Crna Gora i mm&ﬁ&.‘ﬁﬁfﬁ"c‘ﬁkm e L
‘-'. !1,. ) s f—

Montenegro s R ?j 67

AR

E &7

Broj: 2070/24/674 - 3009 e e e B =
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Na osnovu &lana 40 Zakona o medicinskim sredstwma ("Sluibam list Crne Gore“ br. 24/ 19)i ﬁlana 18 &
Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 56/14, 20/ 15, 40/16 i 37/17), po zahtjevu za a o

registraciju medicinskog sredstva Merck dsd Podgorica, Podgorlca, broj 2070123;‘885 3909 od 31.05, 2023 | B { >
godine, Institut za ljekovc i medlcmska sredstva donos: s Sl ' . %
b “d ¢

RJE§ENJE

S

1. O registraciji medicinskog sredstva, podnoswcu zahtjeva Merck dsd Podgonca, Podgonca lzdaje se za;

7

a) Zastiéeni naziv 5 g Generiﬁkl nazw i @
1) easypod3 ; j : SRR ':- : Autohljektorzalijek &
b) Klasa: ' : ; :
2a-1Ia

c) Kategorija:
4 - Elektro-mehanitka medicinska sredstva
~d) Proizvodag: -
Ares Trndmg SA, §vajcarska, Zone Industrielle de l’Ouriettaz, 1170 Aubonne

2. Rje¥enje za medicinsko sredstvo iz tatke 1. se 1zdaje sa rokom vaienja 60 dana od dana isteka roka prvog
sertifikata o usagla§enost1 Rjefenje vaih do 28.05.2026. godme. 3 i e
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3. Nosilac upisa u registar iz tatke 1. ovog rjeSenja obavezan je da Instltutu za hekovu i medwmska sredstva
redovno podnosi dokaz o osiguranju ad posljedica upuhebe medicmskog sredstva. o
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Crna Gora
Montenegro

OBRAZLOiENJE

"MBRCK" D.0.0. BEOGRAD DIO STRANOG DRUQTVA U PODGORICI Serdara Jola Piletiéa 8,

Podgorica, je podnijelo zahtjev za registraciju medicinskog sredstva, sa propisanom dokumentacijom.

U postupku ocjene priloZene dokumentacije, Institut za IJekove i medicinska sredstva je utvrdio da je
 registraciju medicinskog sredstva iz taéke 1. ovog xje§en_la moguée odobnh, _;er su ispunjeni uslovi propisani

Zakonom o medicinskim sredstvima.

Institut za ljekove i ‘medicinska sredstva ]8 razmotrio zahtjev i u sklad_u sa odredbama Zakona o medicinskim

sredstvima i Zakona o upravnom postupku, rue§lo kao u d:spozmvu

Protiv ovog rje§enja mo¥e se pokrenutl upravm spot, tuibom kod Upravnog suda, u roku od 20 dana od dana
pri_]ema rjeﬁenja . - i

Dostaviti: S
-Merck dsd Podgorica - _
-a/a Instltuta za Ijekove i medicinska sredstva :
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o Institut za Fekove E medicinska sredstva Croe Gore

o

T

Broj: 2070/22/419 - 1465
Podgorica, 06.05.2022.godine

Na osnovu élana 42 Zakona o medxcinsern sredstwma ("Sluibem list Cme Gore" br, 24/ 19) i ¢lana 18
Zakona o upravnom postupku ("Sluibem list Crne Gore", br, 56/14, 20/15, 40/16.i 37/17), po zahtjevu za
izmjenu registracije medicinskog sredstva Merck dsd Podgorica, Podgorica, brq] 2070:’22:'267 1465 od
07.03 2022 godine, Institut za ljekove i mcdicinska sredstva donosi & ;

e

@R

'R-JEéENJE_ ;»4

1. O izmjeni registracije me,dici'riskog_ sredst_va_,:_podnoéiocu zahtjeva Merck dsd Podgorica, Podgorica izdaje se % E
a) ZadtiCeni naziv - ; Genenbkl naziv : J‘i ‘;
1) aluetta pen, Tip: 6 12,20 e e Pcn za aplikacuu lijeka |,_€ !

b) Klasa: : g g
Im - Im ]

c) Kategorlja E,V“ g
9- Mcdlcmska sredstva za vﬁekmtnu upntrebu % :

d) Proizvodat: :
Ares Trading SA, Svdjcarska, Zone Industrielle de l’Ouriettaz, 1170 Aubonne

15, BN

2. RjeSenje za medicinsko sredstvo iz tatke 1. se 1zdaJe 5a rokom 1 vazen_ya 60 dana od dana 1steka roka prvog B L
sertifikata o usagla¥enosti. RjeSenje vaZi do 28,05.2026. godme ) ,;:

3. Medicinska sredstva iz tadke 1. ovog rjeSenja se lzdaju odnosrio prodaju u
specijalizovanim prodavnicama i apotekama. :

