Zakon o medicinskim sredstvima

Zakon je objavijen u "Sluzbenom listu RCG", br. 79/2004
i "Sluzbenom listu CG", br. 53/2009.

| OSNOVNE ODREDBE
Clan 1

Proizvodnja, promet i klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj

medicini vr$i se na nacin i pod uslovima propisanim ovim zakonom.
Clan 2

Medicinska sredstva su instrumenti, aparati, uredaji i proizvodi koji se primjenjuju na
ljudima, u skladu sa namjenom koju im je odredio proizvodac, koji svoje osnovno djelovanje ne
postizu na osnovu farmakoloskih, imunoloskih i metaboli¢kih osobina.

Medicinska sredstva mogu da se koriste samostalno ili u kombinaciji, uklju€ujuci i softver
potreban za pravilnu primjenu, i to za:

- utvrdivanje dijagnoze, prevenciju, pracenje lije€enja ili ublazavanje bolesti;

- utvrdivanje dijagnoze, pracenije lije€enja ili ublazavanje povreda ili invaliditeta;

- ispitivanje, zamjenu ili modifikaciju anatomskih ili fizioloSkih funkcija;

- kontrolu zaceca.

Medicinsko sredstvo mozZe u svojoj namjeni biti potpomognuto supstancama koje ispoljavaju
farmakoloSke, imunoloske ili metaboli¢ke aktivnosti.

Medicinskim sredstvima, u smislu stava 1 ovog €¢lana, smatraju se i:

1) dijagnosticko medicinsko sredstvo "in vitro" koji obuhvata reagens, proizvod reagenasa,
materijal za kontrolu i kalibraciju, komplet, instrument, aparaturu, opremu ili sistem koji se
koristi samostalno ili u kombinaciji namijenjenoj za ispitivanje u "in vitro" uslovima za ispitivanje
uzoraka, ukljuCujuéi i krv i tkivo koji su dobijeni od ljudskog organizma, radi obezbjedivanja
informacija:

- koje se odnose na fizioloSka ili patoloska stanja;

- koje se odnose na kongenitalne anomalije;

- za odredivanje sigurnosti i kompatibilnosti potencijalnih primaoca transplantanata;

- za pracenje terapijskih efekata;

2) proizvod koji je namijenjen da u kombinaciji sa medicinskim sredstvom omoguci njegovu
upotrebu;

3) medicinsko sredstvo proizvedeno po narudzbini za odredenog pacijenta, izradeno u
skladu sa pisanim uputstvom odgovarajuceg struénjaka, koji imaju posebne konstrukcione
karakteristike;

4) medicinsko sredstvo namijenjeno klinickom ispitivanju.

Clan 3

Proizvodnja i promet medicinskih sredstava je od javnog interesa.

Proizvodnju i promet medicinskih sredstava mogu obavljati pravna lica i preduzetnici koji
ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog
zakona.

Clan 4

Zabranjen je promet medicinskog sredstva, ako:

1) ne ispunjava opste i posebne zahtjeve odredene tehnickim propisom;

2) nije uskladeno sa propisanim opstim i posebnim zahtjevima, u skladu sa ovim zakonom;

3) je istekao rok vaznosti isprave o uskladenosti;

4) nije oznaceno u skladu sa ovim zakonom,;

5) nijesu upisana u registar medicinskih sredstava;

6) su proizvedeni od pravnog lica ili preduzetnika koji nijesu upisani u registar proizvodaca
medicinskih sredstava.

Clan 5

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu, imaju sljedec¢a znacenja:

1) proizvodaé je pravno lice ili preduzetnik odgovorno za projektovanje, proizvodnju,
pakovanje, etiketiranje, kvalitet i bezbjednost medicinskog sredstva, bez obzira na to da li ove
radnje sprovodi li¢no ili to u njegovo ime ¢€ini drugo lice.
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2) isprava o uskladenosti je izvjeStaj o ispitivanju, sertifikat ili druga isprava o
uskladenosti, kojom se potvrduje uskladenost medicinskog sredstva sa propisanim opstim i
posebnim zahtjevima izdata od prijavljenih tijela u Evropskoj uniji-Notifikaciona tijela;

2a) Notifikaciono tijelo je tijelo za ocjenjivanje uskladenosti koje je nadlezni organ zemlje
Clanice Evropske unije prijavio Evropskoj komisiji za obavljanje postupaka ocjenjivanja
uskladenosti proizvoda sa zahtjevima direktiva Evropske unije, nakon ¢ega Evropska komisija
dodjeljuje identifikacioni broj tom tijelu;

3) izjava o uskladenosti medicinskog sredstva je izjava kojom proizvoda¢ garantuje da
proizvod, postupak ili usluga odgovara propisanim zahtjevima;

4) akreditovano pravno lice za utvrdivanje uskladenosti je nezavisna laboratorija,
sertifikaciono tijelo, kontrolno tijelo, odnosno drugo pravno lice koje ulestvuje u postupku
sertifikacije, ispitivanja, utvrdivanja i kontrole uskladenosti medicinskih sredstava sa
propisanim opstim i posebnim zahtjevima;

5) tehnicki propis je propis kojim se odreduju karakteristike medicinskog sredstva ili sa
njim povezanog postupka i nacina proizvodnje, simboli, pakovanje, deklarisanje, oznaavanje i
terminologija ili se upu¢uje na odgovarajuce standarde (EN ISO standarde ili jednako stroge
standarde drugih zemalja);

6) zahtjev podrazumijeva kriterijume koje mora ispunjavati medicinsko sredstvo u skladu sa
tehnickim propisom;

7) - brisana -

8) dobra klinicka praksa (GCP) predstavlja sistem obezbjedenja kvaliteta pri planiranju i
sprovodenju klini¢kih ispitivanja radi dobijanja validnih klini¢kih zaklju¢aka uz zastitu u¢esnika
u klini€kim ispitivanjima;

9) narudilac klini€kog ispitivanja je fiziCko ili pravno lice koje preuzima odgovornost za
pokretanje, rukovodenije ili finansiranje klini¢kog ispitivanja;

10) nezeljeno dejstvo medicinskog sredstva je svako Stetno, odnosno neodgovarajuce
dejstvo medicinskog sredstva, svako odstupanje od karakteristika i/ili djelovanja medicinskog
sredstva koje nije u skladu sa oznakom i uputstvom za primjenu, a koje moze, posredno ili
neposredno, izazvati smrt ili ugroziti zdravstveno stanje pacijenta, odnosno korisnika i
bezbjednost drugih lica;

11) ozbiljno nezeljeno dejstvo medicinskog sredstva je svako S$tetno, odnosno
neodgovarajuée dejstvo medicinskog sredstva, svako odstupanje od karakteristika i/ili
djelovanja medicinskog sredstva koje nije u skladu sa oznakom i uputstvom za primjenu, a
koje je, posredno ili neposredno, izazvalo smrt, neposrednu Zzivotnu ugrozenost, bolni¢ko
lije€enje, odnosno produzZetak bolni¢kog lije€enja pacijenta, ako za tim nije bilo potrebe prije
upotrebe medicinskog sredstva, kao i korisnika i drugih lica;

12) specijalizovana prodavnica je prodajni objekat u kome se vrSi promet na malo
medicinskih sredstava;

13) oglasavanje medicinskog sredstva je svaki oblik davanja informacija 0 medicinskom
sredstvu od strane proizvodaca ili sponzorstvo proizvodaca ili nosioca dozvole za stavljanje
lijeka u promet, radi podsticanja propisivanja medicinskih sredstava, njihovog snabdijevanja,
prodaje i potrosnje.

