Na osnovu ¢lana 13 stav 3 Zakona o medicinskim sredstvima (,Sluzbent list CG*,
broj 24/19), Upravni odbor Instituta za lickove i medicinska sredstva, na sjednici od
27.12.2022. godine, donio je

ODLUKU

O VISINI I NACINU PLACANJA NAKNADA ZA VRSENJE STRUCNIH POSLOVA
U VEZI SA MEDICINSKIM SREDSTVIMA
Clan 1

Ovom odlukom utvrduju se visina i nadin placanja naknada troSkova koji nastanu u
viSenju poslova iz &lana 12 stav 1 ta&. 1 do 6 i godisnje naknade iz ¢lana 13 stav 2 Zakona o
medicinskim sredstvima (u daljem tekstu: Zakon).

Clan 2

Visina naknada troskova koji nastanu u vrienju poslova iz &lana 12 stav 1 ta&, 1 do 6
Zakona odreduje se u sljedeéim iznosima, i to:

Redni [znos naknade
I broj Vrsta posla (EUR)
L Upis, brisanje i vodenje registra proizvodada i pravnih lica
koji vrie promet na veliko, uvoz i izvoz medicinskih
sredstava, kao i registar specijalizovanih maloprodajnih
objekata |
L.1. Upis u registar;
Proizvodata medicinskih sredstava koji;
a) imaju sjediste/boravak/prebivaliite u Crnoj Gori 2000
b) nemaju sjediste/boravak/prebivaliste u Cmoj Gori 70
Pravnih lica koja vric promet na veliko 1500
Pravnih/fizitkih lica koja viSe uvoz i izvoz medicinskih sredstava 400
Specijalizovanih maloprodajnih objekata 1000 )
1.2. Izmjene/dopune upisa u registar:
® ]
Proizvodaca medicinskih sredstava koji; ‘
a) imaju sjediste/boravak/prebivaliste u Cmoj Gori u
slu¢aju da se:
- vidi nadzor nad ispunjeno$éu uslova za proizvodnju 400
- ne vrdi nadzor nad ispunjeno$¢u uslova za
H . 200
proizvodnju




- preko 100 proizvada

b) nemaju sjedidte/boravak/prebivaliste u Cmoj Gori 50
Pravnih lica koja vrde promet na veliko u sluéaju da se:
- yrii nadzor nad ispunjenodcu uslova za promet na 400
veliko
- ne vrdi nadzor nad ispunjenodéu uslova za promet 200
na veliko
Pravnil/fizi¢kih lica koja vr$e uvoz i izvoz medicinskih sredstava 150
Specijalizovanih maloprodajnih objekata u slu¢aju da se:
- vr8i nadzor nad ispunjencd¢u uslova za promet na 400
malo
- ne vrsi nadzor nad ispunjenod¢u uslova za promet 200
na malo
1.3. Brisanje iz registra:
Proizvodata medicinskih sredstava koji:
a) imaju sjedidteboravak/prebivaliste u Crnoj Gori:
- na zahtjev podnosioca 150
- na osnovu odluke Instituta za ljekove i medicinska
sredstva 300
k) nemaju sjediste/boravak/prebivaliste u Crnoj Gori 50
Pravnih lica koja vrie promet na veliko:
- na zahtjev podnosioca 150
- na osnovu odluke Instituta za ljekove i medicinska 300
sredstva
Pravnih/fizi¢kih lica koja vr¥e uvoz 1 izvoz medicinskih sredstava 150
Specijalizovanih maloprodajnih objekata:
- na zahtjev podnosioca 150
- naosnovu odluke Instituta za ljekove 1 medicinska 300
sredstva
2. | 2.1, Upis u registar medicinskih sredstava koja mogu da budu
u prometu u Crnoj Gori:
Medicinska sredstva klase |
- do 25 proizvoda 100
- od 26 do 100 proizvoda 80
- preko 100 proizvoda 60
Medicinska sredstva klase Ia:
= do 25 proizvoda 200
- od 26 do 100 proizvoda 180

150




Medicinska sredstva klase IIb:

