stava 1 ovog clana da otklone utvrdene
neusaglasenosti najkasnije u roku od 30 dana.

Ako utvrdi kriticnu neusaglasenost proizvodnje odnosno prometa medlcinskog sredstva
preduzima mjere I obavjestava Agenciju za brisanje iz registra.

Clan 132

Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove vrsi nadzor nad istrazivanjem incidenta
koje obavija proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik i preduzima mjere potrebne da se
izmijene ili dopune mjere koje preduzima proizvodac, odnosno ovlasceni predstavnik.

Clan 133

Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove duzan je da zabrani promet i naredi da
se medicinsko sredstvo ili odredena serija mediclnskog sredstva povuce sa trzista u
slucajevima iz clana 7 ovog zakona kao i:

1) ako je odredeno medicinsko sredstvo stetno pri uobicajenim usiovima primjene na
predlog Agencije ili na osnovu obavjestenja dobljenog od imenovanog tijela;

2) ako ne ispunjava performanse, na predlog Agencije ili na osnovu obavjestenja
dobijenog od imenovanog tijela;

3) ako odnos rizika i koristi nije povoljan pri odobrenim usiovima primjene, na predlog
Agencije;
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4) ako njegov kvalitativni i kvantitativni sastav ne odgovara deklarisanom;
5) ako propisani postupci ocjenjivanja usaglasenosti nijesu sprovedeni od strane

imenovanog tijela; i
6) u drugim slucajevima kada je medicinsko sredstvo na trzistu suprotno usiovima

propisanim ovim zakonom.
Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove moze da nalozi povlacenje medicinskog

sredstva, odnosno odredene serije medicinskog sredstva sa trzista. na osnovu obavjestenja
dobijenog putem medunarodnog sistema brze razmjene informacija o neslgurnim proizvodima
u Evropskoj uniji, ill sa trzista drzave clanice Evropske ekonomske zone i drzave sa kojom
Evropska unija ima zakljucen sporazum o medusobnom priznavanju, od strane organa ill
Institucija ovih drzava nadleznih za medlcinska sredstva, Mreze saradnje inspektorata (PIC/S),
ako obavjestenje sadrzi predlog mjera I aktlvnosti koje se preduzimaju u vezi sa ozblljnim
rlzikom koji medicinsko sredstvo predstavija po javno zdravlje I bezbjednost korisnika.

Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove, o preduzetim radnjama iz st.1 i 2 ovog
clana obavjestavaAgenciju

Clan 134

U sprovodenju sluzbenih kontrola inspektor iz clana 130 stav 2 ovog zakona, pored
obaveza i oviascenja utvrdenih zakonom o inspekcijskom nadzoru, ima oviascenja i obavezu
da:

1) pregleda opste i pojedlnacne akte, evidencije, ugovore, tehnicku dokumentaciju i
drugu dokumentaciju koja se odnosi na proizvodnju, promet, obiljezavanje, deklaracija o
usaglasenosti medicinskog sredstva (ispravom o usaglasenosti), ispitivanje i kontroiu kvaliteta
medicinskih sredstava,kao i dokumentaciju koja se odnosi na primjenu smjernica Dobre
proizvodacke prakse, Dobre laboratorijske prakse I Dobre prakse u distribuciji.

2) izvrsi neposredni uvid u primjenu smjernica Dobre proizvodacke prakse, i Dobre
prakse u distribuciji, kao i standardnih i operativnih postupaka iz tih oblasti;

3) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije lica;
4) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;
5) pregleda poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje, opremu;
6) pregleda medlcinska sredstva, njihovo obiljezavanje, znak usaglasenosti, uputstva za

upotrebu, rokove;
7) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;
8) uzme uzorke u svrhu provjere kvaliteta;
9) fotografise ill snimi podatke o lieu, prostoru, objektu, opremi, medicinskim sredstavima

i dr. u svrhu prikupljanja dokaza.

Clan 135

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor,
inspektori iz clana 130 stav 2 ovog zakona, kada utvrde neusaglasenost sa zahtjevima
utvrdenim ovim zakonom i drugim propisima, imaju oviascenja i obavezu i da:

1) naloze obavljanje djelatnosti u skladu sa usiovima utvrdenim ovim zakonom i drugim
propisima;

2) naloze otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenom roku;
3) zabrane sprovodenje radnji koje su protivne ovom zakonu i propisima za njegovo

sprovodenje;
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4) privremeno zabrane rad pravnom odnosno fizickom lieu ako ne ispunjava usiove u
pogledu kadra, opreme, uredaja i prostorija;

5) zabrane rad pravnom lieu ako se bavi ispitivanjem, izradom, prometom,
posredovanjem, provjerom kvallteta medicinskog sredstva bez odobrenja, odnosno dozvole
Agenclje.