14) nosilac upisa u registar medicinskog sredstva i registar proizvodac¢a je proizvodal
sa sjediStem u Crnoj Gori ili pravno lice ili preduzetnik koje zastupa ili predstavlja stranog
proizvodaca;

15) nosilac upisa u registar prometa na veliko i malo medicinskog sredstva je pravno
lice koje je upisano u registar prometa na veliko ili malo medicinskim sredstvima u Crnoj Gori;

16) uvoznik/izvoznik medicinskog sredstva je pravo lice koje je upisano u registar
uvoznika/izvoznika medicinskih sredstava;

17) vigilanca medicinskih sredstava je sistem identifikovanja, sakupljanja, pracenja,
analiziranja i reagovanja na nove podatke koji su u vezi sa djelovanjem i bezbjednosc¢u
medicinskog sredstva i ocjenom odnosa izmedu Koristi i rizika kod upotrebe medicinskog
sredstva.

Il NADLEZNOSTI
Clan 6
Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja (u daljem tekstu: nadlezno ministarstvo), u skladu
sa ovim zakonom:
1) donosi propise za sprovodenje ovog zakona;
2) daje saglasnost na akt o obrazovanju komisija i liste eksperata;



3) propisuje sadrzaj i nacin vodenja registra: akreditovanih pravnih lica za utvrdivanje
uskladenosti, proizvodaca, pravnih lica i preduzetnika koji vrSe promet na veliko, uvoza i
izvoza medicinskih sredstava, specijalizovanih prodavnica, kao i medicinskih sredstava;

3a) vrsi inspekcijski nadzor nad akreditovanim pravnim licima za utvrdivanje uskladenosti
medicinskih sredstava, proizvodacima i pravnim licima i preduzetnicima koji obavljaju promet u
skladu sa zakonom;

3b) zabranjuje promet, odnosno nareduje obustavu prometa ili povlatenje iz prometa
medicinskih sredstava koja ne ispunjavaju propisane opste i posebne zahtjeve.

4) rjeSava po zalbama u drugostepenom postupku;

5) vrSi i druge poslove u skladu sa zakonom.

Clan7

Agencija za lijekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija) je nadlezna da:

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 prodavnica;

2) vrsi upis, brisanje i vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj
Gori;

3) daje saglasnost za pocetak klinickog ispitivanja i vrSi kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;

4) vodi sistem vigilance i pracenje medicinskih sredstava u prometu;

5) odlu€uje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opSte upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava i daje druga stru¢na misljenja iz nadleznosti Agencije;

6) u postupku utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim
ovim zakonom, daje misljenje Akreditacionom tijelu Crne Gore;

7) obrazuje komisiju i utvrduje listu eksperata za medicinska sredstva;

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

9) vrsi druge poslove, u skladu sa zakonom.

U vr8enju poslova iz stava 1 ta¢. 1, 2, 3 i 5 ovog &lana Agencija donosi rieSenje.

Poslove iz stava 1 tac. 1, 2, 3, 4, 5, 6 i 7 ovog Clana, kao i iz ¢lana 25a ovog zakona,
Agencija vr8i kao poslove iz prenesene nadleznosti.

Clan 8

U postupku donoSenja akata iz ¢lana 7 stav 1 ta¢. 1, 2, 3 i 5 ovog zakona primjenjuju se
odredbe zakona kojim se ureduje op$ti upravni postupak, ako ovim zakonom nije drukdije
odredeno.

Na akt Agencije iz stava 1 ovog ¢lana moze se izjaviti Zalba nadleznom ministarstvu.

Protiv rijeSenja nadleznog ministarstva iz stava 2 ovog ¢lana moze se pokrenuti upravni
spor.

Clan 9

TroSkove koji nastanu u vrSenju stru€nih poslova u postupku donosSenja rjesenja iz ¢lana 7
stav 1 ta€. 1, 2, 3 i 5, kao i troSkove iz €lana 25a ovog zakona ovog ¢lana snosi podnosilac
zahtjeva, odnosno prijave, ako ovim zakonom nije drukg¢ije odredeno.

Agencija naplacéuje godidnju naknadu za rjeSenje o upisu u registar medicinskog sredstva, o
upisu u registar proizvodaa medicinskih sredstava, pravnih lica koja obavljaju promet na
veliko i promet na malo, kao i o upisu u registar uvoznika medicinskih sredstava.

Nacin plaéanja naknada, kao i visinu naknada iz st. 1 i 2 ovog ¢&lana, koji odgovaraju
stvarnim troSkovima izvrSenih poslova utvrduje Agencija.

Na akt Agencije iz stava 3 ovog ¢lana saglasnost daje Vlada Crne Gore.

Clan 10

Za obavljanje pojedinih stru¢no-savjetodavnih poslova u postupku odludivanja o
razvrstavanju medicinskih sredstava, kao i drugih stru¢nih poslova iz ¢lana 7 ovog zakona, koji
zahtijevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti medicine, stomatologije, farmacije,
veterinarstva ili drugih srodnih oblasti, odnosno tehniCkih oblasti koje su u vezi sa
proizvodnjom medicinskih sredstava, Agencija, uz saglasnost nadleznog ministarstva,
obrazuje komisije, odnosno utvrduje listu eksperata iz reda istaknutih stru€njaka iz navedenih
oblasti.



Troskovi rada komisije i eksperata iz stava 1 ovog €lana obezbjeduju se iz sredstava
Agencije.

Clan 11
StarjesSina i zaposleni u Agenciji ne mogu obavljati, u svoje ime i za svoj racun, kao i u ime i
za racun drugog pravnog ili fizickog lica, poslove dizajniranja, proizvodnje, prometa

medicinskih sredstava, niti mogu imati drugi liéni interes (vlasnistvo, akcije, ¢lanstvo u organu
upravljanja ili ugovorni odnos) kod lica koje se bavi ovim djelatnostima, o ¢emu potpisuju
izjavu.

