AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA CRNE GORE

Način podnošenja zahtjeva i dokumentacije za upis medicinskog sredstva (koje posjeduje CE znak) u registar medicinskih sredstava

Podnosilac zahtjeva, u prethodno dogovorenom terminu, podnosi Agenciji zahtjev i potrebnu dokumentaciju:

Zahtjev za upis medicinskog sredstva u registar medicinskih sredstava u skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima ( Službeni list RCG br.79/04 i Službeni list Crne Gore br.53/09), sadrži:

1. propratno pismo,

2. ispunjen odgovarajući obrazac zahtjeva za upis medicinskog sredstva u registar medicinskih sredstava kao i tabele 1 i 2 koje se mogu naći na nasem sajtu.,

3. dokumentaciju o medicinskom sredstvu i

4. dokaz da su plaćene propisane naknade.

1. Propratno pismo sadrži:
· logo, naziv i adresu podnosioca zahtjeva,

· predmet zahtjeva: Zahtjev za upis medicinskog sredstva u registar medicinskih sredstava ,

· podatke o medicinskom sredstvu (ime, generički naziv sredstva, namjenu i kratak opis), koji moraju biti identično navedeni u dokumentaciji, na obrascu  i na predlogu pakovanja,

· predlog pakovanja medicinskog sredstva ( naljepnica) 

· podatke o podnosiocu zahtjeva (naziv i sjedište pravnog lica)

· podatke o proizvođaču medicinskog sredstva (ime, adresa i mjesto proizvodnje),

· predlog mjesta prodaje medicinskog sredstva
· datum i potpis odgovornog lica za postupak upisa u registar.

2. Ispunjen odgovarajući obrazac zahtjeva za upis medicinskog sredstva u registar medicinskih sredstava , kao i tabele 1 i 2 koje se predaju u papirnoj i u elektronskoj formi, kao i izjava da su podaci u papirnoj i elektronskoj formi identični
3. Dokumentacija:
Sertifikati: 

                    -EC sertifikati ( ako je potrebno)

                    - o sistemu kvaliteta ISO (ako je potrebno)

                    -DOC- izjava o usklađenosti (Declaration of Conformity)

4. GMDN ili EDMA  kod

5.Dokaz da se predmetno medicinsko sredstvo nalazi u prometu u zemlji proizvođača

   (Free sale certificate)

6. Ovjerena polisa osiguranja u slučaju odgovornosti za štetu koja može nastati primjenom medicinskog sredstva prema trećem licu ( Product liability policy insurance)
7.  Dokaz o registraciji kod privrednog suda

8. Ovlašćenje  proizvođača medicinskog sredstva za obavljanje upisa medicinskog sredstva u registar u njegovo ime na teritoriji Crne Gore

9.Izjava proizvođača da će , po zahtjevu Agencije, dostaviti tehnički fajl za medicinsko  sredstvo Agenciji

10.Rješenje o upisu u registar proizvodjača Agencije
11.Predlog uputstva za upotrebu, orginalno i prevod potpisan od strane kliničkog ljekara (priznaje se uputstvo napisano na srpskom, bosanskom i hrvatskom)
12.Predlog spoljnjeg pakovanja (originalno i predlog naljepnice)

13.izjavu osobe odgovorne za upis u registar, da će u slučaju promjena dopunjavati dokumentaciju koja se odnosi na medicinsko sredstvo  

Nosilac upisa je dužan redovno obnavljati  certifikate o usklađenosti iz prethodnog odjeljka kao i ostalih dokumenata koji imaju rok važenja uz obavezu da strani sertifikati budu originalni ili notarski ovjereni u zemlji porijekla.

Gore navedene dokumente nosilac upisa je dužan čuvati ih i dati  na uvid ako to zahtijeva Agencija. 

U slučaju da važnost dokumenata iz prethodnih odjeljaka nije obnovljena odnosno produžena Agencija briše medicinsko sredstvo iz registra  medicinskih sredstava.
Podnosilac zahtjeva je dužan podnijeti dodatne dokaze odnosno obrazloženje na zahtjev Agencije za ljekove i medicinska sredstava Crne Gore
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