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MINISTARTVO ZDRAVLJA

(naziv ministarstva koje je sprovelo javnu raspravu)

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ JAVNOJ RASPRAVI
Nacrt zakona o liekovima

(naziv nacrta zakona koji je bio predmet javne rasprave)

Vrijeme trajanja javne rasprave: 20 dana. Ministarstvo zdravlja raspisalo je javnu raspravu
o Nacrtu zakona o ljekovima od 6.06. 2025. do 26.06.2025.godine.

Nacin sprovodenja javne rasprave: '

Ministarstvo zdravlja, uputilo je javni poziv gradanima, struénoj javnosti i svim drugim
zainteresovanim licima da se uklju¢e u javnu raspravu i daju svoj doprinos u razmatranju
Nacrta zakona o liekovima dostavljanjem primjedbi, predloga i sugestija u pisanom iili
elektronskom  obliku, na e-mail adrese: milica.golubovic@mzd.gov.me i
kabinet@mzd.gov.me, kao i odrzavanjem okruglog stola u Podgorici na Institutu za javno
zdravlje Crne Gore, 17. juna 2025. godine.

Ovlasc¢eni predstavnici Ministarstva koji su uéestvovali u javnoj raspravi:

Dr Jovana Novakovi¢ direktorica Direktorata za farma'lkologiju, prekursore i kozmeticke
proizvode; Milica Golubovi¢, nacelnica Direkcije za praéenje medunarodnih standarda i
nacionalnih propisa iz oblasti zdravstvene zastite; Du$anka Prascevié, nacéelnica
Direkcije za farmakolo$ki razvoj i regulaciju. Zatim predstavnici Instituta za liekove i
medicinska sredstva: Dr sc. pharm Gordana Stanojevic, rukovoditeljka Centra za
odobravanje liekova; Tatjana Babovi¢, rukovoditeljka 6djeljenja za veterinarske liekove;
Andela Draskovi¢, rukovoditeljika Centra za nauku, medunarodnu saradnju i projekte i
Sladana Marsenic, rukovoditeljka Inspektorata.

Podaci o broju i strukturi uéesnika u javnoj raspravi:

Tokom trajanja javne rasprave o Nacrtu zakona o IjelTovima iskazana je interesovanje
Farmaceutske komore Crne Gore, "Farmegra" DOO Podgorica, "Ameri¢ke privredne
komore", "Farmegra" DOO Podgorica, "Evropa lek pharma" D.0.0. Podgorica, udruzenje
"GENEZIS" Beograd

Na okruglom stolu koji je odrzan 17. juna 2025. godine u Institutu za javno zdravlje Crne
Gore, pored predstavnika predlagaca bili su predstavniiciia, predstavnici: "MONTVET" ,




"ANIMAVET"; VELTEKST DOO; Farmegra DOO Podgorica i "EVROPA LEK PHARMA"

D.0.0. Podgorica, . .
Rezime dostavljanih primjedbi, predloga i sugestija, sa navedenim razlozima
njihovog prihvatanja, odnosno neprihvatanja: |

1. AMERICKA PRIVREDNA KOMORA

Primjedbal/predlog/sugestija 1:

PredlaZe da, ¢lan 69 ovog Nacrta zakona stupi na snagu tek danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Predlog se prihvata.

ObrazloZenje:

U revidiranoj verziji Nacrta predvideno je da odredbe koje se odnose na obavezu stavljanja sigurnosnih
oznaka (tzv. safety features) na pakovanja lijekova, u skladu sa principima iz Direktive 2001/83/EC |
Delegirane uredbe (EU) 2016/161, stupe na snagu tek danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Primjedba/predlog/sugestija 2:

Predlaze se da se u zakon jasno definiSe moguénost primjene reliance postupka za izdavanje dozvola za
stavljanje u promet lijekova koji su odobreni centralizovanim postupkom u EU (CP lijekovi), ukljuéujuci
registracije, obnove i varijacije, uz obavezu dostavljanja EU odobrenog dosijea, EMA Assessment Reporta
i izjave o identidnosti dokumentacije.

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Zakonska osnova za primjenu reliance pristupa ve¢ postoji, kakg u vaze¢em Zakonu o liekovima, tako i u
tekstu Nacrta novog zakona, i to kroz odredbe ¢lana 52. Ovaj élTn jasno propisuje moguénost nadleznog
organa da pri dono$enju odluke o izdavanju dozvole za stavljanje lijeka u promet koristi relevantne
regulatorne procjene EU agencija.

Dodatno normiranje ove moguénosti na nivou zakona u formi detaljne proceduralne razrade ne smatra se
neophodnim, imajuci u vidu da se operativna primjena reliance pristupa sprovodi putem podzakonskih
akata, smjernica i regulatorne prakse, $to omogucava vecu fleksibilnost i pravovremeno uskladivanje sa
promjenama u medunarodnom regulatornom okviru. '

Primjedba/predlog/sugestija 3:

Predlaze se uvodenje skracenih rokova za odlucivanje u postupcima izdavanja dozvola po reliance
postupku, uz fokus na formalnu potpunost dokumentacije, bez dodatne sustinske regulatorne ocjene.

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje:

PredloZeni pristup je prepoznat u ¢lanu 52 Nacrta zakona, kojim se omoguéava ubrzani postupak
odluivanja u slu¢ajevima kada se nadlezno tijelo oslanja na prethodno sprovedene regulatorne procjene
EU agencija. Konkretno, odredbom tog ¢lana predvideno je da se u takvim slucajevima odluka o izdavanju
dozvole donosi u roku koji ne moze biti duzi od 150 dana od dana utvrdivanja formaine potpunosti zahtjeva.
Ovo zakonsko rjesenje ve¢ uvazava potrebe za efikasnoéu i brzom dostupnoscu terapija, uz istovremeno
oCuvanje regulatorne odgovornosti i integriteta postupka. |

Medutim, vazno je ista¢i da se nadleznom regulatornom tijelu ne moze oduzeti pravo, niti zakonska
obaveza da sprovede odgovarajuéu regulatornu procjenu dost vijene dokumentacije. Cak i u okviru
reliance modela, nacionalni regulator ostaje odgovoran za konaénu odluku, te mora potvrditi da su uslovi
za izdavanje dozvole ispunjeni, uklju€ujuci provjeru identiénosti dokumentacije, relevantnosti za nacionalni
kontekst i uskladenost sa vazeéim propisima. '



2. FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE:

Primjedbal/predlog/sugestija 1:

Clan 18, stav 5, nacrta Zakona, koja se odnosi na koliginu do 100 gotovih pojedinacnih pakovanja dnevno,
galenskog veterinarskog lijeka. Potrebno je razmotriti navedenu koli¢inu (koja za razliku od koligine za
galenski lijek za humanu upotrebu) nije ograni¢ena veli¢inom serije nego dnevnom proizvodnjom, $to nije
uobi€ajeno. |

Predlaze se, da se u istom stavu ovog ¢lana navede i nova re¢enica koja glasi: Aktivne supstance za koje
postoji karenca, ne mogu se koristiti za izradu magistrainih i galenskih liekova za veterinarsku upotrebu za
lijecenje Zivotinja namijenjenih ishrani ljudi ili proizvodniji hrane za ishranu ljudi.

ObrazloZenje primjedbe/predloga/sugestije 1: .

Nema iskustva u proizvodniji iskljugivo galenskih ljekova za veterinarsku upotrebu u Crnoj Gori, a navedena
koli€ina (100 gotovih pojedinaénih pakovanja dnevno) je istovthna kao u Zakonu o lekovima Republike
Srbije. Predlaze se da se kolegama veterinarima razmotri navedena koli¢ina i odrednica o limitiranju
proizvodnje na dnevnom nivou, spram njihovih iskustava o potrerbama za ovom vrstom galenskih ljekova
za upotrebu kod zivotinja.

Ogranienje za upotrebu aktivnih supstanci za koje postoji karenca, vazna je sa aspekta zastite zdravlja
ljudi. '

Predlog se prihvata,
ObrazlozZenje:
IzvrSena je korekcija u navedenom ¢lanu.

Primjedbal/predlog/sugestija 2:

Predlaze se brisanje stava 1 u &lanu 20, nacrta Zakona koji normira da spisak galenskih ljekova donosi
Ministarstvo zdravlja. Stav 2 postaje stav 1 u istom ¢lanu.

Obrazlozenje primjedbe/predlogal/sugestije 2: |

U Clanu 18, stav 1 nacrta Zakona, navedeno je da se galenski liekovi izraduju prema postupku izrade
vazecih farmakopeja, magistralnih formula ili prema standardnoj recepturi iz struénih farmaceutskih
prirucnika. Obzirom da je u pripremi izdavanje nacionalnih, magistralnih formula Crne Gore (u radnu grupu
Farmaceutske Komore za pripremu ovog priruénika, ukljuéen je i predstavnik Ministarstva zdravlja) koje ée
sadrzavati spisak magistrainih | galenskih ljekova sa recepturom za njihovu pripremu, nije neophodno da
se sam spisak objavljuje u vidu podzakonskog akta. |

Imajuci u vidu i potrebu za pra¢enjem stalnih izmjena i novih formulacija u struénoj literaturi, bilo bi potrebno
i mijenjanje takvog podzakonskog akta za uvodenje svakog nm:fg lijeka koji je neophodan za lije¢enje
odredene grupe pacijenata, $to smatramo da moZe bit proceduralno prolongiranje na ustrb potrebe
pacijenata koji su onda prinudeni da takve terapije narucuju u inos?‘anstvu, Objavljivanje spiska galensnkih
liekova u formi podzakonskog akta nije predvideno ni u uporednom zakonodavstvu (nama dostupnom)
drzava Clanica EU - primjer Republike Hrvatske (Zakon o ljekarnistvu), veé se on daje u vidu magistralnih
formula, farmakopeja i struéne literature, kako je ve¢ i predvideno nacrtom zakona.

Predlog se prihvata. '
Obrazlozenje:

lzvrSena je korekcija na nacin da se brige stav 1 u &lanu 20.

3. FARMEGRA DOO PODGORICA,

Primjedbal/predlog/sugestija 1: .
Clan 31, stav 7, navedeno da lice odgovorno za farmakovigilancu mora imati zavren farmaceutski,
medicinski, stomatoloski fakultet ili ,drugi fakultet odgovarajuéeg usmjerenja’.




Molimo za precizno pojasnjenje $ta se podrazumijeva pod pojmom ,drugi fakultet odgovarajuceg
usmjerenja‘, odnosno koje obrazovne profile zakonodavac smatra relevantnim za ovu odgovornost.
ObrazloZenje primjedbe/predloga/sugestije 1: /

Predlog se prihvata.

Obrazlozenje:

Izvr§eno je preciziranje na nacin da su brisane rijeci ", drugi fakultet odgovarajuceg usmjerenja“ a dodato je
“ili veterinarski fakultet”.

Primjedba/predlog/sugestija 2: |

Clan 71, stav 1: Predlazemo da se formulacija ,napisano na crnogorskom jeziku" dopuni sa ,ili na jeziku u
sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori", kako bi se omogucila ve¢a fleksibilnost u praksi, uz otuvanje prava
pacijenata na razumljive informacije. |

Obrazlozenje primjedbel/predlogal/sugestjie 2.