Lica iz stava 1 ovog €lana, kao i ¢lanovi komisija i struénjaci sa liste eksperata, ne mogu da
predstavljaju i zastupaju pravna i fiziCka lica koja su u vezi sa proizvodnjom i prometom
medicinskih sredstava, o ¢emu potpisuju izjavu.

StarjeSina i zaposleni u Agenciji, kao i eksperti i ¢lanovi komisije potpisuju izjavu o ¢uvanju
tajnosti podataka iz oblasti nadleznosti Agencije.

Il KLASIFIKACIJA MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 12
Medicinska sredstva se dijele:
1) prema stepenu rizika u odnosu na korisnika na:
- | klasu-medicinska sredstva sa niskim stepenom rizika za korisnika;
- lla klasu-medicinska sredstva sa vi§im stepenom rizika za korisnika;
- lIb klasu-medicinska sredstva sa visokim stepenom rizika za korisnika;
- Il klasu-medicinska sredstva sa najviSim stepenom rizika za korisnika;
2) prema prirodi proizvoda, povezanosti sa izvorima energije i drugim karakteristikama na:
- heinvazivna;
- invazivna;
- aktivna;
3) prema duzini primjene u/ili na ljudima, na:
- prolazne primjene (namijenjene za kontinuiranu primjenu za period kraci od 60 minuta);
- kratkotrajne primjene (namijenjene za kontinuiranu primjenu za period koji nije duzi od 30
dana);
- dugotrajne primjene (namijenjene za kontinuiranu primjenu za period duzi od 30 dana).

Clan 12a

Dijagnosticka medicinska sredstva "in vitro" dijele se na:

1) dijagnosti¢ka sredstva "in vitro" Liste A:

- reagensi i proizvodi reagenasa, ukljuujuc¢i i materijale za kontrolu i kalibraciju za
odredivanje sljedecih krvnih grupa: ABO sistem, Rezus (C,c,D,E,e), anti Kell;

- reagensi i proizvodi reagenasa ukljuCujuc¢i i materijale za kontrolu i kalibraciju za
otkrivanje, potvrdivanje i kvantifikovanje markera HIV infekcije (HIV 1 2), HTLV 1 i Il, hepatitis
B, C i D u humanom materijalu;

2) dijagnosticka sredstva "in vitro" Liste B:

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
krvnih grupa anti Duffy i anti Kidd;

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
nedozvoljenih anti eritrocitnih antitijela;

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje i
kvantifikovanje infekcija, kao to su rubeola, toksoplazmoza i sl., u humanom materijalu;

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za
dijagnostifikovanje nasljednih bolesti (npr. fenilketonurija);

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje
ljudskih infekcija (npr. citomegalovirus, hlamidija);

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju za odredivanje HLA
tkivnih grupa (A,B,DR);

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju i kontrolni materijali
za odredivanje tumor markera (npr. PSA);

- reagensi i proizvodi reagenasa, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju i softver za
odredivanje specificnosti nasljednog rizika od trisomije 21;

3) dijagnosti¢ka sredstva "in vitro" za samotestiranje:



- pratec¢i proizvodi za samodijagnostiku, kao i materijali za kontrolu i kalibraciju (npr.
preparata za mjerenje Secera);

4) ostala dijagnostic¢ka "in vitro" sredstva.

Medicinskim sredstvima "in vitro" ne smatraju se proizvodi za opstu laboratorijsku upotrebu
osim ukoliko takvi proizvodi, u pogledu svojih karakteristika, nijesu izri€ito namijenjeni od
strane proizvodac¢a za upotrebu u "in vitro" dijagnosti¢kim ispitivanjima.

Clan 12b

Blize uslove i nadin razvrstavanja pojedinih medicinskih sredstava iz ¢l. 12 i 12a ovog
zakona propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 13
predmeta opSte upotrebe, razvrstavanje se vrSi prema primarnoj namjeni koju deklariSe
proizvodac.
Ukoliko je razvrstavanje iz stava 2 ovog €lana sporno, o razvrstavanju odlu¢uje Agencija.

Clan 14

Medicinska sredstva, zavisno od namjene i mjesta izdavanja i stepena rizika za korisnika,
mogu se:

1) upotrebljavati iskljucivo u obavljanju zdravstvene djelatnosti;

2) izdavati, odnosno prodavati na recept ili bez recepta u apotekama;

3) izdavati, odnosno prodavati u specijalizovanim prodavnicama;

4) prodavati u slobodnoj prodaji.

Nacin izdavanja i propisivanja medicinskih sredstava propisuje nadlezno ministarstvo.

IV ZAHTJEVI KOJE MORAJU ISPUNJAVATI MEDICINSKA

SREDSTVA
Clan 15

U Crnoj Gori mogu biti u prometu samo medicinska sredstva koja ispunjavaju propisane
opste i posebne zahtjeve.

Clan 16

Opsti zahtjevi, u smislu ¢lana 15. ovog zakona, su:

1) da je medicinsko sredstvo dizajnirano i proizvedeno tako da se prilikom upotrebe,
ugradnje i odrzavanja prema uputstvu za upotrebu obezbijedi da ne ugrozava stanje zdravlja ili
bezbjednost korisnika;

2) da je u proizvodnji medicinskog sredstva obezbijedena primjena sistema obezbjedenja
kvaliteta predvidenog za dizajniranje i proizvodnju medicinskog sredstva.

Posebni zahtjevi odnose se na namjenu medicinskog sredstva.

Posebne zahtjeve i bliZi sadrzaj opstih zahtjeva iz st. 1 i 2 ovog &lana propisuje nadleZno
ministarstvo.