6) zabrane stavljanje u promet ako je;
- medicinsko sredstvo falsifikovano,
-medicinskom sredstvu istekao rok upotrebe,
- utvrdeno da se medicinsko sredstvo neproplsno cuva ili da se sa njim nepropisno

rukuje;
- bez odobrenja za stavljanje u promet.
7) obustave promet medicinskog sredstva odnosno njegove serije kojl ne odgovaraju

usiovima proplsanim ovim zakonom;
8) narede povlacenje medicinskog sredstva odnosno njegove serije iz promela u

slucajevima predvidenlm ovim zakonom;
9) narede unistavanje neispravnog medicinskog sredstva u skladu sa ovim zakonom;
10) obustave, odnosno zabrane sprovodenje klinickog ispitlvanja medicinskog sredstva

ako se sprovodi u suprotnosti sa ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog
zakona, na osnovu predloga Agenclje, odnosno po sluzbenoj duznosti;

11) zabrane oglasavanje proizvoda kojem se pripisuju medicinske indikacije, a ne radl
se 0 medicinskom sredstvu u smislu ovog zakona;

12) podnesu prediog ,za oduzimanje dozvole za stavljanje medicinskog sredstva u
promet ako nosiiac odobrenja nema organizovan sistem vigilance, odgovorno lice za vigilancu
ili ne ispunjava ostale obaveze u vezi vigilance propisane odredbama ovog zakona;

13) zabrane rad i podnesu prediog Agenciji za oduzimaje dozvole za obavljanje
djelatnosti ako nijesu ispostovani usiovi propisani ovim zakonom i propisima za njegovo
sprovodenje.

XIII.KAZNENE ODREDBE

Clan 136

Novcanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1 )'ne sprovede postupak sterilizacije medicinskih sredstava sa znakom usaglasenosti
koje su proizvodaci odredili da se moraju sterilisati prije upotrebe u skladu sa odgovarajucim
sistemom kvallteta i ne sacini izjavu u kojoj navodi da je sterilizacija izvrsena u skladu sa
uputstvom proizvodaca (clan 20 stav 1);

2) iz opravdanih razloga in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo ne ispunjava
zajednicke tehnlcke specifikacije, ne primijeni rjesenja kojima se obezbjeduje sigurnost i
efikasnost, a ciji je nivo zahtjeva na nivou zajednickih tehnickih specifikacija (clan 25 stav 4);

3) sprovodi ocjenjivanje usaglasenosti, odnosno obavija poslove tehnicke procjene, a
prije pocetka obavijanja djelatnosti ne podnese zahtjev Ministarstvu radi dobijanja rjesenja o
oviascenju odnosno imenovanju u skladu sa ovim zakonom i propisima koji ureduju oblast
tehnickih zahtjeva za proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti (clan 31);

4) 'u postupku ocjenjivanja usaglasenosti ne uzme u obzir rezultate svih postupaka
ocjenjivanja i verifikacije koji su, po potrebl, sprovedenl u skladu sa ovim zakonom (clan 34 stav
2);
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5) utvrdi da osnovni zahtjevi nijesu ispunjeni ili da ih proizvodac vise ne ispunjava Hi
da sertifikat nije trebao da bude Izdat, u odnosu na vrstu i obim neusaglasenosti ne obustavi,
povuce ili ogranici Izdati sertifikat, osim ako proizvodac primjenom odgovarajucih korektivnih
mjera obezbijedi usaglasenost sa osnovnim zahtjevima (clan 34 stav 6);

6) ne proizvodi medicinska sredstva u skladu sa osnovnim zahtjevima i ijesenjem
izdatim od strane Agencije (clan 54 stav 1);

7) ne obezbijedi usiove u pogledu prostora i opreme za proizvodnju medicinskih
sredstava, u skladu sa osnovnim zahtjevima za medicinsko sredstvo ciju proizvodnju obavija
(clan 54 stav 2 tacka 1);

8) nema najmanje jedno zaposleno lice odgovorno za proizvodnju (clan 54 stav 2
tacka 2):

9) nema najmanje jedno zaposleno lice odgovorno za kvalitet i vigilancu (clan 54 stav
2 tacka 3);

10) ne obezbijedi da je medicinsko sredstvo projektovano i dizajnirano u skladu sa
osnovnim zahtjevima (clan 54 stav 2 tacka 4);

11) ne razvrsta medicinsko sredstvo u odgovarajucu klasu rizika, pripremi propisanu
tehnicku dokumentaciju i sprovede, odnosno obezbijedi sprovodenje primjenljivog postupka
ocjenjivanja usaglasenosti (clan 54 stav 2 tacka 5);