Ova izmjena ima za cilj da omoguci vecu fleksibilnost i prakticnu primjenu zakona, imajuci u vidu da su u
Crnoj Gori u sluzbenoj upotrebi i drugi jezici (Ustav Crne Gore, ¢lan 13, stav 3: ,U sluzbenoj upotrebi su i
srpski, bosanski, albanski i hrvatski jezik*). Ovakva formulacija &titi pravo pacijenata da dobiju uputstva na
jeziku koji razumiju, a istovremeno ne otezava nosiocima dozvole za lijek obavezu uskladivanja uputstava
sa sluzbenim standardima i zakonodavstvom.

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje:

Crna Gora je, u okviru procesa pristupanja Evropskoj uniji, duzna da svoje nacionalno zakonodavstvo u
oblasti liekova uskladi sa zakonodavstvom Evropske unije, konkretno sa Direktivom 2001/83/EC. U skladu
sa tlanom 63 pomenute direktive, tekst Uputstva za ljek mora biti jasan, razumiljiv i &itljiv, i to na sluzbenom
jeziku drzave Clanice na Cijem se trZistu lijek stavlja u promet. U LIUCaju Crne Gore, to je crnogorski jezik,
koji je definisan kao sluzbeni jezik Ustavom.

Institut za ljekove i medicinska sredstva, kao nadlezni organ za'odobravanje sadrzaja Uputstva za liek,
odobrava iskljucivo verziju na crnogorskom jeziku. Obezbjedivanje verzije Uputstva na nekom od jezika u
sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori (srpski, bosanski, albanski, hrvatski), koji nisu sluzbeni jezik veé jezici koji
se mogu koristiti u odredenim postupcima u skladu sa Zakonom © upotrebi jezika i pisama, ne garantuje
da ¢e pacijenti dobiti informacije koje su odobrene od strane lnstitr.lta | koje su prosle regulatornu ocjenu.
Dodatno, Direktiva dopusta viSestruke jezitke verzije Uputstva, ali iskljuéivo pod uslovom da se ista
informacija pruzi na svim jezicima, bez razlike u sadrzaju.

Stoga, radi osiguranja dostupnosti provjerenih, taénih i odobrenih informacija o lijeku krajnjim korisnicima,
neophodno je da Uputstvo za ljek bude na crnogorskom jeziku.

Primjedbal/predlog/sugestija 3: |

Clan 71, stav 2: Predlazemo brisanje formulacije ,za odredenu seriju i koli¢inu lijeka".

ObrazloZenje primjedbe/predloga/sugestije 3:

Ovom izmjenom bi se omogucilo da, u skladu sa ranijom regulatornom praksom, liekovi namijenjeni
iskljutivo za stacionarnu primjenu ne moraju biti dodatno obiljeZeni uputstvom za lijek na crnogorskom
jeziku. Time bi se izbjegla administrativna optereéenja i omogucilo pravovremeno snabdijevanje
zdravstvenih ustanova, bez ugroZavanja bezbjednosti pacijenata, s obzirom na to da se ovi liekovi
primjenjuju isklju€ivo pod nadzorom zdravstvenih radnika.

Predlog se ne prihvata. '

ObrazlozZenje:

Clan 71 nacrta zakona formulisan Je u skladu sa ¢lanom 63 Direktive 2001/83/EC, kojom se propisuje da
Uputstvo za lijek mora biti jasno, razumljivo i dostupno na sluzbenom jeziku drzave ¢lanice u kojoj se lijek
stavija u promet. U Crnoj Gori, to je crnogorski jezik.

Obaveza prilaganja odobrenog Uputstva za lijek na crnogorskorﬂ jeziku odnosi se na sve ligkove, bez
obzira na nacin primjene i krajnjeg korisnika, jer ni EU propisi ne prave razliku u vezi sa prisustvom Uputstva



na jeziku drzave Clanice kada je rije¢ o liekovima koji se primjenjuju isklju€ivo u bolni¢kim uslovima. Nadzor
zdravstvenog radnika ne moze biti zamjena za regulatorno odobreno Uputstvo za lijek na jeziku pacijenta
ili drzave.

PredloZzena formulacija ,za odredenu seriju i koli¢inu lijeka“ omogucava da se izuzetno, i iskljuéivo u
vanrednim okolnostima (npr. ozbiljni problemi u dostupnosti lijeka), dozvoli priviemeno odstupanje od ovog
zahtjeva, ¢ime se vec izaslo u susret potrebama zdravstvenih uqtanova uz o¢uvanje regulatorne kontrole i
uvida u konkretnu seriju i koli¢inu lijeka.

Dalje liberalizovanje ovog izuzetka, kako se predlaze, bilo bi uisuprotnosti sa pravnom tekovinom EU i
ugrozilo bi dosljednu primjenu zakona.

Primjedbal/predlog/sugestija 4:

Clan 71: Predlazemo da se nakon stava 3 doda novi stav: ,U lec‘.aju sistemske off label primjene lijeka u
okviru zdravstvene ustanove, ili kada se tokom takve primjene uoce ozbiljne neZeljene reakcije, doktor
medicine ili zdravstvena ustanova duZni su da obavijeste nosioca dozvole i Institut, radi procjene
bezbjednosti i efikasnosti primjene.

Obrazlozenje primjedbe/predloga/sugestije 4. |

Na ovaj natin se omogucava: bolja zastita pacijenata, identifikacija potencijalnih rizika, prikupljanje
dodatnih podataka koji mogu biti osnova za buduée izmjene indikFcija ili dozvole.

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje: '

Institut nema dokumentaciju za “off label” primjenu lijeka (po definiciji to je primjena van odobrene
indikacije), da bi vrSio procjenu. Osim toga u zakonu je jasng propisana obaveza doktora medicine,
odnosno zdravstveno ustanove da prijave svaku uo¢enu ozbiljinu nezeljenu reakciju na lijek.

Primjedbalpredlog/sugestija 5: |

Clan 118, stav 2: Molimo za obrazloZenje, uzimajuéi u obzir da distributer (nosilac dozvole za promet na
veliko) ne dobija dozvolu za promet odredenog lijeka, ve¢ dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa liekova
na veliko uopste. Samo nosilac dozvole za lijek (MAH) ima dozvolu za konkretni lijek.

Predlog formulacije: |

.Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko je, u cilju zastite zdravlja i Zivota pacijenata, duzan da, u okviru
svoje redovne djelatnosti i dostupnosti lijeka na trzistu, omoguéi isporuku lijeka zdravstvenim ustanovama
u najkraéem moguéem roku.” |

Obrazlozenje primjedbe/predlogal/sugestije 5

Navedeni stav nije jasno definisan, a uzimaju¢i u obzir da distributer ne dobija dozvolu za promet odredenog
lijeka, ve¢ dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa ljekova na veliko uopste.

Predlog se prihvata. |
Obrazlozenje:

Stav ¢e se preformulisati:

“Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko je duzan, da u cilju zastite zdravija i Zivota pacijenata omoguéi
isporuku lijeka zdravstvenim ustanovama u najkra¢em mogucéem roku, na njihov zahtjev, a u zavisnosti od
dostupnosti lijeka u skladu sa svojim odgovornostima.”

Primjedbal/predlog/sugestija 6: '

Clan 118, stav 4: Predlazemo da se dodatno definisu obaveze, odgovornosti i rokove isporuke u sluéaju
interventnog uvoza, kako bi se izbjegle pravne i proceduraine nejasnoce.

ObrazloZenje primjedbe/predloga/sugestije 6: n/p

Predlog se ne prihvata. |
ObrazloZenje:




Ministarstvo, u svakom konkretnom slu¢aju odreduje rok isporuke, koji je uslovljen potrebom zastite javnog
zdravlja.

Primjedbal/predlog/sugestija 7:

Clan 126, stav 2, tatka 4: Predlog je da se preciznije definise na koje se ljekove ova tacka odnosi, jer
dozvolom za promet na veliko nisu obuhvaceni pojedinaéni|ljekovi, ve¢ podrazumijeva dozvolu za
obavljanje djelatnosti prometa ljekova na veliko uopste. '

Obrazlozenje primjedbe/predlogal/sugestije 7: n/p

Predlog se prihvata.

ObrazlozZenje:

Bi¢e preformulisano tako da glasi:

4) ne izvrSava obavezu kontinuiranog snabdijevanja trzista Ijekowma u skladu sa svojim odgovornostima;

|
Primjedbal/predlog/sugestija 8:
Clan 195, stav 1: Predlazemo da se izuzmu ljekovi koji se interven}no uvoze, a ne nalaze se na Listi ljekova.
ObrazloZenje primjedbe/predloga/sugestije 8:
U praksi se interventno uvoze lijekovi koji nisu registrovani u zemlji, ¢esto za potrebe lijeéenja pojedinaénih
pacijenata u situacijama kada alternativa ne postoji. Za takve lijekove se ne moze uvijek na efikasan nagin
utvrditi maksimalna cijena na veliko, posebno ako se uvoze u malim koli¢inama i za hitne slu¢ajeve. U tim
sluCajevima je vazno da pravna regulativa ne ometa dostupnost lijeka zbog formalnih prepreka kao $to je
prethodno utvrdivanje cijene. |

Predlog se ne prihvata, |

Obrazlozenje:

U praksi se Cesto uvoze ljekovi koji nisu registrovani niti se nalaze na Listi ljlekova, a odobravaju se preko
Komisije za odobravanje liekova van Liste liekova. Ovo su dodatni troskovi koji u znacajnoj mjeri opterecuju
budzet, $to ima za posljedicu da se cijene tih ljgekova reguliu.

Primjedbal/predlog/sugestija 9:

Clan 336: Predlazemo da se brige rok od 23 mjeseca, ve¢ da vazece dozvole i sertifikati vaze do momenta
isteka (isto rjeSenje kao dozvola za lijek u ¢lanu 337).

Obrazlozenje primjedbe/predlogal/sugestije 9: |

Smatramo da se uskladivanje odnosi na poslovanje, $to je i precizirano u ¢lanu 335 (rok od 12 mjeseci).
Obaveza da se u roku od 23 mjeseca od dana pocetka primjene zakona podnose zahtjevi za izdavanje
dozvole za obavljanje djelatnosti proizvodnje, odnosno promet iljekova na veliko, stvorice nepotrebno
administrativno opterecenje, posebno imajuci u vidu ginjenicu da su vazece dozvole i sertifikati usaglaseni
na standardizovanim obrascima koji su utvrdeni aktima Evropske unije i EMA.

Dodatno, propisana je i obaveza veleprodaje da, u sluéaju izmjene uslova iz dozvole za promet liekova na
veliko, Institutu podnese zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole, tako da je obaveznost podnosenja
novog zahtjeva opterecujuca za veledrogerije.

Predlog se prihvata

Obrazlozenje:

IzvrSena korekcija predmetnog Elana, izbrisan je rok od 23 meseca i odredba glasi: "Dozvola za proizvodnju
ljeka | dozvola za promet na veliko, kao | sertifikat o usaglasenosti koju je Institut izdao u skladu sa
propisima koji su vazili do dana pocetka primjene ovog zakona vaze do isteka roka na koji su izdate".