V POSTUPAK UTVRBPIVANJA USKLADENOSTI | OZNACAVANJE

MEDICINSKIH SREDSTAVA
Clan 17

Postupak utvrdivanja uskladenosti je postupak u kojem se, posredno ili neposredno,

utvrduje da li medicinsko sredstvo ispunjava zahtjeve iz ¢lana 16 ovog zakona.
Clan 18

Postupak utvrdivanja uskladenosti medicinskog sredstva sa zahtjevima iz ¢lana 16 ovog
zakona zavisi od razvrstavanja medicinskih sredstava prema stepenu rizika u odnosu na
korisnika, i to:

1) za medicinska sredstva | klase proizvoda¢ sam utvrduje uskladenost svog proizvoda sa
propisanim zahtjevima i daje izjavu o uskladenosti na sopstvenu odgovornost, osim za sterilne
proizvode | klase i proizvode koji imaju utvrdenu mjernu skalu, a koji se tretiraju kao
medicinska sredstva viSe klase;

2) za medicinska sredstva lla klase, Ilb klase i Ill klase uskladenost sa propisanim
zahtjevima utvrduje i kontrolu sistema za obezbjedivanje kvaliteta vrSi pravno lice za



utvrdivanje uskladenosti akreditovano u skladu sa posebnim zakonom (u daljem tekstu:
akreditovano pravno lice).
U slucaju iz stava 1 tatka 2 ovog €lana, akreditovano pravno lice izdaje odgovarajucu
ispravu o uskladenosti.
Postupak utvrdivanja uskladenosti iz stava 1. ovog ¢lana blize propisuje nadlezno
ministarstvo.
Clan 19
- brisan -

Clan 20

Akreditovano pravno lice iz ¢lana 18 stav 1 tacka 2 ovog zakona snosi punu odgovornost za

medicinsko sredstvo Ciju uskladenost utvrduje.
Clan 21

Odgovorno lice i zaposleni u akreditovanom pravnom licu ne mogu imati trgovinski, niti drugi
interes u vezi medicinskog sredstva Ciju uskladenost utvrduju.

Izuzetno, ako je, zbog nedostupnosti infrastrukture, tehnologije i drugih objektivnih razloga,
akreditovano samo jedno pravno lice za utvrdivanje uskladenosti medicinskog sredstva,
poslove utvrdivanja uskladenosti mogu vrsiti lica iz stava 1 ovog €lana, pod uslovima koje
propisuje nadlezno ministarstvo.

Lica iz st. 1i 2 ovog ¢lana duzna su da podatke i informacije koji su im dostupni u postupku
utvrdivanja uskladenosti medicinskih sredstava ¢uvaju kao poslovnu tajnu.

Clan 22

Svako lice moze uloziti prituzbu nadleznom organu uprave na postupanje akreditovanog
pravnog lica.

Clan 23
- brisan -

Clan 24
Uskladenost medicinskog sredstva sa propisanim zahtjevima potvrduje se ispravom o
uskladenosti.
Isprava o uskladenosti vazi pet godina od dana izdavanja.
SadrZaj isprave o uskladenosti propisuje nadleZno ministarstvo.
Clan 25
TroSkove utvrdivanja uskladenosti snosi podnosilac zahtjeva za ocjenjivanje uskladenosti,
placanjem naknade C&iju visinu i nacin plaéanja odreduju akreditovana pravna lica, uz
saglasnost nadleznog organa uprave.
Clan 25a
Izuzetno od odredbe &lana 18 stav 1 tatka 2 ovog zakona, ukoliko nema akreditovanog
pravnog lica, poslove utvrdivanja uskladenosti za medicinska sredstva koja nemaju ispravu
izdatu od Notifikacionog tijela vrSi Agencija, na osnovu misljenja Komisije iz ¢lana 10 ovog
zakona.

Clan 25b
Agencija izdaje potvrdu za medicinska sredstva iz ¢lana 25a ovog zakona, u roku od 150
dana od dana prijema potpune dokumentacije.
Potvrda iz stava 1 ovog ¢lana izdaje se najduze na period do tri godine.

Clan 25¢

Postupak utvrdivanja uskladenosti iz Clana 25a ovog zakona sadrzaj potvrde o uskladenosti,
oznaku o uskladenosti i potrebnu dokumentaciju propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 26
Medicinsko sredstvo se oznaCava propisanom oznakom o uskladenosti u skladu sa
ispravom o uskladenosti.
lzuzetno od stava 1 ovog c¢lana, medicinsko sredstvo koje je namijenjeno Kklinickom
ispitivanju ili se proizvodi po narudzbi za odredenog korisnika ne mora biti oznaceno
propisanom oznakom.



Sadrzaj oznake o uskladenosti i na¢in oznaCavanja medicinskog sredstva iz stava 1 ovog
¢lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 27

Agencija vrSi upis u registar medicinskih sredstava na osnovu isprave, izjave ili potvrde o
uskladenosti.

U postupku upisa u registar medicinskih sredstava Agencija prihvata sve isprave o
uskladenosti izdate od strane Notifikacionog tijela i oznake o uskladenosti medicinskih
sredstava koje su izdate u skladu sa tehnic¢kim propisima EU (EN ISO standardi).

RjeSenje o upisu u registar izdato na osnovu isprave iz stava 2 ovog Clana vaZzi do roka
vazenja isprave na osnovu koje je izdato.

Clan 28

Pakovanje medicinskog sredstva mora sadrzati podatke o proizvodacu, podatke potrebne
za identifikaciju medicinskog sredstva i sadrZaja pakovanja, potrebne oznake kao Sto su
"sterilnost”, "za jednokratnu upotrebu", "po narudzbi", "za Kklinic¢ko ispitivanje" i sl
identifikacioni kod, rok upotrebe, uslove Cuvanja, poseban nacin upotrebe, ako je to potrebno,
upozorenja, namjenu i ostale potrebne podatke od znacaja za zastitu zdravlja.

Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva, pored podataka iz stava 1 ovog ¢lana, sadrzi i
podatke o nezZeljenim dejstvima medicinskog sredstva, podatke o nacinu instaliranja i provjeri
pravilne upotrebe, kao i ostale potrebne podatke u vezi sa medicinskim sredstvom.

Medicinska sredstva koja su u prometu moraju bita obiljezena u skladu sa odredbama ovog
zakona i imati priloZzeno uputstvo za upotrebu napisano na crnogorskom jeziku, a u sredinama
sa znaCajnim uceSc¢em u stanovnidtvu pripadnika manjinskih naroda i drugih manjinskih
nacionalnih zajednica i na njihovom jeziku i pismu i pripremljeno na nacin razumljiv pacijentu-
korisniku.

Izuzetno od stava 3 ovog ¢lana, Agencija moze odluciti da medicinska sredstva iz klase sa
niskim stepenom rizika po korisnika, za koje je opStepoznata primjena, mogu biti u prometu
bez uputstva.

Blizi sadrzaj i nacin obiljezavanja medicinskog sredstva i sadrzaj uputstva propisuje
nadlezno ministarstvo.

VI PROIZVODNJA, PROMET | OGLASAVANJE MEDICINSKIH
SREDSTAVA

1. Proizvodnja medicinskih sredstava

Clan 29
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 tih proizvoda pravnim
licima koja obavljaju promet medicinskih sredstava na veliko.