12) ne izda izjavu o usaglasenosti, kada je to primjenljivo, i ne oznaci medicinsko
sredstvo znakom usaglasenosti u skladu sa ovim zakonom (clan 54 stav 2 tacka 6);

13) ne obezbijedi postupke kojima se obezbjeduje odrzavanje usaglasenosti
proizvodnje medicinskog sredstva sa osnovnim zahtjevima i tehnickim standardima (clan 54
stav 2 tacka 8);

14) ne preduzme potrebne korektivne mjere u slucaju utvrdenih neusaglasenosti (clan
54 stav 2 tacka 10);

15) za medicinsko sredstvo, osim za medicinsko sredstvo proizvedeno po narudzbi
za odredenog pacijenta ili namijenjeno klinickom ispitivanju, ne uspostavi i ne odrzava plan
pracenja medicinskih sredstava posle stavljanja na trziste, i uredno ne vodi evidenciju o
neusaglasenim i medicinskim sredstvima povucenim iz .prometa (clan 54 stav 2 tacka 11);

16) ne obezbijedi oslguranje od stetnih posljedica koje mogu da nastanu prilikom
upotrebe medicinskog sredstva u skladu sa zakonom o osiguranju (clan 54 stav 3);

17) ne obezbijedi stainu dostupnost lica odgovornog za proizvodnju, kvalitet i vigilancu
(clan 55 stav 1);

18). ne vrsi kontinuirano snabdijevanje trzista medicinskim sredstvima iz svog
programa u skladu sa rjesenjem o registraciji medicinskih sredstava (clan 57);

19) ne podnese prijavu Agenciji za brisanje iz registra proizvodaca kao i brisanje iz
registra medicinskih sredstava u roku od 30 dana od datuma isteka ili ukidanja rjesenja (clan
60 stav 1);

20) promet ne obavija u skladu sa rjesenjem o registraciji veleprodaje i smjernicama
Dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava (clan 63 stav 1);

21) ne obezbijedi kontinuirano snabdijevanje trzista medicinskim sredstvima u skladu
sa rjesenjem o registraciji veleprodaje (clan 70 stav 1);

22) na zahtjev zdravstvene ustanove, specijalizovanog maloprodajnog objekta, kao i
pravnog lica koje obavija zdravstvenu zastitu u skladu sa zakonom, ne dostavi medicinsko
sredstvo za koje je dobila rjesenje o registraciji veleprodaje, a koje je upisano u register, u
najkracem roku (clan 70 stav 2);
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23) ne obezbijedi potrebne zaiihe medicinskih sredstava za ciji promet na veliko je
registrovan; a koja su upisana u registar, odnosno blagovremeno ne zapocne nabavku,
odnosno uvoz, kako ne bi doslo do prekida u snabdijevanju trzista (clan 70 stav 3);

24) ne organizuje unistavanje medicinskih sredstava u skladu sa zakonom kojim je
uredeno unistavanje otpada (clan 84 stav 2);

25) prije pocetka klinickog Ispitivanja ne osigura ispitanika za slucaj nastanka stete
koja je posljedica ucestvovanja u klinickom Ispitivanju, a koja odgovara svrsi, prirodi i obimu
rizika, u skladu sa zakonom kojim je uredeno osiguranje (clan 98 stav 4);

26) odmah ne obavijesti Agenciju i Eticki odbor, ako dode do ozbiljnog nezeljenog
dogadaja u toku sprovodenja klinickog ispitivanja (clan 102 stav 1);

27) ne organizuje sistem vigilance sa ciljem prikupljanja i procjene podataka vezanih
za bezbjednost primjene medicinskog sredstva kao i ostaiih podataka od znacaja za procjenu
odnosa koristi i rizika od upotrebe medicinskog sredstva radi zastite javnog zdravija (clan 112);

28) bez odiaganja ne obavijesti Agenciju o slucaju incldenta medicinskog sredstva i to
svaku neispravnost ili izmjenu karakteristika ill performansi medicinskog sredstva, kao i
nepravilnosti u obiljezavanju ili u upustvima za upotrebu koji su doveli ill mogu da dovedu do
smrti pacijenta ili do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja (clan 114 stav 1 tacka
1):

29) bez odiaganja ne obavijesti Agenciju o slucaju incidenta medicinskog sredstva i to
svaki tehnicki ili medicinski uzrok u vezi sa performansama medicinskog sredstva iz clana 114
stav 1 tacka 1 ovog zakona koji su razlog da proizvodac odnosno oviasceni predstavnik
proizvodaca povuce sa trzista medicinsko sredstvo istog tipa (clan 114 stav 1 tacka 2);