- do 25 proizvoda 300
- od 26 do 100 proizvoda 250
- preko 100 proizvoda 200
Medicinska sredstva klase I1T:
- do 15 proizvoda 400
= preko 15 proizvoda 350
IN VITRO dijagnostitka medicinska sredstva;
- do 25 proizvoda 100
= 0d 26 do 100 proizvoda 80
- preko 100 proizvoda 60
Aktivna implantabilna  sredstva | aparati  koji  pripadaju
medicinskim sredstvima klasa L, Ifa, b i 111, kao i aparate za in
vitro kategorije medicinskih sredstava:
= do 10 proizvoda 450
= od 11 do 25 proizvoda 400
P - preko 25 proizvoda 350
Medicinska sredstva koja nemaju ispravu o usagladenosti izdatu
od strane proizvodada sa sjediStem u Evropskoj uniji, odnosno
tijela za ocjenjivanje usagladenosti notifikovanog od strane
Evropske komisije iznosi za;
- medicinska sredstva klase I 200
= medicinska sredstva klase Ila 500
- medicinska sredstva klase [Th 500
- medicinska sredstva klase 11 600
- aktivna implantabilna sredstva i aparati koji
pripadaju medicinskim sredstvima klasa I, Ia, Iib i 600
III, kao i aparate za in vitro kategorije medicinskih
sredstava
= IN VITRO dijagnosti¢ka medicinska sredstva 200
2.2. ProduZenje registracije medicinskih sredstaya koja Visina
mogu da budu u prometu u Crnoj Gori trodkova za
produzenje
registracije
medicinskih
sredstava, po
medicinskom

sredstvu, iznosi
50% od cijene




utvrdene za

budu u prometu u Crnoj Gori

postupak upisa
u registar tog
medicinskog
sredstva,
2.3. Izmjene/dopune upisa u registar medicinskih sredstava 75
koja mogu da budu u prometu u Crnoj Gori
2.4. Brisanje iz registra medicinskih sredstava koja mogu da 50

3. Izdavanje odobrenje za uvoz medicinskih sredstava koja
nijesu registrovana (iz &lana 66 Zakona):
- do 5 medicinskih sredstava 60
- od 6 do 10 medicinskih sredstava 100
- od 11 do 15 medicinskih sredstava 150
- od 16 do 20 medicinskih sredstava 200
- preko 20 medicinskih sredstava 250
4. | Izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje medicinskih
sredstava:
. = prijava potetka klinitkog ispitivanja medicinskog 200
sredstva
- izmjena i dopuna prijave za klini¢ko ispitivanje 125
medicinskog sredstva
5. | Sprovodenje sistema vigilance (po rjeSenju)
- medicinska sredstva klase I 10
- IN VITRO dijagnostitka medicinska sredstva 10
- medicinska sredstva klase Ila 20
- medicinska sredstva klase IIb 30
- medicinska sredstva klase IIL 40
- aktivna implantabilna sredstva 45
6. | Odlugivanje ot
- razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o 150
kombinaciji lijeka i medicinskog sredstva
, - razvrstavanju medicinskog sredstva i predmeta
150
op3te upotrebe
- klasifikaciji medicinskih sredstava 300
7. | Davanje struénih misljenja iz nadleznosti Instituta za ljekove 100
| i medicinska sredstva




Clan 3
Visina godidnjih naknada iz &lana 13 stav 2 Zakona odreduje se u sljedeéim iznosima, 1

to:
Redni | Iznos naknade
broj Vrsta posla (EUR)
L. | Izdavanje riesenia o upisu u registar medicinskih sredstava 25
2. | Izdavanje rjeSenja o upisu u registar proizvodada medicinskih
sredstava 190
3. | Izdavanje rjedenja o upisu u registar pravnih lica koja obavljaju B
promet na velike 100
4. | Izdavanje rjeSenja o upisu u registar pravnih lica koja obavijaju
promet na malo 80
5. | Izdavanje rjedenja o upisu u registar uvoznika medicinskih 1
sredstava -
Clan 4

Podnosilac prijave duZan je da, u roku od 30 dana od dana prijema ratuna/fakture od
strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut), uplati odredenu
naknadu na ra¢un Instituta.

Clan 5

Podnosiocu prijave koji u roku od sedam dana od dana predaje prijave u pisanoj formi
obavijesti Institut da odustaje od prijave, vraéa se iznos naknade umanjen za 30% u odnosu na
uplaceni iznos.

Ako podnosilac prijave po isteku roka iz stava 1 ovog &lana u pisanoj formi obavijesti
Institut da odustaje od prijave, snosi iznos naknade u visini utvrdenoj ovom odlukom,
Clan 6

Danom stupanja na snagu ove odluke prestaje da vazi Odluka o nadinu placanja i visini
naknada za upis, brisanje i vodenje registra medicinskih stedstava, proizvodada i pravnih lica
kaja vise promet i uvoz medicinskih sredstava (.Sluzbeni list CG", broj 78/09).

Clan 7

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ..Sluzbenom listu Crne
Gore®, a nakon dobijanja saglasnosti Vlade Cme Gore.
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