IV. EVROPA LEK PHARMA D.0.0. PODGORICA, Kritskog odreda 4/1. 81000

Podgorica, Crna Gora, i

Primjedba/prediog/sugestija 1:
Clan 7, stav 1, tatka 67) definie Predstavnika nosioca dozvole za lijek kao fizicko ili pravno lice ovlagéeno od
strane nosioca dozvole za lijek da ga predstavija u Crnoj Gori;

Clan 31, stav 2, taéka 3) definide ko moZe da bude podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek... za nosioca

dozvole za lijek, odnosno za lice koje je registrovalo lijek u Evropskoj uniji.

Predlazemo da se dodatno definiSe pojam Nosioca dozvole za lijek u kontekstu Nosioca Globalne dozvole za lijek,

odnosno nosioca dozvole u EU, u skladu sa Directive 2001/83/EC i Regulation (EC) No 726/2004.

Obrazlozenje primjedbe/predloga/sugestije 1: Imajuci u vidu kako predlogom novog zakona, a u skladu sa EU

zakonodavstvom, kroz nekoliko ¢lanova, nastupa izmjena u znaéenju pojma ,nosilac dozvole”, te kako bi se izbjeglo

dvojako tumacenje, smatramo korisno dodavanje definicije kako je gore navedeno, jer se odredeni &lanovi razlicito
mogu tumaciti u zavisnosti od definicije pojma ,nosilac dozvole za lijek",i

Vidjeti Notice to Applicants, Vol 2A, Procedures for marketing authorisation. Chapter 1, Marketing Authonzation: tacku

2.8.

Pojmovi ,podnosilac zahtjeva“ i ,nosilac dozvole za stavljanje lijeka u j)rornet“ (MAH) od sustinskog su znacaja za

razumijevanje i primjenu definicije globalne dozvole za lijek, kao i u drugim kontekstima, kao §to su: podnosenje

zahtjeva u skladu sa Direktivom 2001/83/EZ, podnoSenje varijacija, work-sharing ili podno$enje zahtjeva za vise

odobrenja za stavljanje u promet u skladu sa ¢lanom 82(1) Uredbe (EZ) ir. 726/2004.

U slu¢aju kada su ,podnosilac zahtjeva“ i ,nosilac dozvole za stavljanje u promet" razligita pravna lica: Za potrebe

primjene propisa o ljekovima, €injenica da odredeni subjekti imaju poseban pravni status, odnosno da su razliita

pravna lica, ne znaci nuzno da se svaki od tih subjekata moze posmatrat| odvojeno.

“Podnosilac zahtjeva“ i “nosilac dozvole za stavljanje u promet" smatraju se jednim pravnim entitetom, odnosno jednim

podnosiocem zahtjeva/nosiocem dozvole ukoliko:

» sudio iste korporacije ili grupe kompanija, ili su pod kontrolom istog fizi€kog ili pravnog lica,

* ne pripadaju istoj grupi kompanija i nisu pod kontrolom istog ﬁziékog ili pravnog lica, ali su sklopili precutni ili
izriCiti sporazum u vezi sa stavljanjem istog lijeka u promet, za potrebe primjene propisa o ljekovima koji se
odnose na taj lijek. Ovo ukljuéuje sluCajeve zajednickog stavljanja lijeka u promet, ali i situacije kada jedna
strana licencira drugoj strani pravo da stavlja isti lijek u promet, uz naknadu ili druge vidove kompenzacije.

| Smatraju se jednim podnosiocem zahtjeva /
nosiocem dozvole?

Subjekti u okviru iste korporativne grupe Da

Pod kontrolom istog fizickog ili pravnog lica Da

Nezavisni, ali imaju (izricit ili precutan) sporazum o | Da

stavljanju lijeka u promet - I |

Potpuno nezavisni i nepovezani, bez ikakvog | Ne

sporazuma

Podnosilac zahtjeva / Nosilac dozvole

|
Lokalni predstavnik nosioca dozvole u Crnoj Gori je odgovoran za komunikaciju i dokumentaciju, odnosno da MAH u
EU i/ili QP proizvodaca zna $ta je odobreno u CG, kako bi mogli da puste seriju lijeka u promet u skladu sa Dozvolom
za lijek. |

Prediog se djelimiéno prihvata.

ObrazloZenje:

Definicija nosioca dozvole dodata je u ¢lanu 7 nacrta Zakona, u leadeCem obliku ,nosilac dozvole za lijek
je fizicko ili pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori koje ima dozvolu za lijek, izdatu od Instituta.” Time je jasno
definisano da je nosilac dozvole za lijek u Crnoj Gori lice koje ima sjediste u Crnoj Gori, te se ne moze
posmatrati u kontekstu nosioca globalne dozvole za lijek.

Primjedba/prediog/sugestija 2:
Clan 7, stav 1, tacka 95) definise seriju lijeka odnosno da serija mora da odgovara fazi proizvodnje koju karakterise
namijenjena homogenost; '
Razmotriti GMP relevantnost lokalnog uskladivanja pakovanja sa dozvolom (dodatna naljepnica i uputstvo za
lijek). Omoguciti osnov da se kroz podzakonska akta lokalno uskladivanje pakovanja moze vriti od strane
distributera za strana pakovanija i/ili pakovanja koja se ne mogu otvoriti bez naru$avanja zastita od falsifikovanja.
Obrazlozenje primjedbe/predloga/sugestije 2:
* Ukoliko se dodatno obiljeZavanje bude smatralo GMP-relevantnim, to ée podrazumijevati da se dodatno
obiliezena koli¢ina lijeka oslobada od strane QP-a sa mjesta gdje se vrsi dodatno obiljezavanje.
» Takvo mjesto dodatnog obiljezavanja treba prijaviti kao dodatno mjesto sekundarnog pakovanja | dodatno
mjesto pustanja serije lijeka u promet.




Pri pudtanju serije lijeka u promet, u sertifikatu serije (BRC) QP mora navesti da je ta konkretna serija u
konkretnoj koli€ini proizvedena u skladu sa GMP smjernicama | u skladu sa dozvolom za lijek u zemlji za koju
se oslobadja. i

« Sve navedeno podrazumijeva da se dio inicijalne serije koji se dodatno obiljezi | pusti u promet smatra novom
serijom lijeka pustenom u promet za Crnu Goru.

¢ Dodatne lokalne GMP aktivnosti za Crnu Goru poveéavaju troskove poslovanja, vrijeme potrebno da lijek

stigne do pacijenta, to potencijalno moZe da ugrozi dostupnost ljekova pacijentima.

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Definicija serije lijeka je usaglasena sa definicijom iz EU GMP smjernica. Dodatno u skladu sa ¢lanom 40
stav 2 direktive 2001/83 koji je transponovan u ¢lan 89 stav 2 nacrta ovog Zakona propisano je da se
dozvola za proizvodnju izdaje za cjelokupan proces proizvodnije lijeka ili pojedine djelove tog procesa, kao
I za razli¢ite procese dijeljenja, pakovanja i opremanja. Proces dodatnog opremanja lieckova je GMP
relevantan proces u Evropskoj Uniji i dugogodi$nja praksa koja se primjenjuje u vise zemalja ¢lanica EU.

Primjedba/predlog/sugestija 3:
Clan 7, Definisati pojam stavijanja humanog liieka u promet.
Obrazlozenje primjedbe/predlogalsugestije 3:
Clan 7, stav 1, taéka 160) definiSe pojam stavljanja veterinarskog Iijdka u promet. Kako se u zakonu pominje u
vise ¢lanova stavljanje, kao i stvarno stavljanje lijeka u promet, potrebno je blize definisati ovaj termin.
Lijek se smatra "stavljenim u promet" na datum pustanja u distribucioni lanac. To je datum kada proizvod izlazi iz
nadleznosti nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.* |
*Vidjeti Notice to Applicant, Volume 2a, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing
Authorisation, tacku 2.4.2.

|
Predlog se prihvata.
ObrazloZenje:
Izmijenjena je formulacija definicije stavljanja lijeka u promet na nacin da njome budu obuhvaceni i
humani i veterinarski ljekovi, i njome je predvideno da stavljanje u promet lijeka predstavija prvo
stavljanje na raspolaganje lijeka na trzistu Crne Gore ili Evropske unije (dio koji se odnosi na EU ¢e
se primjenjivati po pristupanju). Time se pod stavljanjem u promet podrazumijeva upravo datum
pustanja lijeka u distributivni lanac, ¢ime on biva stavijen na raspolaganje za dalju isporuku.

Primjedbal/predlog/sugestija 4:

Clan 28 definise slugajeve kada Institut moze dati saglasnost za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za lijeka a u
stavu 2 i 3 se opisuju odgovornosti za eventualnu Stetu koja nastane upotrebom lijeka koji nema dozvolu za lijek ili
upotrebu u neodobrenim indikacijama lijeka koji ima dozvolu za lijek, kad je takva upotreba preporucena ili zahtijevana
od Ministarstva. £

Predlazemo da se izostavi navodenje Nosioca dozvole za lijek u stavu 2 i 3., ili da se dodatno pojasni na koga se misli.
Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 4.

Za ljekove koji se stavijaju u promet na osnovu ¢lana 28, u Crnoj Gori nema Nosioca dozvole za lijek. Kvalitet ovih
liekova je pod uticajem proizvodaca, uvoznika i distributera, kao i uslova pod kojima im je izdata dozvola za uvoz od
strane Institita.

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje: '

Iz konteksta Clana 28 proizlazi da se radi o slu¢ajevima kada Institut moze odobriti uvoz lijeka koji
nema dozvolu za lijek u Crnoj Gori, odnosno uvoz za potrebe individualnog lije¢enja, hitne medicinske
intervencije ili u situacijama javnozdravstvene ugroZzenosti. '

Shodno tome, jasno je da se termin "nosilac dozvole za lijek" u stavovima 2 i 3 ne odnosi na lice koje
ima izdatu dozvolu u Crnoj Gori, jer u takvim slu¢ajevima to lice i ne postoji. Umjesto toga, pod pojmom
Jnosilac dozvole za lijek” u ovom kontekstu podrazumijeva se nosilac dozvole u zemlji porijekla lijeka,
kao subjekt koji je odgovoran za lijek u regulatornom smislu na trzistu iz kojeg dolazi.

Svrha odredbe iz stava 2 jeste da se jasno propise ko ne snosi odgovornost za eventualnu $tetu u
slu¢aju da Ministarstvo zdravlja preporuéi ili zahtijeva upotrebu takvog lijeka — konkretno, to su
zdravstveni radnici, proizvodaci i nosioci dozvole (u zemlji porijekla), koji u tom trenutku ne uéestvuju
u regulatornim procesima u Crnoj Gori.