30) kontinuirano ne vrsi pracenje medicinskog sredstva na trzistu u cilju identifikovanja
potrebe da se odmah primijene sve potrebne korektivne ili preventivne mjere i/ili ne vodi
evidenciju o sprovedenim korektivnim i preventivnim mjerama i o tome ne obavijesti Agenciju
(clan 115 stav 1);

31) ne dostavi informacije o svim promjenama nastalim iz sistema vigilance, u slucaju
kada te promjene uticu na usaglasenost medicinskog sredstva, prijavljenom, odnosno
imenovanom tijelu kojeje izvrsilo ocjenjivanje usaglasenosti (clan 115 stav 4);

Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kaznice se i odgovorno lice u pravnom lieu novcanom
kaznom u iznosu od 250 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kaznice se fizicko lice novcanom kaznom u iznosu od
250 eura do 2.000 eura.

Uz kaznu za prekrsaj iz stava 1 ovog clana moze se izreci i zastitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju do sest mjeseci.

Clan 137

Novcanom kaznom u iznosu od 500 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj pravno
lice, ako:

1) ne cuva deklaraciju, odnosno ispravu o usaglasenosti, tehnicku dokumentaciju
propisanu ovim zakonom, kao i odiuke, izvjestaje i sertifikate izdate od tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti i ne ucini ih dostupnim organu uprave nadleznom za inspekcijske poslove u
periodu od pet godina, a u slucaju implantabilnih medicinskih sredstava najmanje 15 godina od
dana proizvodnje posljednjeg medicinskog sredstva (clan 27);
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2) ne obavijesti Ministarstvo i Agenciju o svim izdatim, izmijenjenim, dopunjenim,
obustavljenim, povucenim, ogranicenim ill sertifikatima cije je izdavanje odbijeno (clan 34 stav
3):

3) ne obavijesti i druga tijela za ocjenjivanje usaglasenosti imenovana u skladu sa ovim
zakonom O'sertifikatima koja su obustavljena, povucena ili cije je izdavanje odbijeno, a na
zahtjev i proizvodaca (clan 34 stav 4);

4) u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjesenja iz clana 42 stav 3 ovog zakona,
ne stavi u promet medicinsko sredstvo u skladu sa tim rjesenjem, odnosno prijavom iz clana 42
stav 4 ovog zakona (clan 45);

5) ne cuva tehnicku dokumentaciju i izjavu o usaglasenosti nakon stavljanja
medicinskog sredstva u promet, najmanje pet godina, a za implatabilna medicinska sredstva,
najmanje 15 godina (clan 54 stav 2 tacka 7);

6) ne oblljezi medicinsko sredstvo i ne prilozi uputstvo za upotrebu u skladu sa ovim
zakonom (clan 54 stav 2 tacka 9);

7) nema plan povlacenja medicinskog sredstva iz prometa (clan 54 stav 2 tacka 12);
8) ne vodi evldenclju o vrsti I kolicini prodatih medicinskih sredstava u Crnoj Gori (clan

54 stav 2 tacka 13);
9) bez odiaganja ne obavijesti Agenciju o svim znacajnim promjenama u pogledu

kadra, prostora, odnosno mjesta skladistenja medicinskih sredstava 1 opreme kao 1 povjerenih
poslova (clan 72 stav 1 tacka 1);

10) bez odiaganja ne obavijesti Agenciju o svakom incidentu koji bi mogao da utice na
kvalitet medicinskog sredstva ili na sigurno rukovanje (clan 72 stav 1 tacka 2);

11) bez odiaganja ne obavijesti Agenciju o svakom problemu u obezbjedivanju
kontinuiranog snabdijevanja trzista medlcinskim sredstvom (clan 72 stav 1 tacka 3);

12) bez odiaganja fizicki ne odvoji svako falsiflkovano medicinsko sredstvo od ostalih
medicinskih sredstava, kao i ne preduzme sve mjere da se ono ponovo ne nade u prometu
(clan 81 stav 2);

13). jasno ne navede namjenu medicinskog sredstva na pakovanju medicinskog
sredstva i u uputstvu za upotrebu (clan 87 stav 1);

14) ne obavijesti Eticki odbor i Agenciju o svim administrativnim kao i o znacajnim
sustinskim izmjenama I dopunama klinickog ispitivanja (clan 95 stav 1);

15) bez odiaganja ne obavijesti Agenciju o Inlclranoj sigurnosno korektlvnoj mjerl (clan
115 stav 2);

Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kaznice se i odgovorno lice u pravnom lieu novcanom
kaznom u izhosu od 250 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 ovog clana kaznice se fizicko lice novcanom kaznom u iznosu od
500 eura do 2.000 eura.