Clan 30

Proizvodadi su duzni da registruju djelatnost u skladu sa op&tim propisima o registraciji
privrednih drutava i moraju ispunjavati posebne uslove, i to:

1) djelatnost proizvodnje medicinskih sredstava obavljati tako da je uveden sistem kvaliteta
koji obezbjeduje zastitu zdravlja gradana;

2) u pogledu prostora, opreme i odgovarajuceg kadra;

3) imati odgovorno lice sa odgovaraju¢im stepenom obrazovanja za vigilancu medicinskih
sredstava koje proizvode;

4) i druge uslove za obavljanje djelatnosti proizvodnje.

BliZze uslove iz stava 1 ovog €lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 31
Proizvodnju medicinskih sredstava mogu obavljati samo pravna lica i preduzetnici koja su
upisana u registar, u skladu sa ovim zakonom.
Upis u registar vr8i se na osnovu prijave, koja sadrZi:
1) naziv i sjediSte proizvodaca i mjesto proizvodnje;



2) spisak medicinskih sredstava;

3) opis postupka proizvodnje medicinskog sredstva koje se proizvodi;

4) druge podatke u skladu sa uslovima iz ¢lana 30 ovog zakona.

Blizi sadrzaj dokumentacije iz stava 2 ovog ¢lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 32
Proizvodac je duzan da za proizvode koje proizvodi obezbijedi izjavu, ispravu ili potvrdu o
uskladenosti u skladu sa &l. 18, 25a i 27 ovog zakona.

Clan 33
Proizvodal je duzan da prilikom proizvodnje medicinskog sredstva, odnosno prilikom
obezbjedivanja njegovog kvaliteta primjenjuje tehnike propise.
Tehni¢kim propisom se moze odrediti da se pretpostavlja da medicinsko sredstvo odgovara
zahtjevima neobaveznih standarda na koje se tehni¢ki propis poziva.

Clan 34
Proizvodac je duzan da Agenciju i akreditovano pravno lice obavijesti o svim izmjenama u
vezi sa proizvodnjom.
Ako proizvodal nema sjediSte u Crnoj Gori, obavezu iz stava 1 ovog ¢lana ima nosilac
upisa u registar medicinskog sredstva.
Clan 35
Brisanje proizvodaca iz registra vrsi se:
1) na zahtjev proizvodaca;
2) ako Agencija utvrdi da proizvodac viSe ne ispunjava propisane uslove.

Clan 36
Proizvodac je odgovoran za proizvodnju i stavljanje u promet medicinskog sredstva.
Proizvodac¢ koji nema sjediste u Crnoj Gori moze staviti u promet svoje proizvode u Crnoj
Gori preko zastupnika, drugog pravnog lica ili preduzetnika, ukoliko imaju sjediste u Crnoj
Gori.

Clan 37

Lica iz ¢lana 36 ovog zakona mogu staviti u promet samo medicinska sredstva koja su
upisana u registar u skladu sa ovim zakonom.

Upis u registar vri se na osnovu prijave koju podnose lica iz &lana 36 ovog zakona.

Prijava iz stava 2 ovog €lana sadrZi: naziv i sjediSte proizvodala, spisak medicinskih
sredstava i drugu neophodnu dokumentaciju, u skladu sa &l. 31 i 32 ovog zakona.

Podnosilac prijave je odgovoran za dokumentaciju iz stava 3 ovog ¢lana.

Lica iz ¢lana 36 ovog zakona su odgovorna za Stetu koja moze nastati upotrebom
medicinskog sredstva i obavezna su da nadleznom organu podnesu dokaz o osiguranju od
posljedica upotrebe medicinskog sredstva.

Blizi sadrzaj dokumentacije iz stava 3 ovog ¢lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 38
Kad utvrdi da medicinsko sredstvo ne ispunjava propisane opSte i posebne zahtjeve u
skladu sa ovim zakonom, nadleZzno ministarstvo, na predlog Agencije zabranjuje promet,
odnosno nareduje obustavu prometa ili povlagenje iz prometa tog medicinskog sredstva.
U slucaju iz stava 1 ovog Clana, medicinsko sredstvo se briSe iz registra medicinskih
sredstava.

2. Promet medicinskih sredstava
Clan 39

Promet medicinskih sredstava obavlja se kao promet na veliko i promet na malo.

Promet medicinskih sredstava na veliko obuhvata nabavku, skladistenje i distribuciju
medicinskih sredstava.

Prometom medicinskih sredstava na veliko mogu se bauviti:

1) pravna lica sa sjediStem u Crnoj Gori koja su upisana u registar koji vodi Agencija u
skladu sa odredbama ovog zakona;



2) proizvodaci medicinskih sredstava sa sjediStem u Crnoj Gori za ona sredstva koja
proizvode.

Promet medicinskih sredstava iz stava 1 ovog Clana moze se vrSiti samo sa medicinskim
sredstvima koja su upisana u registar medicinskih sredstava.

Clan 40

Pravna lica koja obavljaju promet medicinskim sredstvima na veliko (u daljem tekstu:
veleprodaja) duzna su da registruju djelatnost u skladu sa opstim propisima o registraciji
privrednih drustava i moraju ispunjavati posebne uslove, i to:

1) djelatnost prometa na veliko medicinskih sredstava moraju obavljati tako da je uvedeno
obezbjedenje kvaliteta i zastite zdravlja gradana;

2) u pogledu prostora, opreme i odgovaraju¢eg kadra;

3) moraju imati lice sa odgovaraju¢im stepenom obrazovanja, odgovorno za vigilancu.

Blize uslove iz stava 1 ovog ¢lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 40a

Uvozom i izvozom medicinskih sredstava mogu se baviti veleprodaje i druga domaca i
strana pravna lica (u daljem tekstu: uvoznici) koji su upisani u registar uvoznika koji vodi
Agencija.

Upis u registar vrsi se na osnovu prijave, koja sadrzi:

1) ime i adresu uvoznika;

2) spisak medicinskih sredstava;

3) podatke o prostoru, kadru i opremi;

4) i drugu dokumentaciju na zahtjev Agencije.

Uvoznici medicinskih sredstava mogu uvezena medicinska sredstva isporucivati
veleprodajama, ali se ne mogu baviti prometom medicinskih sredstava.

Podnosilac prijave je odgovoran za dokumentaciju iz stava 2 ovog ¢lana.

Blize uslove za registraciju uvoznika iz stava 1 ovog ¢lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 41

Promet na malo medicinskih sredstava obavlja apoteka, veterinarska apoteka,
specijalizovana prodavnica i drugo pravno lice i preduzetnik, u skladu sa propisom iz ¢lana 14
stav 2 ovog zakona.

Promet na malo medicinskim sredstvima obuhvata nabavku, skladidtenje, transport i
prodaju korisniku.