Sa druge strane, stav 3 precizira da odgovornost za eventualne nedostatke u kvalitetu lijeka nije
iskljucena i jasno ostaje na proizvodatu i nosiocu dozvole (u zemlji porijekla), &ime se dodatno




naglasava vaznost osiguravanja kvaliteta u prometu takvih ljekova, bez obzira na specifican rezim
uvoza. Shodno navedenom, smatramo da je formulacija jasna i u potpunosti opravdana, izmjena nije
potrebna.

|
Primjedba/predlog/sugestija 5:

Clan 31: Dodati odredbu kojom se propisuje obaveza proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lijek da ugovorom sa
lokalnim predstavnikom definie osiguranje od odgovornosti za &tetu nastalu upotrebom proizvoda (product liability).
Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 5:

Jasno propisana odredba u Zakonu kojom se traZi postojanje ugovora koji definise obezbjedenje osiguranja od
odgovornosti za Stetu nastalu upotrebom proizvoda (product liability), olak$ava objasnjenje zahtjeva inostranim
partnerima.

Ugovorom se Stite lokalna pravna lica koja su predstavnici proizvodaca #ili nosioca dozvole za lijek od Stete koja nije
nastala uslied njihovog Cinjenja ili neCinjenja, ve¢ je do proizvoda, |u smislu defekta u dizajnu, proizvodniji ili
neodgovarajucim informacijama o proizvodu. |

Predlog se ne prihvata.

Obraziozenje: |

Zakonski okvir koji ureduje oblast ljekova mora jasno razlikovati regulatorne obaveze koje su u
direktnoj nadleznosti nadleznog organa od komercijalno-pravnih odnosa izmedu pravnih lica. Lokalni
predstavnik, kao subjekt koji djeluje u ime proizvodaca ili nosim:ﬁ dozvole za lijek, ima ulogu definisanu
ovim zakonom, dok medusobni ugovorni odnosi izmedu tih strana predstavljaju pitanje privatnopravne
autonomije.

Nadlezni organ ne mozZe zakonom nametati sadrZinu ugovora izmedu proizvodaca/nosioca dozvole i
njegovog lokalnog predstavnika, jer bi to predstavljalo neopravdano zadiranje u poslovnu slobodu i
ugovornu autonomiju strana, $to nije u skladu sa temeljnim pravnim principima, ukljuéujuéi i pravnu
tekovinu EU.

Imajuci u vidu specificnosti svakog poslovnog odnosa, ukljucujuci i vrstu proizvoda i ulogu lokalnog
predstavnika, odgovornost za precizno regulisanje medusobnih prava i obaveza je na ugovornim
stranama. Ukoliko se Zeli osigurati zastita interesa lokalnog predstavnika, to se ostvaruje kroz
ugovorne klauzule i osiguranje od odgovornosti koje se moze posebno ugovoriti, ali to nije predmet
zakonske regulative u oblasti ljekova.

Zakon o liekovima ureduje obaveze prema tre¢im licima, odnosno krajnjim korisnicima, kroz institut
nosioca dozvole za lijek, koji snosi punu odgovornost za beijednost. kvalitet i efikasnost lijeka na
trzistu Crne Gore.

Primjedbal/predlog/sugestija 6: |

Clan 31 definide da je Nosilac dozvole za lijek odgovoran za stavljanje u promet i za lijek u prometu.

Obrazlozenje primjedbe /predlogalsugestije 6:

Vlasnik proizvoda je odgovoran za stavljanje lijeka u promet (Proizvodaé, EU MAH). Lokalni predstavnik nosioca
dozvole, postupa u ime i za racun proizvodaca ili EU MAH-a. Lokalni nosilac dozvole je administrativni predstavnik i
posrednik u komunikaciji izmedu regulatornih organa i davaoca ugovora. Stavljanje u promet na teritoriji CG
podrazumijeva nabavku i uvoz lijeka, od proizvodaca ili ovlaséenog distrubutera koji sklapa ugovor sa lokalnim
uvoznikom-distributerom. |

Lijek se smatra "stavljenim u promet" na datum pustanja u distribucioni|lanac. To je datum kada proizvod izlazi iz
nadleznosti nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.*

*Vidjeti Notice to Applicant, Volume 2a, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing
Authorisation tacku 2.4.2 |

Vidjeti obrazloZenje primjedbe /predloga/sugestije br. 1

Za razumijevanje ove odredbe takode je potrebno definisati pojam nosioca dozvole, kao i stavljanja u promet, u skladu
sa EU direktivom. |

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje:

Revidiranom verzijom nacrta Zakona jasno je definisan pojam nosioca dozvole za stavljanje liieka u promet,
¢ime je pojadnjen i njegov regulatorni poloZaj u sistemu nadzora nad prometom liekova u Crnoj Gori.
Odredba ¢lana 31 stav 8 unesena je radi potpunog uskladivanja sa Direktivom 2001/83/EC, u kojoj je u
Clanu 6 stav 1a izri¢ito propisano: |

»The marketing authorisation holder shall be responsible for marketing the medicinal product *

U skladu sa tim, nosilac dozvole snosi punu regulatornu odgovornost za lijek koji se stavlja u promet,
ukljuCujuci njegov kvalitet, bezbjednost i efikasnost, kao i uskladeno‘f-t sa odobrenim informacijama o lijeku.




Primjedbal/predlog/sugestija 7: |

Clan 32, stav 1, taéka 17 definide obavezu dostavljanja kopija svih dozvola za lijek izdatih u drzavi ¢lanici Evropske
unije ili trecoj drzavi, kao i kopije odluke o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek u drzavi &lanici Evropske
unije ili u trecoj drzavi, sa obrazloZenjem te odluke. |

Predlazemo da se razmotri brisanje obaveze dostavljanja kopija svih dozvola uz obavezu dostavljanja informacija o
registracionom statusu lijeka (WWRS), a kopije dozvola i odluka se mogu dostavljati na zahtjev.

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 7:

N/P

Predlog se ne prihvata. |

Obrazlozenje:

Odredba je u potpunosti preuzeta iz Direktive 2001/83/EC, u cilju potpunog usaglasavanja sa EU
zakonodavstvom. |

Primjedbal/predlog/sugestija 8: |

Clan 51, stav 5 referide na rok iz stava 1, potrebno je korigovati referencu na rok iz stava 2.

Obrazlozenje primjedbe /predlogalsugestije 8:

Rok is stava 2 se odnosi na formalnu procjenu, a rok iz stava 1 se odnosi na rokove nakon formalne kompletnosti.

Predlog se ne prihvata.
ObrazloZenje: |
U cilju pojasnjenja, dodat je stav u kom je navedeno da se vrijeme potrebno za dopunu dokumentacije,

kako u toku formalne procjene tako i nakon formalne kompletnosti-r ne raéuna u vrijeme iz stava 1.

Primjedbalpredlog/sugestija 9:

Clan 62 propisuje da je nakon izdavanja dozvole za Iuek nosilac dozvole za Iajek duzan da obavijesti Institut o danu stvamog
stavijanja lijeka u promet u Crmoj Gori za svaku vrstu i veliGinu pakovania lijgka, u roku od 15 dana.

Predlazemo da se defini$e pojam stavljanje u promet (vidjeti sugestiju br. 3) ﬂao i da se ,za svaku vrstu i velicinu pakovanja®,
zamijeni sa ,za svaku jacinu, oblik i veli¢inu pakovanja“.

Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 9:

Usaglasiti terminologiju kako bi bilo jednoznacno i jasno da se odnosi Pa svaki lijek koji ima posebnu dozvolu za
stavljanje u promet.

Predlog se prihvata.
ObrazloZenje: |
Dodata je definicija stavljanja lijeka u promet, a iz &lana 62 uklonjena rijeé ,stvarnog”.

Primjedba/predlog/sugestija 10:

Clan 63: Kada j je rije¢ o vanrednim okolnostima u postupku proizvodnije koje hlogu dovesti do prekida isporuke potrebno je

blize definisati $ta se podrazumijeva pod prekidom snabdijevanja trZidta, odnosno definisati period oos (out of stock) koji je

potrebno prijavijivati i na kom nivou (proizvodjaé/distributer).

Razmotriti uvodenje obaveze i uvoznika/distributera da obavjeStava Institut direktno ili preko Nosioca dozvole o

nestasicama.

Obrazlozenje primjedbe /predlogalsugestije 10:

Nejasno je da li se pod prekidom snabdijevanja trzista podrazumijeva:

« prekid isporuke od strane proizvodaca distributeru (u kom slucaju distributer u zavisnosti od dinamike prometa moze
imati raspoloZiv lijek tokom &itavog perioda trajanja prekida isporuka od strane proizvodaca). Ukoliko proizvodaé prijavi
prekid u proizvodnji, a distributer ima raspolozive koli¢ine, potencijaino se omogucava uvoz neregistrovanog lijeka,
pored registrovanog lijeka koji je jo$ uvijek dostupan kod distributera.

ili

« prekid isporuke od strane distributera ka zdravstvenim ustanovama. |

U praksi se Cesto deSava i da lijek nije dostupan kraci vremenski period kod distributera zbog komercijalnih razloga, npr.

loSeg planiranja, tendera, neotekivano velike potraznje... Nejasno je da li postaji obaveza obavjestavanja o ovoj vrsti prekida

snabdijevanja i od strane koga.

Predlog se ne prihvata.
ObrazlozZenje:




Odredbe ovog ¢lana su u potpunosti uskladene sa odredbama élana 23a Diretkive 2001/83/EC.

Primjedbal/predlog/sugestija 11:

Clan 67 definiSe da djelovi saZetka karakteristika referentnog lijeka koji se odnose na indikacije ili farmaceutske oblike koji
su jos§ uvijek pod patentnom zastitom u vrijeme stavijanja generickog lijeka u promet ne smiju da budu ukljuéeni u tekst
sazetka karakteristika lijeka za koji se dozvola izdaje.

Kako Institut nije nadlezan za poslove intelektualine svojine, definisati cija je odgovornost ukoliko se zasticeni djelovi nadu u
odobrenom SmPC-u, odnosno kako se utvrduje u Crnoj Gori 3ta je zastiéeno u EU zemljama i pod kojim uslovima.
Obrazlozenje primjedbe /prediogal/sugestije 11:

Lokalni predstavnik proizvodaCa ne mozZe da zna da li je nesto zasticeno u drugim zemljama ukoliko ne dobije informaciju
od proizvodaca, odnosno Instituta.

Predlog se ne prihvata. |
Obrazlozenje:
U skladu sa pravnom tekovinom EU, uklju€ujuci Direktivu 2001/83/EC, jasno je propisano da je nosilac dozvole
za lijiek odgovoran za sadrZzaj podnesene dokumentacije ukljuujuci i sadrzaj Sazetka karakteristika lijeka
(SmPC). Isto se primjenjuje i u zakonodavstvu Cre Gore. ,
Institut za ljekove i medicinska sredstva nije nadlezan za pitanja patentne zastite niti provjeru statusa
intelektualne svojine u Crnoj Gori ili EU. To ukljucuje i zastitu indikacija, farmaceutskih oblika i drugih aspekata
koji mogu biti obuhvaceni vaze¢im patentima.
Stoga je obaveza proizvodaca iili nosioca dozvole za lijek da psigura da podnesena dokumentacija i
predloZeni tekst SmPC-a ne sadrze elemente koji su jo$ uvijek pod vaze¢om patentnom zastitom. Proizvodac
ili nosilac dozvole u EU, duzni su da obavijeste lokalnog predsatvnika u Crmoj Gori i da mu dostave sve
potrebne informacije | uputstva kako bi se osigurala potpuna uskladenost sa vaze¢im pravima intelektualne
svojine.

|

Primjedbal/predlog/sugestija 12:

Clan 68 uvodi obavezu nosioca dozvole da uéini dostupnim uputstvo za lijiek u obliku koji je prilagoden slijepim i slabovidim
licima, na zahtjev udruzenja pacijenata.