&

4. Nosilac upisa u registar iz tatke 1. ovog tjefenja obavczan je da lnstltutu za ljekove i medicmska sredstva
redovno podnosi dokaz o osnguranju od posljedtca upotrebe medlcmskog Sredst\ra.
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tel: 38720 310 280 /310 281/ 310 580; fax: 4382 20 310 58



|‘
i

e Gore

",-a Nq}?:’y@(’?f{ {»g;
-
it

¥, LI
fn, ,,_‘-,; P

A
]
o~
i
U
i

_ C ] ikv"l E r} i
| . i Institut za ljekove '
Crna GOI'ﬂ : i mcdlclh?skd smdst\ a Crm. Cnn !
Montenegro : ' S : Macha! Dov 2t of Kt i
e SE )y
! OBRAZLOiENJE S oh
i Fa=y
\-:.[ 4
"MERCK" D.0.0. BEOGRAD - DIO STRANOG DRUSTVA U PODGORICI, Serdara Jola Piletica 8, %
Podgorlca je podnijelo zahtjev za izmjenu RjeSenja o registraciji medicinsklh sredstava broj 2070/21/698 - 93 rE
"od 12.10.2021. godine, sa propisanom dokumentacijom. bl

|
u rjc§en_]u se mijenja za¥tiéeni naziv medicinskog sredstva, tako da se dosada§njcm nazivu sredstva dodaju _ j
tipovi i naziv se muenja u aluetta pen, Tip: 6, 12 20, kao i da se mijenja klasa medicinskog sredstva, tako da se p‘%,
dusada§n_|a klasa ITa, mijenja u Im (with measuring functlon) ot
U postupku ocjene prilozene dokumentacije, Institut za ljekove i medicinska sredstva je utvrdio da je izmjenu

registracije medicinskog sredstva iz tatke 1. ovog 1Je§enja moguée odobriti, jer su ispunjeni uslovi propisani P 1
Zakonom o medicinskim’sredstvima, : 'Y E
Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zahtjev i u skladu sa odredbama Zakona o medicinskim % 2
sredsmma i Zakona o upravnom postupku, rijeSio kao u dispozitivu. W 2

Protiv ovog rjedenja moZe se pokrenuh upravni spor, tuibom kod Upravnog suda, u roku od 20 dana od dana

prijema rc§cn_]a
DIREKTORICA
e Doc. dr med. spec. Snezana Mugo3a
Dostaviti: :
-Merck dsd Podgorica:

-ala Insmuta za ljekove i medicinska sredstva !
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Crna Gora
Montenegro

Broj: 2070/21/31 - 5241
Podgorica, 21.01.2021.godine

Na osnovu ¢lana 40 Zakona o medicinskim sredstvima ("Sluibem llSt Crne Gore" br 24!!9) itlana 18
Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni list Crne Gore", br, 56/14, 20715, 40/16 i 37/17), po zahtjevu za

registraciju medicinskog sredstva Merck dsd _Podgonca. Podgorica, bro_; 2070!20! 144? 5241 od 04.11. 2020.

godine, Institut za ljekove i medicinska sredstva donosi

RJESENJE

I. O registraciji medicinskog sredstva, podnosmcu zahtjeva Mcrck dsd Podgonca Podgonca izdaje se za:

a) ZaStideni naziv ; : i Gen_en_t‘th naziv
1) Pencyleap & _. 4 seip Igle__za_ aﬂtbi_njckturialijei{
2) Scrofine needle At A Igle za autoinjektor za lijek
b) Klasa: . o R . e
2a-1Ia

¢) Kategorija:
10 - Medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu ;
d) Proizvoda&:
B.Braun Melsungen AG, Njemaéka, Carl Broun Strasse 1, Melsungen

2. Rjedenje za medicinsko sredstvo iz tatke 1. se izdaje sa rokom vaienja 60 dana od dana 1s{cka roka prvog
sertilikata o usaglasenosti. Rje¥enje vazi do 25.07.2024. godine. ' :

3. Medicinska sredstva iz tatke 1. ovog rjedenja se 1zdaju, odnosno prodaju u
obavljanju zdravstvene .djelatnost:

4. Nosilac upisa u registar iz tatke 1. ovog r_;eéenja obavezan je da Instnuiu za ljekove i medu:mska srcdstva
redovno podnosi dokaz o osiguranju od posljcdlca upotrebe medlcmskog sredstva ._
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OBRAZLOZENJE 1;
"MERCK" D.0.0. BEOGRAD - DIO STRANOG DRUSTVA U PODGORICI, Serdara Jola Pileti¢a 8, fF 3
Podgorica, je podnijelo zahtjev za registraciju medicinskog sredstva, sa propisanom dokumentacijom. i
U postupku ocjene priloZene dokumentacije, Institut za [jekove i medicinska sredstva je utvrdio da je 1
registraciju medicinskog sredstva iz tadke 1. ovog rjelenja, moguée odobriti, jer su ispunjeni uslovi propisani i
Zakonom o medicinskim sredstvima. y N
Institut za ljekove i medicinska sredstva je razmotrio zaht_]ev iu skladu sa odredbama Zakona o medicinskim ! 3
sredstvima i Zakona o upravnom postupku, rijesio kao u dispozitivu, ;
Protiv ovog rjedenja moic se pokrenu:l upmvm spor, tuzbom kod Upravnog suda, u roku od 20 dana od dana ' ;
prijema tjeenja. : : _ 'i :

Dostaviti:

-Merck dsd Podgorica_
-a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva
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