Specijalizovana prodavnica je duzna da registruje djelatnost prometa na malo medicinskih
sredstava u skladu sa opstim propisima o registraciji privrednih drustava.

Specijalizovana prodavnica mora ispunjavati i druge neophodne uslove, koje blize propisuje
nadlezno ministarstvo.

Clan 42

Lica iz ¢l. 40 40a i 41 ovog zakona mogu obavljati promet medicinskih sredstava samo ako
su upisana u registar, u skladu sa ovim zakonom.

Lica iz stava 1 ovog €lana podnose nadleznom organu uprave prijavu koja sadrzi: naziv,
sjediSte i spisak medicinskih sredstava i drugu neophodnu dokumentaciju u skladu sa
propisanim uslovima za obavljanje djelatnosti.

Blizi sadrzaj dokumentacije iz stava 2 ovog ¢lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 42a

Agencija u roku od 90 dana od dana podnoSenja potpune dokumentacije vrSi upis u
registar: proizvodada, medicinskih sredstava, pravnih lica koji se bave prometom na veliko,
prometom na malo i uvoznika.

Agencija moZze u toku postupka zahtijevati dodatne podatke potrebne za ocjenu
ispunjavanja uslova za upis u registar.

Ako prijava za upis, izmjenu upisa ili zahtjev za brisanje iz registara nije potpuna, Agencija
pisanim putem obavjeStava podnosioca prijave da u roku od 30 dana otkloni nedostatke i
dostavi zatrazene podatke i dokumente.

Do ispunjavanja dodatnih zahtjeva rok iz stava 1 ovog ¢lana ne tece.

Agencija moze u okviru postupka prijave provjeriti navedene podatke, kao i druge podatke
od znacaja za javno zdravlje.



Nosilac upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana mora da obavijesti Agenciju o svakoj promjeni
podataka na osnovu kojih je bio upisan u registar prije uvodenja promjene.

Clan 43
Na brisanje lica koja se bave prometom medicinskih sredstava iz registra primjenjuju se
odredbe ¢lana 35 ovog zakona.
Clan 44
Pravna i fizicka lica koja u obavljanju svoje djelatnosti, na bilo koji nacin, dobiju u posjed
medicinsko sredstvo (prevoznik, postanski operator, imalac carinskog skladista i dr.) duzni su
da postupaju u skladu sa uputstvom koje je istaknuto na pakovanju medicinskog sredstva za
transport.
Clan 44a
Agencija moze odobriti uvoz medicinskih sredstava koja nijesu upisana u registar
medicinskih sredstava u slu€aju kada se radi o hitnoj medicinskoj potrebi, za potrebe zastite
javnog zdravlja, kao i u sljedeéim slucajevima:
- za istrazivacke svrhe;
- za klini¢ka ispitivanja;
- za sluc¢aj elementarnih nepogoda ili drugih vanrednih stanja.
Zahtjev za uvoz iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi:
1) naziv i koli¢inu medicinskih sredstava koja se uvoze;
2) ime i adresu proizvodaca;
3) struéno misljenje odgovornog lica zdravstvene ustanove za koju se uvoze medicinska
sredstva;
4) podatke o uskladenosti medicinskog sredstva sa ovim zakonom;
5) druge podatke, na zahtjev Agencije.
Agencija u roku od 30 dana od dana prijema potpunog zahtjeva izdaje rjeSenje kojim se
odobrava ili odbija zahtjev za uvoz medicinskog sredstva koje nije upisano u registar.
Blize uslove za uvoz medicinskih sredstava ko] a nijesu upisana u registar medicinskih
sredstava propisuje nadlezno ministarstvo.

3. Oglasavanje medicinskih sredstava
Clan 45
Zabranjeno je oglaSavanje medicinskih sredstava iz ¢lana 14 stav 1 tacka 1 ovog zakona.
Izuzetno, Agencija moze dozvoliti oglaSavanje medicinskih sredstava koja se ne svrstavaju
u klasu sa visokim stepenom rizika.
Blize uslove i nalin oglasavanja medicinskih sredstava iz stava 2 ovog &lana propisuje
nadlezno ministarstvo.

VII KLINICKO ISPITIVANJE

Clan 46
Klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva je utvrdivanje ili potvrdivanje njegove sigurnosti ili
uskladenosti sa opstim i posebnim zahtjevima.
Klinicka ispitivanja medicinskih sredstava moraju se vrSiti u skladu sa principima dobre
kliniCke prakse, u pravnim licima koja ispunjavaju uslove u pogledu prostora, kadra i opreme.
Blize uslove iz stava 2 ovog ¢lana propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 46a

Klinicko ispitivanje mora biti u skladu sa savremenim naucno-tehniCkim dostignu¢ima,
etickim principima HelsinSke deklaracije i drugim medunarodnim sporazumima iz oblasti
medicinske etike, uz garantovanu zastitu licnih podataka i prava ispitanika.

Dokumentacija o klinickom ispitivanju sadrZi rezultate ispitivanja koji su opisani detaljno i
objektivno tako da omoguéavaju objektivhu ocjenu odnosa izmedu Koristi i rizika za korisnika,
ocjenu njegove sigurnosti i ocjenu o uskladenosti medicinskog sredstva sa ovim zakonom za
namjenu koju je odredio proizvodac.



Clan 47
Proizvoda¢ medicinskog sredstva koje se ispituje, odnosno narucilac klini¢kog ispitivanja
duzan je da prije pocCetka ispitivanja medicinskog sredstva osigura lica podvrgnuta ispitivanju u
slu€aju nastanka Stete u toku klini€kog ispitivanja, u skladu sa zakonom.
Narucilac iz stava 1 ovog ¢lana moze sva ovlascenja ili dio svojih ovlaS¢enja u sprovodenju
klinickih ispitivanja ugovorom prenijeti na drugo pravno ili fizicko lice koja su odgovorna za
prenijeta ovlaséenja i duzna su da se prijave Agenciji koja o tome vodi evidenciju.

Clan 47a
Lica koja se podvrgavaju klinickom ispitivanju moraju biti potpuno informisana o svrsi,
prirodi, postupku i moguéim rizicima ispitivanja na njima razumljiv nacin u pisanoj formi.

Clan 47b

Klinicko ispitivanje medicinskog sredstva mozZe se obavljati na zdravim i oboljelim licima
samo uz njihov pisani pristanak.

Za maloljetno lice i lice koje je nesposobno za rasudivanje pristanak za podvrgavanje
klinickom ispitivanju daje roditelj ili staratel.

Davanje pristanka iz stava 1 ovog €lana ne smije se podsticati nudenjem ili davanjem
materijalne ili druge koristi.