Smatramo za shodno da se blize definiSu uslovi pod kojima bi se ova obave#a morala realizovati: rokovi za pripremu, nacin
obezbjedivanja, provjere i implementacije ovakvih uputstava.

Obrazlozenje primjedbe /predioga/sugestije 12: N/P

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje: !

Norma propisana ¢lanom 68 ima za cilj da osigura pristup informacijama o lijeku za slijepa i slabovida lica, u
skladu sa principima nediskriminacije i jednakog pristupa zdravstvenim informacijama, §to je i u duhu evropske
regulative i preporuka EMA.

Medutim, detaljna razrada tehni¢kih aspekata, poput rokova, formata, provjere sadrzaja i na¢ina dostavljanja,
nije predmet zakonske regulative, ve¢ se moze blize urediti podzakaonskim aktom koji donosi nadlezni organ,
u saradnji sa relevantnim udruzenjima pacijenata.

Primjedba/predlog/sugestija 13: |

Clan 69 uvodi sigumosne oznake, odnosno moguénost proviere autenti¢nost lijeka i mogucénost identifikacije svakog
pojedinacnog pakovanja od strane lica koja vrée promet ligkova na veliko i promet na malo.

Molimo da se ustanovi moguénost svih ugesnika u lancu snabdijevanja da implementiraju svu potrebnu opremu i mjere
propisane ovim ¢lanom, a radi ispunjavanja propisanih zahtjeva (od mogucnosti implementacije sigumosne oznake koja
omogucava identifikaciju svakog pojedinatnog pakovanja, do pracenja kretanja liigka kroz lanac snabdijevanja &itanjem
sigumosne oznake od strane subjekata u lancu snabdijevanja).

PrediaZemo da se prelaznom odredbom odlozi primjena najmanje do ulaska u EU.

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 13: Impementacija FMD je i u EU zahtijevala zna&ajne logisticke
intervencije i investicije i prelazni period je omogucio u¢esnicima u prometu da prilagode poslovanje. Imajuéi u vidu
veliGinu trzista i raspoloZivost resursa, treba sagledati sve uticaje na kontinuitet snabdijevanja i dostupnost liekova prije
implementacije ovih odredbi.

Predlog se prihvata.

ObrazlozZenje: .

U revidiranoj verziji Nacrta predvideno je da odredbe koje se odnose na obavezu stavijanja sigurnosnih oznaka
(tzv. safety features) na pakovanja liekova, u skladu sa principima iz Direktive 2001/83/EC i Delegirane uredbe




(EU) 2016/161, stupe na snagu tek danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Primjedba/predlog/sugestija 14:

Clan 71, stav 2 uvodi moguénost izostavljanja PIL-a na cmogorskom jeziku za lijek koji nije namijenjen neposrednom
izdavanju pacijentu ili kad postoje ozbiljni problemi sa dostupnoscu lijeka,

Pojasniti da li se moZe izostaviti PIL u slu€aju pakovanja koje nije na jezicima u sluzbenoj upotrebi

Razmortiti moguénost da se u sluaju odobrenih pakovanja koja su na jezicima u sluzbenoj upotrebi odobri i
izostavljanje dodatnog prilaganja PIL-a na crnogoskom za sve ljekove koji nisu namijenjeni neposrednom izdavanju
pacijentu, sem u slu€aju znacajnih sustinski razlika. |

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 14: AZzurirana uputstva na crnogorskom jeziku su dostupna u elektronskoj
formi na web stranici CInMED. Zdravstveni radnici imaju pristup lokalno odobrenom SmPC-u.

Predlog se ne prihvata |

ObrazloZenje:

Cmna Gora je, u okviru procesa pristupanja Evropskoj uniji, obavezna da svoje nacionalno zakonodavstvo u
oblasti liekova uskladi sa zakonodavstvom Evropske unije, konkretno sa Direktivom 2001/83/EC. U skladu sa
tlanom 63 pomenute direktive, tekst Uputstva za liek mora biti jasan, razumljiv i €itljiv, i to na sluzbenom jeziku
drzave Clanice na Ciiem se trZiStu lijek stavija u promet. U slu¢aju Crme Gore, to je crnogorski jezik, koji je
definisan kao sluzbeni jezik Ustavom.

Institut za liekove | medicinska sredstva, kao nadlezni organ za odobravanje sadrZaja Uputstva za liek,
odobrava isklju¢ivo verziju na crnogorskom jeziku. Obezbjedivanje# verzije Uputstva na nekom od jezika u
sluzbenoj upotrebi u Crmoj Gori (srpski, bosanski, albanski, hrvatski), koji nisu sluzbeni jezik veé jezici koji se
mogu koristiti u odredenim postupcima u skladu sa Zakonom o upotrebi jezika i pisama, ne garantuje da ¢ce
pacijenti dobiti informacije koje su odobrene od strane Instituta i koje su prosle regulatornu ocjenu.

Dodatno, Direktiva dopusta visestruke jezicke verzije Uputstva, ali isklju¢ivo pod uslovom da se ista informacija
pruzi na svim jezicima, bez razlike u sadrzaju.

Stoga, radi osiguranja dostupnosti provjerenih, taénih i odobrenih informacija o lijeku krajnjim korisnicima,
neophodno je da Uputstvo za ljek bude na crnogorskom jeziku. |

Primjedba/predlog/sugestija 15:

Clan 78: Ne predvida rok za implementaciju varijacija, kao ni varijacije tipa 1/} i 1Ain.

Molimo da se definiSe rok implementacije varijacija, kao i da se varijacije tipa IA i IAin uzmu u obzir i definiu rokovi, na&in
prijave, prociene i implementacije.

Predlazemo da se zadrZi rok od 12 mjeseci za implementaciju varijacija nakon odobrenja, kako stoji u trenutno vazecem
Zakonu.

Takode, predlaZzemo da se prepozna pojam ,supply critical” varijacija i razmoltn' definisanje ubrzanih rokova za njih.
Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 15: N/P

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Rokovi za implementaciju varijacija kao i klasifikacija i nagin postupanja sa pojedinim tipovima varijacija
(uklju€ujuci 1A, 1AIn, IB, I1'i tzv. "supply critical” varijacije), ne definiu se zakonom, vec predstavijaju predmet
podzakonskih akata koji donosi nadlezni organ, tj. pravilnika koji blize ureduje ovu oblast, u skladu sa
potrebama regulatorne prakse i harmonizacijom sa EU propisima.

| u vazeCem zakonodavnom okviru, rokovi za implementaciju uskladeni su sa EU smjernicama, te se u tom
smislu ne planiraju izmjene sustine regulatorne prakse.

Predlog za zadrzavanje roka od 12 mjeseci za implementaciju odobrenih varijacija, kao i razmatranje "supply
critical” varijacija, moze biti razmotren prilikom dono$enja pravilnika, ali nije predmet normativnog uredenja na
nivou zakona.

Primjedba/predlog/sugestija 16:
Clan 79 stav 5 dodati ,na veliko" tako da stav glasi: ,Lijek za koji je dozvola za lijek prenesena na novog nosioca dozvole
za lijek, moze biti u prometu na veliko do isteka roka upotrebe, a najduze 18 mjeseci od dana donogenja rjesenja o
odobravanju prenosa dozvole za taj lijek, u skladu sa podacima iz prvobitne c;r:)zvole za lijek”
Obraziozenje primjedbe /predloga/sugestije 16: Napraviti jasnu distinkciju izmedu prometa na veliko i prometa na malo
kako bi se izbjegla obaveza poviacenja lijeka do nivoa zdravstvenih ustanova nakon isteka 18 mjesedi, ukoliko je lijek sa
starim podacima i dalje raspoloZiv kod zdravstvenih ustanova.

|




Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Nacrtom zakona naknadno je propisana obaveza nosioca dozvole da vodi evidenciju o svim uvezenim
serijama i koli¢inama lijeka koje su stavijene u promet u Crnoj Gori, odnosno obaveza proizvodata da o tome
informi$e nosioca dozvole. Na osnovu tih podataka, nosilac dozvole ima moguénost da pravovremeno
isplanira i koordinira aktivnosti u vezi sa zalihama, ukljuéujuci i e\?;:tualno povlacenje lijeka nakon prenosa
dozvole.

Dodavanje ograni¢enja isklju€ivo na promet na veliko nije opravdano, jer bi moglo izazvati pravnu nesigurnost
| razliCito tumacenje obaveza. Umjesto toga, odgovornost je na frenutnom i novom nosiocu dozvole da,
prilikom sprovodenja prenosa, na vrijeme planiraju sve aspekte distribucije, kako bi se izbjegli operativni
problemi i osiguralo uredno snabdijevanje bez nepotrebnog rizika zdr pacijente.

Primjedba/predlog/sugestija 17:

Clan 196 predvida formiranje maksimalnih cijena i za ljekove koji se uvoze u skladu sa élanom 28.

Razmotriti da se za liekove koji se uvoze u skladu sa Elanom 28 ne uvodi uturdivanje maksimaine cijene, a posebno u vezi
satatkama 1, 4 i 5 stava 1 ¢lana 28.

Dodatno &lan 196 ne referiSe jasno na ¢lan 195, pa nije nedvosmisleno jasno da se obaveze propisane &anom 196 odnose
samo na ljekove Ciji je rezim izdavanja na recept, kako je definisano ¢lanom 195.

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 17: N/P

Predlog se ne prihvata.

ObrazioZenje:

U praksi se ¢esto uvoze liekovi koji nisu registrovani niti se nalazel na Listi ljekova, a odobravaju se preko
Komisije za odobravanije liekova van Liste liekova. Ovo su dodatni troskovi koji u zna&ajnoj mjeri opterecuju
budzZet, Sto ima za posljedicu da se cijene tih ljekova reguliu.

U clanu 195 je propisano da se maksimalne cijene odredjuju za ljiekove kojima je data saglasnost za uvoz u
skladu sa clanom 28, a ciji je rezim izdavanja na recept, a clan 196 samo definise rok u kojem je potrebno
podnijeti zahtjev za utvdjivanje maksimalne cijene za te liekove.

Primjedba/predlog/sugestija 18:

Clan 309, stav 5 brisati ili zamijeniti uslovom da lice prethodne 3 godine nije moglo biti u viasnickoj strukturi ili povezano sa
licima u viasni¢koj strukturi pravnih subjekata koji se bave poslovima proiz\'.jbdnje, prometa na veliko i ispitivanja liekova i
medicinskih sredstava i drugih pravnih lica koja su ucestvovala u pripremanju dokumentacije koja se podnosi uz zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek i registraciju medicinskog sredstva, kao i u drugim regulatornim poslovima u oblasti liekova i
medicinskih sredstava.