XIV. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 138

Propisi za sprovodenje ovog zakona donljece se u roku od 24 mjeseca od dana stupanja
na snagu ovog zakona.
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Do dbnosenja propisa iz stava 1 ovog clana, primjenjivace se propisi koji su donijeti za
sprovodenje zakona koji je bio na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona, a koji nijesu
u suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Clan 139

Eticki odbor iz clana 91 stav 2 ovog zakona, Ministarstvo ce obrazovati u roku od 90
dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 140

Pravna lica koja proizvode medicinska sredstva i koja vrse promet medicinskih sredstava
na veliko i medicinskih sredstava na malo, duzni su da svoje poslovanje i aktivnosti usklade sa
ovim zakonom, u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 141

Rjesenja o registraciji medicinskog sredstva izdata na osnovu propisa koji su vaziil u
vrijeme kada je rjesenje izdato, ostaju na snazi do Isteka roka na koji su izdata.

izuzetno od stava 1 ovog clana, rjesenja o registraciji medicinskih sredstava koja su
izdata na neodredeno vrijeme moraju da se usklade sa ovim zakonom, u roku od 24 mjeseca
od dana stupanja na snagu ovog zakona

Clan 142

Postupci pokrenuti po zahtjevima podnijetim Agenciji, do dana stupanja na snagu ovog
zakona, okoncace se po propisima koji su vazili u vrijeme kada je zahtjev podnijet.

Clan 143

Odredbe clana 37 stav 2, i cl. 68, 69, 79 i 80 ovog zakona primjenivace se od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, a clan 3 i clan 25 stav 7 ovog zakona nakon isteka
prelaznog perioda stupanja na snagu regulative Evropske unije za medicinska sredstva
(2017/745).

Danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, prestaje da vazi odredba clana 7 stav 1
tacka 2 I clana 61 stav 3 ovog zakona.

Clan 144

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o medicinskim

sredstvima ("Sluzbeni list RCG", broj 79/04 i "Sluzbeni list CG", broj 53/09) i odredba clana 81

stav 1 tacka 4 Zakona o zdravstvenoj zastiti (,.Sluzbeni list CG", br. 3/16, 39/16, 2/17 i 44/18).
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Clan 146

Ovaj 'zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore".

Broj: 28-2/19-4/4
EPA 650 XXVI

Podgorica, 4. april 2019. godine

SKUPSTINA CRNE GORE 26. SAZIVA

PREDSJEDNIK

Ivan Brajovic -

*U ovaj zakon prenesena je:
Direktiva Savjeta 93/42/EEZ od 14. juna 1993.godlne, o mediclnskim proizvodima;
Direktiva 2000/70/EZ Evropskog pariamenta I Savjeta od 16. novembra 2000.godine, o izmjeni Direktive

Savjeta 93/42yEEZ u pogledu medicinskih proizvoda koji sadrze stabilne derivate ljudske krv! iii ljudske plazme;
Direktiva 2001/104/EZ Europskog pariamenta i Savjeta od 7. decembra 2001.godine, o izmjeni Direktive

Savjeta 93/42/EEZ u vezi sa medicinskim proizvodima;
Direktiva 2007/47/EZ Europskog pariamenta t Savjeta od 5. septembra 2007.godine, o izmjeni Direktive

Savjeta 90/385/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drzava clanica u odnosu na aktivne medicinske proizvode za
ugradnju, Direktive Savjeta 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima i Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih
preparata na trziste;

Direktiva Savjeta od 20. jula 1990.godine, o uskladivanju zakonodavstva drzava clanica koja se odnose
na aktivne medicinske proizvode za ugradnju;

Direktiva Savjeta 93/42/EEZ od 14. juna 1993. godine, o medicinskim proizvodima;
Direktiva Savjeta 93/68/EEZ od 22. jula 1993.godine, o izmjeni direktiva ..i 90/385/EEZ;
Direktiva 2007/47/EZ Europskog pariamenta i Savjeta od 5. oktobra 2007.godine, o izmjeni Direktive

Savjeta 90/385/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drzava clanica u odnosu na aktivne medicinske proizvode za
ugradnju, Direktive Savjeta 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima i Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih
preparata na trziste;

Direktiva Savjeta 98/79/EZ od 27. oktobra 1998.godine, o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima;

Direktiva Komisije 2011/100/EU od 20.decemba 2011.godine, o izmjeni Direktive 98/79/EZ Evropskog
pariamenta i Savjeta o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
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