Pristanak iz stava 1 ovog €lana moze se povuci u bilo kom trenutku.

Clan 47¢

KliniCko ispitivanje medicinskih sredstava ne moze se obavljati na:

1) zdravim licima mladim od 18 godina Zzivota;

2) zdravim trudnicama i dojiljiama;

3) licima koja su smjeStena u ustanove socijalne zastite;

4) licima koja su smjestena u ustanove za izvrSenje kriviénih sankcija;

5) licima kod kojih se prinudom ili na drugi nacin djelovanja moze uticati na davanje
saglasnosti za u€estvovanje u klinickom ispitivanju i na slobodan pristanak za u€estvovanje u
kliniCkom ispitivanju.

Izuzetno, ako je to neophodno, klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava moze se vrsiti, pod
posebnim mjerama predostroZnosti, i na licima mladim od 18 godina Zivota, trudnicama i
dojillama, koji su oboljeli od bolesti ili su u stanjima za koja je medicinsko sredstvo koje se
klinicki ispituje namijenjeno, ukoliko to kliniCko ispitivanje nije moguée sprovesti na drugim
grupama ispitanika.

Clan 48
Lica iz ¢lana 47 stav 1 ovog zakona duzna su da o sprovodenju klinickog ispitivanja
medicinskih sredstava lla, IIb i Il klase obavijeste Agencija, podnoSenjem prijave.
Podnosilac prijave iz stava 1 ovog ¢lana duzan je da uz prijavu priloZzi misljenje etickog
komiteta i drugu potrebnu dokumentaciju.
Blizi sadrzaj dokumentacije iz stava 2 ovog ¢lana, kao i sadrzaj i nacin vodenja evidencije
kliniCkih ispitivanja, propisuje nadlezno ministarstvo.

Clan 49
Podnosilac prijave iz lana 48 ovog zakona ne moZe poceti sa klini¢kim ispitivanjem prije
isteka roka od 60 dana od dana podno$enja prijave.
Izuzetno, Agencija moze dati saglasnost da klini¢ko ispitivanje po€ne i prije isteka roka iz
stava 1 ovog €lana.
Postupak klini¢kog ispitivanja blize propisuje nadleZzno ministarstvo.

Clan 50
Ako dode do ozbilinog nezZeljenog dejstva, nezgode ili drugog neocekivanog dogadaja u
toku klinickog ispitivanja medicinskog sredstva, podnosilac prijave iz ¢lana 48 ovog zakona
duzan je da odmah obavijesti Agenciju i eticki komitet zdravstvene.
U slucaju iz stava 1 ovog €lana, nadlezno ministarstvo, na predlog Agencije moze obustaviti
ili zabraniti klinicko ispitivanje medicinskog sredstva, na osnovu procjene odnosa rizika i
koristi.



VIII VIGILANCA | PRACENJE MEDICINSKIH SREDSTAVA U
PROMETU

Clan 51
- brisan -

Clan 52
Zdravstveni radnik, veleprodaja, proizvodac ili nosilac upisa medicinskog sredstva u
registar, koji u svom radu utvrde ili posumnjaju na do tada nepoznata nezeljena dejstva ili
utvrde ozbilino nezeljeno dejstvo medicinskog sredstva, duzni su da odmah obavijeste
Agenciju.
Agencija prati podatke iz stava 1 ovog ¢lana da bi informacije o tome ucinio dostupnim
zdravstvenim i veterinarskim radnicima, a po potrebi i opstoj javnosti.
U slu€aju iz stava 2 ovog ¢lana, Agencija nalaze obustavu prometa ili povlaenje iz prometa
medicinskog sredstva.
Clan 53
Agencija saraduje sa ovlaSéenim centrom za neZelijena dejstva Svjetske zdravstvene
organizacije, drugim agencijama i ustanovama radi dobijanja najnovijih stru¢nih informacija u
vezi sa bezbjednom upotrebom medicinskih sredstava.

Clan 54
Nacin prikupljanja podataka i nacin praéenja nezeljenih i ozbiljnih nezeljenih Stetnih dejstava
medicinskih sredstava blize propisuje nadlezno ministarstvo.

IX INSPEKCIJSKI NADZOR

Clan 55

Nadzor nad primjenom ovog zakona vrSi nadlezno ministarstvo preko zdravstvene
inspekcije, u skladu sa zakonom.

Poslove inspekcijskog nadzora iz stav 1 ovog &lana vrS§e zdravstveni inspektori, u skladu sa
zakonom.

Clan 56

Zdravstveni inspektori vrSe nadzor narocito u odnosu na:

- isprave o uskladenosti, tehni¢ku dokumentaciju i oznaavanje medicinskih sredstava;

- sprovodenje odgovarajucih pregleda i ispitivanja medicinskih sredstava koja se nalaze u
prometu ili u upotrebi, u pogledu uskladenosti sa propisanim zahtjevima;

- oglaSavanje medicinskih sredstava.

Pored upravnih mjera propisanih zakonom kojim je ureden inspekcijski nadzor, kad utvrde
da je povrijeden zakon i drugi propis, inspektori iz stava 1 ovog ¢lana mogu da priviemeno
zabrane akreditovanom pravnom licu obavljanje poslova za koje je akreditovano, ako utvrde
da ne ispunjava propisane uslove za obavljanje tih poslova ili utvrde odredene nepravilnosti u
njegovom radu, kao i da podnesu predlog za oduzimanje akreditacije, ako akreditovano
pravno lice ne otkloni utvrdene nepravilnosti.

X KAZNENE ODREDBE
Clan 57

Nov¢anom kaznom od 10.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsaj pravno lice, ako:

1) stavi u promet, odnosno obavlja promet medicinskog sredstva koje ne ispunjava opste i
posebne zahtjeve odredene tehnickim propisom ili nije uskladeno sa propisanim opstim i
posebnim zahtjevima u skladu sa ovim zakonom ili je istekao rok vaznosti isprave o
uskladenosti nijesu upisana u registar medicinskih sredstava ili su proizvedeni od pravnog lica
ili preduzetnika koji nijesu upisani u registar proizvodata medicinskih sredstava ili nije
oznaceno u skladu sa ovim zakonom (¢lan 4);

2) izdaje, odnosno prodaje medicinska sredstva korisnicima suprotno odredbi ¢lana 14 ovog
zakona;

Za prekrsaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 500 eura do 2.000 eura.



Za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana kazni¢e se preduzetnik nov€anom kaznom od 3.000 eura
do 6.000 eura

Uz kaznu za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana mozZe se izreCi i zastithna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju od jednog mjeseca do jedne godine.