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 18:

Formulacija ¢lana 309 ogranicava izbor na zaposlene u Institutu. Sliénih zakonskih ograni¢enja (stav 5) nema u uporednim
propisima (EU, HR, RS). Iskustvo iz oblasti koje su relevantne za rad Instituta moze se steci jedino na pozicijama u industriji
i prometu na veliko, ukoliko zaposleni ne radi u Institutu. ‘

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje:

Odredba Clana 309 stav 5 formulisana je u skladu sa potrebom da se funkcija direktora regulatornog organa,
kao Sto je Institut za liekove i medicinska sredstva, povjeri licu sa neposrednim regulatornim iskustvom i
dubinskim razumijevanjem procedura, odgovornosti i uloge Instituta LLl zastiti javnog zdravlja.

Ovakvo riesenje ne iskljuCuje moguénost da lica koja rade u industriji ili prometu na veliko budu zaposlena u
Institutu. Naprotiv, sticanjem radnog iskustva u Institutu, ta lica mogu u buduénosti ispuniti uslov za direktorsku
poziciju. Time se ne ogranitava sloboda zaposljavanja, vec¢ se jasno postavija institucionalni standard koji
garantuje da rukovodeca pozicija bude povjerena osobi koja ima konkretno regulatorno iskustvo, a ne
iskljucivo komercijalno ili savjetodavno.

lako slicna ograniCenja nijesu izricito propisana u pojedinim updrednim propisima, u praksi evropskih
regulatornih agencija, pozicije rukovodilaca su rezervisane za lica sa prethodnim regulatornim iskustvom,
upravo zbog kompleksnosti zadataka i potrebe za ocuvanjem nezavisnosti i nepristrasnosti u odluéivanju.
Ova odredba je u funkciji jacanja integriteta institucije i osiguravanja da direktor posjeduje neophodno iskustvo
i nepristrasan pogled, a ne da dolazi iz struktura koje su predmet regulacije.



V. UDRUZENJE ,,GENEZIS“, NOVA DALMATINSKA 2008, PODGORICA, CRNA GORA

Primjedba/predlog/sugestija 1:

Clan 7, stav 1, tacka 95) definise seriju lijeka odnosno da serija mora da odgovara fazi proizvodnje koju karakterise
namijenjena homogenost;

Razmotriti GMP relevantnost lokalnog uskladivanja pakovanja sa dozvolom (dodatna naljepnica i uputstvo za lijek).
Omoguciti osnov da se kroz podzakonska akta lokalno uskladivanje pakovanja moze vrsiti od strane distributera
za strana pakovanija i/ili pakovanja koja se ne mogu otvoriti bez naruavanja zastita od falsifikovanja.
Obrazlozenje primjedbe/predloga/sugestije 1:Dodatne lokalne GMP aktivnosti za Crnu Goru poveéavaju troskove
poslovanja, vrijeme potrebno da lijek stigne do pacijenta, to potencijalno moZe da ugrozi dostupnost ljekova
pacijentima.

Predlog se ne prihvata. |
Obrazlozenje:
Definicija serije lijeka je usagladena sa definicijom iz EU GMP smjernica. Dodatno u skladu sa &lanom 40
stav 2 direktive 2001/83 koji je transponovan u ¢lan 89 stav 2 nacrta ovog Zakona propisano je da se
dozvola za proizvodnju izdaje za cjelokupan proces proizvodnje lijeka ili pojedine djelove tog procesa, kao
i za razli¢ite procese dijelienja, pakovanja i opremanja. Proces dodatnog opremanja liekova je GMP
relevantan proces u Evropskoj Uniji i dugogodi$nja praksa koja se primjenjuje u vise zemalja ¢lanica EU.

Primjedba/predlog/sugestija 2:

Clan 7., tacka 67) predstavnik nosioca dozvole za lijek je fiziCko ili pravno lice ovlaséeno od strane nosioca dozvole
za lijek da ga predstavlja u Cmoj Gori; _

Komentar: Pretpostavijamo da se ovde misli na nosioca dozvole za lek u %U odnosno njegovog predstavnika u CG, ali
verujem da bi dodatno pojasnjenje svima znacilo.

Obrazlozenje primjedbe/predloga/sugestije 2: N/P

Komentar: Definicija predstavnika nosioca dozvole za lijek propisana ¢lanom 7 tatka 67) nacrta Zakona je
pretrpjela izmjenu u nacrtu Zakona nakon zavriene javne rasprave i sada glasi ,predstavnik nosioca dozvole
za lijek, je fiziko ili pravno lice odredeno od strane nosioca dozvole za lijek, da ga predstavlja u odredenoj
drzavi €lanici Evropske unije‘. Na ovaj nacin, definicija je u potpunosti uskladena sa definicijom iz direktive
2001/83/EC i u sluéaju Crne Gore bic¢e primjenjiva po pristupanju EU.

Primjedbalprediog/sugestija 3: |

Clan 7, Definisati pojam stavijanja humanog liieka u promet.

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 3: Clan 7, stav 1, tagka 160) definide pojam stavijanja
veterinarskog lijeka u promet. Kako se u zakonu pominje u vide ¢lanova stavljanje, kao i stvarno stavljanje lijeka
u promet, potrebno je blize definisati ovaj termin. ‘

Lijek se smatra "stavljenim u promet" na datum pustanja u distribucioni/lanac. To je datum kada proizvod izlazi iz
nadleznosti nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.*

*Vidjeti Notice to Applicant, Volume 2a, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing
Authorisation, tacku 2.4.2.

Predlog se djelimi¢no prihvata. |

Obraziozenje:

Izmijenjena je formulacija definicije stavljanja lijeka u promet na naéin da njome budu obuhvaéeni i
humani i veterinarski liekovi i njome je predvideno da stavljanje u promet lijeka predstavlja prvo
stavljanje na raspolaganje lijeka na trzistu Crne Gore ili Evropﬂ(e unije (dio koji se odnosi na EU ce
se primjenjivati po pristupanju). Time se pod stavljanjem u promet podrazumijeva upravo datum
pustanja lijeka u distributivni lanac, ¢ime on biva stavljen na raspolaganje za dalju isporuku.

Primjedba/predlog/sugestija 4: |

Clan 28 definige sluéajeve kada Institut moze dati saglasnost za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za lijeka a u
stavu 2 i 3 se opisuju odgovornosti za eventualnu Stetu koja nastane upotrebom lijeka koji nema dozvolu za lijek ili
upotrebu u neodobrenim indikacijama lijeka koji ima dozvolu za lijek, kad je takva upotreba preporucena ili zahtijevana
od Ministarstva.

Predlazemo da se izostavi navodenje Nosioca dozvole za lijek u stavu 2 i 3‘, ili da se dodatno pojasni na koga se misli.
Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 4: Za liekove koji se stavljaju u promet na osnovu &lana 28, u Crnoj



Gori nema Nosioca dozvole za lijek. Kvalitet ovih ljekova je pod uticajem proizvodada, uvoznika i distributera, kao i
uslova pod kojima im je izdata dozvola za uvoz od strane Institita.

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Iz konteksta ¢lana 28 proizlazi da se radi o slu¢ajevima kada Institut moze odobriti uvoz lijeka koji
nema dozvolu za lijek u Crnoj Gori, odnosno uvoz za potrebe individualnog lije¢enja, hitne medicinske
intervencije ili u situacijama javnozdravstvene ugroZzenosti.

Shodno tome, jasno je da se termin "nosilac dozvole za lijek" u stavovima 2 i 3 ne odnosi na lice koje
ima izdatu dozvolu u Crnoj Gori, jer u takvim slu¢ajevima to lice i ne postoji. Umjesto toga, pod pojmom
,nosilac dozvole za lijek“ u ovom kontekstu podrazumijeva se nosilac dozvole u zemlji porijekla lijeka,
kao subjekt koji je odgovoran za lijek u regulatornom smislu naﬁrziétu iz kojeg dolazi.

Svrha odredbe iz stava 2 jeste da se jasno propi$e ko ne snosi odgovornost za eventualnu $tetu u
slu¢aju da Ministarstvo zdravlja preporudi ili zahtijeva upotrebu takvog lijeka — konkretno, to su
zdravstveni radnici, proizvodaci i nosioci dozvole (u zemlji porijekla), koji u tom trenutku ne uéestvuju
u regulatornim procesima u Crnoj Gori.

Sa druge strane, stav 3 precizira da odgovornost za eventualne nedostatke u kvalitetu lijeka nije
isklju¢ena i jasno ostaje na proizvodacu i nosiocu dozvole ?L zemlji porijekla), ¢ime se dodatno
naglasava vaznost osiguravanja kvaliteta u prometu takvih ljekova, bez obzira na specifican rezim
uvoza. Shodno navedenom, smatramo da je formulacija jasna i u potpunosti opravdana, izmjena nije
potrebna.

Primjedba/predlog/sugestija 5:

Clan 31: Dodati odredbu kojom se propisuje obaveza proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lijek da ugovorom sa
lokalnim predstavnikom definiSe osiguranje od odgovornosti za Stetu nastalu upotrebom proizvoda (product liability).
Obrazlozenje primjedbe /predlogalsugestije 5: Jasno propisana odredba u Zakonu kojom se trazi postojanje
ugovora koji definie obezbjedenje osiguranja od odgovornosti za Stetu nastalu upotrebom proizvoda (product liability),
olaksava objasnjenje zahtjeva inostranim partnerima. /Jl

Ugovorom se §tite lokalna pravna lica koja su predstavnici proizvodaca ifili nosioca dozvole za lijek od Stete koja nije
nastala uslied njihovog cinjenja ili necinjenja, ve¢ je do proizvoda, u smislu defekta u dizajnu, proizvodnji ili
neodgovarajuéim informacijama o proizvodu.

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje: |

Zakonski okvir koji ureduje oblast ljekova mora jasno razlikovati regulatorne obaveze koje su u
direktnoj nadleznosti nadleznog organa od komercijalno-pravnih odnosa izmedu pravnih lica. Lokalni
predstavnik, kao subjekt koji djeluje u ime proizvodaca ili nosioca dozvole za lijek, ima ulogu definisanu
ovim zakonom, dok medusobni ugovorni odnosi izmedu tih strana predstavljaju pitanje privatnopravne
autonomije.

Nadlezni organ ne moze zakonom nametati sadrzinu ugovora izmedu proizvodaéa/nosioca dozvole i
njegovog lokalnog predstavnika, jer bi to predstavljalo neopravdano zadiranje u poslovnu slobodu i
ugovornu autonomiju strana, $to nije u skladu sa temeljnim pravnim principima, ukljuujuéi i pravnu
tekovinu EU.

Imajuci u vidu specificnosti svakog poslovnog odnosa, uklju€ujuci i vrstu proizvoda i ulogu lokalnog
predstavnika, odgovornost za precizno regulisanje medusobnih prava i obaveza je na ugovornim
stranama. Ukoliko se Zeli osigurati zastita interesa Iokalnog| predstavnika, to se ostvaruje kroz
ugovorne klauzule i osiguranje od odgovornosti koje se moze posebno ugovoriti, ali to nije predmet
zakonske regulative u oblasti ljekova.

Zakon o liekovima ureduje obaveze prema tre¢im licima, odnosno krajnjim korisnicima, kroz institut
nosioca dozvole za lijek, koji snosi punu odgovornost za bezbjednost, kvalitet i efikasnost lijeka na
trzistu Crne Gore.

Primjedba/predlog/sugestija 6:
Clan 31. Jedan od stavova glasi “Lice odgovorno za farmakovigilancu moze biti zaposleno ili na drugi nagin angazovano
kod nosioca dozvole za lijek.” Dodatno, u vezi sa ovim i Clan 148. defini§e ovu oblast i donosi odredene novine.

Pitanje: Da li se nosiocima dozvole u CG pruza moguénost angazovanja odnosno outsource usluga u oblasti PV.
Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 5: N/P

Komentar: odredbama ¢lanova na koje se referise, nosiocima dozvole u Crnoj Gori pruza se moguénost angaZovanja



odnosno outsource usluga u oblasti PV,

Primjedba/predlog/sugestija 7:

Clan 32, stav 1, tatka 17 definise obavezu dostavljanja kopija svih dozvola za lijek izdatih u drzavi ¢lanici Evropske
unije ili tre¢oj drzavi, kao i kopije odluke o odbijanju zahtjeva za izdavar‘%e dozvole za lijek u drZzavi ¢lanici Evropske
unije ili u treCoj drzavi, sa obrazloZenjem te odluke.

Predlazemo da se razmotri brisanje obaveze dostavljanja kopija svih dozvola uz obavezu dostavljanja informacija o
registracionom statusu lijeka (WWRS), a kopije dozvola i odluka se mogu dostavljati na zahtjev.

Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 6: N/P

Predlog se ne prihvata. |

Obrazlozenje:

Odredba je u potpunosti preuzeta iz Direktive 2001/83/EC, u cilju potpunog usaglasavanja sa EU
zakonodavstvom.

Primjedba/predlog/sugestija 8:

Clan 63: Kada je rije¢ o vanrednim okolnostima u postupku proizvodnje koje mogu dovesti do prekida isporuke potrebno je

blize definisati 3ta se podrazumijeva pod prekidom snabdijevanja trZista, odnosno definisati period oos (out of stock) koji je

potrebno prijavijivati i na kom nivou (proizvodjaé/distributer).

Razmotriti uvodenje obaveze i uvoznika/distributera da obavjestava Institut direktno ili preko Nosioca dozvole o

nestasicama.

Obrazlozenje primjedbe /predlogalsugestije 7: ‘

Nejasno je da li se pod prekidom snabdijevanja trZista podrazumijeva:

« prekid isporuke od strane proizvodaca distributeru (u kom sluéaju distributer u zavisnosti od dinamike prometa moze
imati raspoloZiv lijek tokom &itavog perioda trajanja prekida isporuka od strane proizvodaca). Ukoliko proizvodad prijavi
prekid u proizvodnji, a distributer ima raspolozive koli¢ine, potencijalng se omogucava uvoz neregistrovanog lijeka,
pored registrovanog lijeka koji je jos uvijek dostupan kod distributera.

ili

« prekid isporuke od strane distributera ka zdravstvenim ustanovama. ‘

U praksi se Cesto desava i da lijek nije dostupan kraéi vremenski period kod distributera zbog komercijainih razloga, npr.

loSeg planiranja, tendera, neocekivano velike potraznje... Nejasno je da li postoji obaveza obavjestavanja o ovoj vrsti prekida

snabdijevanja i od strane koga.

Predlog se ne prihvata.
Obrazlozenje: |
Qdredbe ovog ¢lana su u potpunosti uskladene sa odredbama ¢élang 23a Diretkive 2001/83/EC.

Primjedba/predlog/sugestija 9: :

Clan 67 definise da djelovi sazetka karakteristika referentnog lijeka koji se ojnose na indikacije ili farmaceutske oblike koji
su jo$ uvijek pod patentnom zastitom u vrijeme stavijanja generickog lijeka u promet ne smiju da budu ukljuéeni u tekst
saZetka karakteristika lijeka za koji se dozvola izdaje.

Kako Institut nije nadleZan za poslove intelektualne svojine, definisati Cija je odgovornost ukoliko se zasticeni djelovi nadu u
odobrenom SmPC-u, odnosno kako se utvrduje u Cmoj Gon $ta je zasticeno u EU zemljama i pod kojim uslovima.
Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 8: Lokalni predstavnik proizvodaca ne moze da zna da li je nesto zasticeno

u drugim zemljama ukoliko ne dobije informaciju od proizvodaca, odnosno Inftituta,

Predlog se ne prihvata.

ObrazlozZenje:

U skladu sa pravnom tekovinom EU, uklju€ujuéi Direktivu 2001/83/EC, jasno je propisano da je nosilac dozvole
za lijek odgovoran za sadrzaj podnesene dokumentacije ukljucujuéi i sadrzaj Sazetka karakteristika lijeka
(SmPC). Isto se primjenjuje i u zakonodavstvu Crne Gore.

Institut za liekove i medicinska sredstva nije nadlezan za pitanja patentne zastite niti provjeru statusa
intelektualne svojine u Crnoj Gori ili EU. To ukljuéuje i zastitu indikacija, farmaceutskih oblika i drugih aspekata
koji mogu biti obuhvacéeni vaze¢im patentima.

Stoga je obaveza proizvodaca iili nosioca dozvole za lijek da osigura da podnesena dokumentacija i
predioZeni tekst SmPC-a ne sadrze elemente koji su jo$ uvijek pod vazeéom patentnom zastitom. Proizvodad
ili nosilac dozvole u EU, duzni su da obavijeste lokalnog predsatvnika u Crnoj Gori i da mu dostave sve

pot(gbne informacije | uputstva kako bi se osigurala potpuna uskladenost sa vaze¢im pravima intelektualne
svojine.



Primjedba/predlog/sugestija 10:

Clan 68 uvodi obavezu nosioca dozvole da uéini dostupnim uputstvo za lijek u obliku koji je prilagoden slijepim i slabovidim
licima, na zahtjev udruZenja pacijenata.

Smatramo za shodno da se bliZe definiSu uslovi pod kojima bi se ova obaveza morala realizovati: rokovi za pripremu, nacin
obezbjedivanja, provjere | implementacije ovakvih uputstava.

Obrazlozenje primjedbe /predioga/sugestije 9: N/P

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Norma propisana ¢lanom 68 ima za cilj da osigura pristup mformacﬁama o lijeku za slijepa i slabovida lica, u
skladu sa principima nediskriminacije i jednakog pristupa zdravstvenim informacijama, $to je i u duhu evropske
regulative i preporuka EMA.

Medutim, detaljna razrada tehnickih aspekata, poput rokova, formata, provjere sadrZaja i na¢ina dostavijanja,
nije predmet zakonske regulative, ve¢ se moze blize urediti podzakonskim aktom koji donosi nadlezni organ,
u saradnji sa relevantnim udruzenjima pacijenata. |

Primjedba/predlog/sugestija 11:

Clan 69 uvodi sigumosne oznake, odnosno moguénost proviere autentiénost liieka i moguénost identifikacije svakog
pojedinaénog pakovanja od strane lica koja vrSe promet ligkova na veliko i promet na malo.

Predlazemo da se prelaznom odredbom odloZi primjena najmanje do ulaska u EU.

Obrazlozenje primjedbe /predioga/sugestije 10: Impementacija FMD je i u EU zahtijevala znacajne logisticke
intervencije i investicije i prelazni period je omogucio uéesnicima u prometu da prilagode poslovanje. Imajuéi u vidu
veli€inu trzista i raspolozivost resursa, treba sagledati sve uticaje na kontinuitet snabdijevanja i dostupnost ljekova prije
implementacije ovih odredbi.

Stvoriée se dodatni tro8kovi za proizvodaée koji su izvan EU (treée zemljg). U Clanu 343, nije naveden ovaj &lan veé
samo stavovi &lana 97 koji se odnose na ovo pitanje. Osim stava 5 &lana 69. Cija primena se odlaZe do ulaska u EU,
deluje da svi drugi stavovi ovog €lana trebaju biti primenjeni po usvajanju zakona

Predlog se prihvata.

ObrazloZenje:

U revidiranoj verziji Nacrta predvideno je da odredbe koje se odnose na obavezu stavijanja sigurnosnih oznaka
(tzv. safety features) na pakovanja ljekova, u skladu sa principima iz Direktive 2001/83/EC i Delegirane uredbe
(EU) 2016/161, stupe na snagu tek danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Primjedba/predlog/sugestija 12:

Clan 71, stav 2 uvodi moguénost izostavljanja PIL-a na crnogorskom jeziku za lijek koji nije namijenjen neposrednom
izdavanju pacijentu ili kad postoje ozbiljni problemi sa dostupnoscu lijeka,

Pojasniti da li se moZe izostaviti PIL u slucaju pakovanja koje nije na jezicima u sluzbenoj upotrebi.

Razmortiti mogu¢nost da se u slu¢aju odobrenih pakovanja koja su na jezicima u sluzbenoj upotrebi odobri i
izostavljanje dodatnog prilaganja PIL-a na crnogoskom za sve ljekove koji nisu namijenjeni neposrednom izdavanju
pacijentu, sem u slucaju znacajnih sustinski razlika.

Obrazlozenje primjedbe /predlogalsugestije 11: AZurirana uputstva na crnogorskom jeziku su dostupna u
elektronskoj formi na web stranici CInMED. Zdravstveni radnici imaju prisuixp lokalno odobrenom SmPC-u.

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje:

Cma Gora je, u okviru procesa pristupanja Evropskoj uniji, obavezna da svoje nacionalno zakonodavstvo u
oblasti liekova uskladi sa zakonodavstvom Evropske unije, konkretno sa Direktivom 2001/83/EC. U skladu sa
¢lanom 63 pomenute direktive, tekst Uputstva za liek mora biti jasan, razumijiv i €itljiv, i to na sluzbenom jeziku
drzave Clanice na Cijem se trZistu lijek stavija u promet. U slu¢aju Crne Gore, to je crnogorski jezik, koji je
definisan kao sluzbeni jezik Ustavom.

Institut za liekove i medicinska sredstva, kao nadlezni organ za odobravanje sadrzaja Uputstva za liek,
odobrava iskljuCivo verziju na crnogorskom jeziku. Obezbjedivanje verzije Uputstva na nekom od jezika u
sluzbenoj upotrebi u Cmoj Gori (srpski, bosanski, albanski, hrvatski), koji nisu sluzbeni jezik vec jezici koji se
mogu koristiti u odredenim postupcima u skladu sa Zakonom o upotrebi jezika i pisama, ne garantuje da ¢e
pacijenti dobiti informacije koje su odobrene od strane Instituta i koje su prosle regulatornu ocjenu.

Dodatno, Direktiva dopusta visestruke jezicke verzije Uputstva, ali isklju¢ivo pod uslovom da se ista informacija
pruZi na svim jezicima, bez razlike u sadrzaju.



Stoga, radi osiguranja dostupnosti provjerenih, tacnih i odobrenih informacija o lijeku krajnjim korisnicima,
neophodno je da Uputstvo za liek bude na crnogorskom jeziku.