Clan 58

Nov€anom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsaj pravno lice, ako:

1) bez odlaganja ne obavijesti Agenciju o promjenama koje se odnose na uslove pod kojima
je dobijena akreditacija (Clan 23);

2) stavi u promet medicinsko sredstvo koje nije oznadeno propisanom oznakom o
uskladenosti u skladu sa ispravom o uskladenosti (Clan 26);

3) stavi u promet medicinsko sredstvo koje nema uputstvo za korisnika i nije obiljezeno u
skladu sa odredbom ¢&lana 28 ovog zakona;

4) obavlja proizvodnju medicinskih sredstava, a nije registrovalo djelatnost u skladu sa
opstim propisima o registraciji privrednih drustava, ili ne obavlja djelatnost tako da je uveden
sistem kvaliteta koji obezbjeduje zastitu zdravlja gradana, ili ne ispunjava uslove u pogledu
prostora, opreme i odgovarajuc¢eg kadra, ili nema lice odgovorno za vigilancu, odnosno ne
ispunjava druge uslove za obavljanje djelatnosti proizvodnje medicinskih sredstava (¢lan 30);

5) obavlja proizvodnju, uvoz, izvoz ili promet medicinskih sredstava na veliko ili malo, a nije
upisano u registar u skladu sa ovim zakonom (¢l. 31, 39 42);

6) ne obezbijedi izjavu, ispravu ili potvrdu o uskladenosti za medicinska sredstva koja
proizvodi (Clan 32);

7) ne primjenjuje tehnicke propise prilikom proizvodnje medicinskog sredstva ili prilikom
obezbjedivanja njegovog kvaliteta (¢lan 33);

8) ne obavijesti Agenciju i akreditovano pravno lice o svim izmjenama u vezi sa
proizvodnjom (¢lan 34);

9) stavlja u promet medicinsko sredstvo koje nije upisano u registar u skladu sa ovim
zakonom (¢lan 37 stav 1);

10) obavlja promet na veliko, odnosno uvoz i izvoz medicinskih sredstava, a nije
registrovalo djelatnost u skladu sa ops&tim propisima o registraciji privrednih drustava, ili nije
upisano u registar koji vodi Agencija, ili obavlja djelatnost prometa na veliko, a nije uvelo
obezbjedenje kvaliteta i zastite zdravlja gradana, ili ne ispunjava uslove u pogledu prostora,
opreme i odgovaraju¢eg kadra, ili nema lice odgovorno za vigilancu, ili ne ispunjava druge
uslove za obavljanje djelatnosti prometa na veliko, odnosno uvoza i izvoza medicinskih
sredstava (Cl. 40 i 40a);

11) obavlja promet na malo medicinskih sredstava, a nije registrovalo djelatnost u skladu sa
opstim propisima o registraciji privrednih drustava ili ne ispunjava druge propisane uslove (¢lan
41 st. 21 3);

12) ne obavijesti Agenciju o svakoj promjeni podataka na osnovu kojih je bio upisan u
registar prije uvodenja promjene (¢lan 42a stav 6).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 250 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 ovog Clana kazniée se preduzetnik novéanom kaznom od 1.500 eura
do 6.000 eura.

Uz kaznu za prekrSaj iz stava 1 ovog €lana moze se izreCi i zaStitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju od jednog mjeseca do jedne godine.

Clan 59

Nov¢anom kaznom od 2.500 eura do 20.000 eura kazniée se za prekrsaj pravno lice, ako:

1) oglasava medicinska sredstva suprotno odredbi ¢lana 45 ovog zakona;

2) prije pocCetka klinickog ispitivanja medicinskih sredstava ne osigura lica podvrgnuta
ispitivanju u slu¢aju nastanka Stete u toku klini¢kog ispitivanja (Clan 47);

3) ne podnese prijavu nadleznom organu uprave o sprovodenju kliniCkog ispitivanja
medicinskih sredstava u skladu sa odredbom &lana 48 ovog zakona;

4) zapocne klini¢ko ispitivanje prije isteka roka iz ¢lana 49 ovog zakona;

5) ne obavijesti Agenciju o utvrdenim do tada nepoznatim neZeljenim dejstvima i ozbiljnim
nezeljenim dejstvima medicinskog sredstva (Clan 52 stav 1).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravhom licu nov€anom
kaznom od 500 eura do 2.000 eura.



Za prekrsaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se preduzetnik novéanom kaznom od 750 eura do

6.000 eura.
Clan 60

Nov€anom kaznom od 1.000 eura do 2.000 eura kazni¢e se za prekrsa;j:

1) ¢lanovi komisija i stru€njaci sa liste eksperata, ako postupe suprotno odredbi ¢lana 11
ovog zakona;

2) odgovorno lice i zaposleni u akreditovanom pravnom licu, ako postupaju suprotno
odredbi ¢lanu 21 ovog zakona.

X| PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 61

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od Sest mjeseci od dana stupanja
na shagu ovog zakona.

Do dono$enja propisa iz stava 1 ovog €lana primjenjivace se propisi koji su donijeti za
sprovodenje zakona koji je bio na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 62
Proizvodadi i pravna lica i preduzetnici koji vrSe promet medicinskih sredstava duzni su da
svoje poslovanje i djelatnost usklade sa odredbama ovog zakona i propisima donijetim za
sprovodenje ovog zakona u roku od dvije godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 63
Odobrenje za stavljanje medicinskog sredstva u promet izdato na osnovu propisa koji su
vazili u vrijeme kada je odobrenje izdato ostaje na snazi do isteka roka za koje je izdato.

Clan 63a
Proizvodadi i pravna lica koja vrS§e promet medicinskih sredstava duzni su da svoje
poslovanje i djelatnost usklade sa ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog
zakona u roku od jedne godine od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 63b
Odredba ¢&lana 25a ovog zakona primijenjivace se do odredivanja akreditovanog pravnog
lica u skladu sa ¢lanom 18 stav 1 ta¢ka 2 ovog zakona, a najduzZe tri godine od dana stupanja
na snagu ovog zakona.
Clan 64
- brisan -

Clan 65
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o proizvodnji i prometu
liekova ("Sluzbeni list SRJ", br. 18/93, 23/02, 24/94 i 28/96) u dijelu koji se odnosi na
medicinska sredstva, kao i odredbe ¢lana 3 tacka 12, ¢lana 31. st. 1, 2, 4 i 5, u dijelu koji se
odnosi na medicinsku opremu, i ¢lana 96 stav 2 tacka 1, u dijelu koji se odnosi na medicinsku
opremu Zakona o veterinarstvu ("Sluzbeni list RCG", br. 11/04).

Clan 66
Ovaj zakon stupa na snhagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu
Republike Crne Gore".