Primjedba/predlog/sugestija 13:

Clan 78: Ne predvida rok za implementaciju varijacija, kao ni varijacije tipa IA i IAin.

Molimo da se definise rok implementacije varijacija, kao i da se varijacije tipa IA i 1Ain uzmu u obzir i defini$u rokovi, nadin
prijave, procjene i implementacije.

Predlazemo da se zadrzi rok od 12 mjeseci za implementaciju varijacija nakon odobrenja, kako stoji u trenutno vazeéem
Zakonu.

Takode, predlazemo da se prepozna pojam ,supply critical” varijacija i razmatri definisanje ubrzanih rokova za njih.
Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 12: N/P

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Rokovi za implementaciju varijacija kao | Klasifikacija i nacin postupanja sa pojedinim tipovima varijacija
(ukljuujuci 1A, 1Ain, IB, 11 i tzv. "supply critical" varijacije), ne definiSu se zakonom, ve¢ predstavijaju predmet
podzakonskih akata koji donosi nadlezni organ, tj. praviinika koji blize ureduje ovu oblast, u skladu sa
potrebama regulatorne prakse i harmonizacijom sa EU propisima.

| u vaze¢em zakonodavnom okviru, rokovi za implementaciju uskladeni su sa EU smjernicama, te se u tom
smislu ne planiraju izmjene sustine regulatorne prakse.

Predlog za zadrZavanje roka od 12 mjeseci za implementaciju odobrenih varijacija, kao i razmatranje "supply
critical" varijacija, moze biti razmotren prilikom donosenja pravilnika, ali nije predmet normativnog uredenja na
nivou zakona.

Primjedbal/predlog/sugestija 14:

Clan 79 stav 5 dodati ,na veliko" tako da stav glasi: , Lijek za koji je dozvola za lijek prenesena na novog nosioca dozvole
za lijek, moZe biti u prometu na veliko do isteka roka upotrebe, a najduze 18 mjeseci od dana dono$enja rjiesenja o
odobravanju prenosa dozvole za taj lijek, u skladu sa podacima iz prvobitne dozvole za lijek"

Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 13: Napraviti jasnu distinkciju izmedu prometa na veliko i prometa na malo
kako bi se izbjegla obaveza povlacenja lijeka do nivoa zdravstvenih ustanova nakon isteka 18 mjeseci, ukoliko je lijek sa
starim podacima i dalje raspoloziv kod zdravstvenih ustanova.

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Nacrtom zakona naknadno je propisana obaveza nosioca dozvole da vodi evidenciju 0 svim uvezenim
serijama i kolicinama lijeka koje su stavliene u promet u Crnoj Gori, odnosno obaveza proizvodaéa da o tome
informie nosioca dozvole. Na osnovu tih podataka, nosilac dozyvole ima moguénost da pravovremeno
isplanira i koordinira aktivnosti u vezi sa zalihama, ukljuujuéi i eventualno poviacenje lijeka nakon prenosa
dozvole.

Dodavanje ograni¢enja isklju¢ivo na promet na veliko nije opravdano‘ jer bi moglo izazvati pravnu nesigurnost
i razli¢ito tumacenje obaveza. Umjesto toga, odgovornost je na trenutnom i novom nosiocu dozvole da,
prilikom sprovodenja prenosa, na vrijeme planiraju sve aspekte distribucije, kako bi se izbjegli operativni
problemi i osiguralo uredno snabdijevanje bez nepotrebnog rizika za pacijente.

Primjedba/predlog/sugestija 15:

U élanu 82. Navodi se ,Ispunjenost uslova iz stava 1 ovog ¢lana dokazuje se prilaganjem dokumenta o provjeri
usaglasenosti sa GMP smjermnicama izdatog od strane nadleznog tijela neke od drzava ¢lanica EEA il EUMRA ili provjerom
ispunjenosti uslova predvidenih GMP smjemnicama od strane Instituta,, Da li to znadi da ée i posle pristupanja Crne Gore
Institut nastaviti da izdaje GMP sertifikate za proizvodace iz trec¢ih zemalja a koji ce da se odnose kao sada, i na process
pustanja serije leka u promet, §to ¢e omoguciti istim da i dalje proizvode lekove koji ¢e biti namenjeni tr2istu Crne Gore, bez
da proces pustanja serije leka (Batch release) prenesu na drugo pravno lice Koje se nalazi u &lanici EU?

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 14: Dodatne analize i procedure pustanja serija leka u promet koje bi se
prenele iz treCih zemalja u zemlje Clanice bi znatajno uticale na troskove proizvodnje i dovodile bi u pitanje isplativost
prozivodnje lekova za Crmu Goru.

Komentar: Nakon pristupanja Cme Gore Evropskoj uniji, Crna Gora ¢e izdavati EU GMP sertifikate, tako da
Ce i tada relevantni dokazi biti EU ili EUMRA GMP sertifikati ili sertifikat izdat od strane CInMED. Medutim,
aktivnost pustanja serije lijeka iz trecih zemalja ¢e se za Cru Goru nakon pristupanja Evropskoj uniji morati
sprovoditi isklju€ivo na trzistu Cme Gore, odnosno EU.



Primjedbal/predlog/sugestija 16:

U Clanu 97 stav 4 navodi se , U sluéaju kad se lijek uvozi iz tre¢e drzave sa kojom je Evropska unija zakljugila odgovarajuce
sporazume koji obezbjeduju da proizvodac primjenjuje standarde dobre proizvodacke prakse najmanije ekvivalentne onima
u Evropskoj uniji i da se kontrola kvaliteta iz stava 1 tacka 2 ovog Clana vrsi u trecoj drzavi, koja je drzava izvoza, lice
odgovorno za pustanje serije lijeka u Crnoj Gori moze biti oslobodeno od odgovomosti za sprovodenje kontrole, u skladu
sa zakljuéenim sporazumom. Smatramo da je neophodno blize definisati ,, tre¢e drzave sa kojom je Evropska unija
zakljucila odgovarajuce sporazume,,. |

Obrazlozenje primjedbe /predlogal/sugestije 15: Narocito trece drzave k(ﬁe su kandidati za pristupanje Evropskoj Uniji
bi trebalo da budu smatrane kao drzave na koje se ovaj stav odnosi. Trebalo bi preciznije definisati u zakonu kao bi se
izbegli naknadna tumacenja.

Predlog se ne prihvata.

ObrazloZenje:

Ovo se odnosi na zemlje koje imaju sklopliene sporazume sa Evropskom Unijom, tzv. MRA (Mutual
Recognition Agreement) ili neke druge sporazume o priznavanju GMP sertifikata il drugih akata koji dokazuju
primjenu standarda dobre proizvodacke prakse. |

Primjedba/predlog/sugestija 17:

Clan 155. - Stav 3 odnosi se na ljekove registrovane prije 21. Jul 2012.

Komentar: Prema na$oj procjeni ovde nedostaje informacija da se misli na dozvole izdate u EU prije ovog datuma, kao §to
je definisano u stavu 1 clana 149.

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 15: N/P

Komentar: |denti¢an &lan vec postoji u vaze¢em Zakonu o ljekovima, odredba je preuzeta iz Direktive 2001/83/EC i odnosi
se samo na dozvole izdate u Evropskoj uniji.

Primjedba/predlog/sugestija 18:

Clan 196 predvida formiranje maksimalnih cijena i za ljekove koji se uvoze u skladu sa clanom 28.

Razmotriti da se za liekove koji se uvoze u skladu sa lanom 28 ne uvodi utvrdivanje maksimalne cijene, a posebno u vezi
satatkama 1,4 i 5 stava 1 Clana 28.

Dodatno &lan 196 ne referi$e jasno na ¢lan 195, pa nije nedvosmisleno jasno da se obaveze propisane &lanom 196 odnose
samo na ljekove Ciji je rezim izdavanja na recept, kako je definisano élanom 195.

Obrazlozenje primjedbe /predloga/sugestije 16: N/P

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje:

U praksi se Cesto uvoze ljekovi koji nisu registrovani niti se nalaze na Listi [jekova, a odobravaju se preko
Komisije za odobravanje ljekova van Liste ljgkova. Ovo su dodatni tn{oékovi koji u znagajnoj mjeri opterecuju
budZet, Sto ima za posljedicu da se cijene tih liekova reguliu.

U clanu 195 je propisano da se maksimalne cijene odredjuju za ligkove kojima je data saglasnost za uvoz u
skladu sa clanom 28, a ciji je reZim izdavanja na recept, a clan 196 samo definise rok u kojem je potrebno
podnijeti zahtjev za utvdjivanje maksimalne cijene za te liekove.

Primjedba/predlog/sugestija 19:

Clan 309, stav 5 brisati ili zamijeniti uslovom da lice prethodne 3 godine nije I'J'IOQ|O biti u viasnickoj strukturi ili povezano sa
licima u viasnickoj strukturi pravnih subjekata koji se bave poslovima proizvadnje, prometa na veliko i ispitivanja liekova i
medicinskih sredstava i drugih pravnih lica koja su ugestvovala u pripremanju dokumentacije koja se podnosi uz zahtjev za

izdavanje dozvole za lijek i registraciju medicinskog sredstva, kao i u drugim regulatornim poslovima u oblasti liekova i
medicinskih sredstava.

Obrazlozenje primjedbe /predioga/sugestije 17:
Formulacija €lana 309 ograniGava izbor na zaposlene u Institutu. Sliénih zakonskih ogranic¢enja (stav 5) nema u uporednim

propisima (EU, HR, RS). Iskustvo iz oblasti koje su relevantne za rad Instituta moze se steéi jedino na pozicijama u industriji
i prometu na veliko, ukoliko zaposleni ne radi u Institutu. |

Predlog se ne prihvata.
Obrazlozenje:

Odredba ¢lana 309 stav 5 formulisana je u skladu sa potrebom da se funkcija direktora regulatornog organa,



kao $to je Institut za ljekove | medicinska sredstva, povjeri licu sa neposrednim regulatornim iskustvom i
dubinskim razumijevanjem procedura, odgovornosti i uloge Instituta u zastiti javnog zdravlja.

Ovakvo rieSenje ne iskljucuje mogucnost da lica koja rade u industriji ili prometu na veliko budu zaposlena u
Institutu. Naprotiv, sticanjem radnog iskustva u Institutu, ta lica mogu u buduénosti ispuniti uslov za direktorsku
poziciju. Time se ne ogranicava sloboda zaposijavanja, ve¢ se jasno postavija institucionalni standard koji
garantuje da rukovodeca pozicija bude povjerena osobi koja ima konkretno regulatorno iskustvo, a ne
iskljucivo komercijalno ili savjetodavno.

lako sli€éna ograni¢enja nijesu izricito propisana u pojedinim uporednim propisima, u praksi evropskih
regulatornin agencija, pozicije rukovodilaca su rezervisane za lica sa prethodnim regulatornim iskustvom,
upravo zbog kompleksnosti zadataka i potrebe za o€uvanjem nezavisnosti i nepristrasnosti u odlu€ivanju.
Ova odredba je u funkciji jaéanja integriteta institucije i osiguravanja da direktor posjeduje neophodno iskustvo
i nepristrasan pogled, a ne da dolazi iz struktura koje su predmet regulacije.




