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1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

- Koje su posljedice problema? .
- Koji su subjekti osteéeni, na koji na¢in i u kojoj mjeri? l
- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

|
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Obaveza Crne Gore da potpuno uskladi nacionalno zakonodavstvo sa pravnom |
tekovinom Evropske unije kojom je uredena oblast liekova, kako za humanu upotrebu ‘
tako i oblast veterinarskih liekova, te klini¢ka ispitivanja ljekova, nametnula je potrebu ’
dono$enja novog Zakona o liekovima.

Potpuno uskladivanje nacionalnog zakonodavstva sa propisima Evropske unije kojim |
Je uredena oblast liekova za humanu upotrebu Direktiva 2001/83/EZ i oblast |
veterinarskih liekova Regulativa (EU)2019/6 je kljuéno mjerilo za Zatvaranje |
| Pregovaraékog poglavlja 1. Sloboda kretanja roba. |
Ovim zakonom u skladu sa propisima Evropske unije ureduju se uslovi za stavljanje u |
promet, proizvodnja, promet, farmakovigilanca, kontrola kvaliteta i klini¢ko ispitivanje |
liekova za humanu upotrebu | veterinarskih liekova, upotreba veterinarskih liekova, |
nadleZnosti organa u oblasti liekova, kao i druga pitanja od znaéaja za oblast liekova. |
Vazedi Zakon o liekovima nije u potpunosti usaglasen sa propisima Evropske unije, pa i
se pristupilo donosenju novog zakona u koji se prenose propisi Evropske unije koji |
reguliSu oblast liekova za humanu upotrebu i veterinarskih lickova i daje doprinos za |
[ ispunjenje zavrsnog mjerila za zatvaranje Pregovarackog poglavija 1. Sloboda kretanja )
roba prema planiranoj dinamici. i
DonoSenjem ovog zakona nema ostecenih subjekata. |
"Status qvo" opciju nije bilo moguée razmatrati jer je donosenje novog Zakona o ;

liekovima jedina opcija za potpuno uskladivanje nacionalnog zakonodavstvo sa

upotrebu, klini¢ka ispitivanja ljekova i veterinarski liekovi.
' U skladu sa navedenim, Ministarstvo zdravija se odlugilo Zza regulatornu opciju]
_donosenjem ovog zakona. |

' 2. Ciljevi
- Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?

Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili
programima Vlade, ako je primjenljivo.




PredloZena zakonska reSenja imaju za cilj da se u skladu sa propisima Evropske unije
reguliSe odobravanje stavljanja u promet, proizvodnja, distribucija ljekova,
farmakovigiulanca, oglasavanje liekova i dr. a sve u cilju o€uvanja javnog zdravlja, a
na nacin koji ne ometa razvoj farmaceutske industrije ili slobodu kretanja roba Direktiva |
2001/83/EZ. ’
Zakonom se uspostavljaju mehanizmi za kontrolu ovih proizvoda, a samim tim i za |
zaStitu javnog zdravlja. Predlozena zakonska reSenja stvaraju preduslove za
- bezbjednost pacijenata, jer samo liekovi koji su prosli rigorozne nauéne procjene mogu |
biti stavljeni na trZiste. Standardizovani postupci odobravanja i trziSnog nadzora, kao i y
obavezne informacije za zdravstvene radnike i pacijente povecavaju povjerenje u |
farmaceutske proizvode. ‘
Ovim zakonom vr$i se obezbjedivanje sprovodenja evropskih direktiva i standarda u [
pogledu obezbjedivanja potpune sigurnosti pacijenata u klinickom ispitivanju liekova, |
potpunije sprovodenje kontrole kliniékih ispitivanja, formiranje maksimalnih cijena
lijekova od starne Instituta za liekove i medicinska sredstva u skladu sa kriterijumima }
koje donosi Vlada, oglasavanja lijeka u skladu sa direktivama Evropske unije kao i
obezbjedivanje sistema pracenja neZeljenih dejstava liekova (farmakovigilanca).

Klini¢ko ispitivanje liekova uredeno je u skladu sa Regulativom 536/2014 o klinigkim ;
ispitivanjima liekova za humanu upotrebu. Glavni cilievi su transparentnost klinickih
(ispitivanja, ujednadena pravila sprovodenja  Kklini¢kih ispitivanja. Pojednostavi l
procedure podnos$enja i odobravanja studija. Poveéana bezbednost i prava ispitanika.
Glavna rieSenja ovog evropskog propisa su: Jedinstveni evropski portal i baza |
podataka (CTIS — Clinical Trials Information System) preko koje se podnose zahtevi i
komunicira sa nadleZnim tijelima. Jedinstveni postupak prijave za viSe zemalja &lanica. )
Ova regulative nije mjerilo za Zatvaranje pregovarackog poglavija.

Crna Gora nema pristup Jedinstvenom evropskom portalu i bazi podataka (CTIS - }
Clinical Trials Information Syste) do ulaska u Evropsku uniju, pa je zakon djelimiéno |
' uskladen sa istom, a danom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji vrsice se
neposredna primjena ove regulative. Do pristupanja Evropskoj uniji Institutut za liekove
I medidcinska sredstva uspostaviée sistem slican CTIS i jagati administraivne |
' kapacitete.

Zakonom je propisan kKljuéni pravni okvir za regulaciju veterinarskih ljekova.
PreddloZena riesenja imaju za cilj da se obezbijedi kvalitet, bezbjednost, i efikasnost
veterinarskih liekova, da se poboljsa javno zdravlje, zdravije Zivotinja i zastitu Zivotne
sredine.

Jedan od klju¢nih cilieva je da se stvore normativni uslovi da svi veterinarski liekovi koji
se stavljaju na trziste zadovoljavaju visoke standarde u pogledu njihovog kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti u skladu sa Regulativa (EU)2019/6. Nova zakonska rieSenja
u velikoj meri pojednostavljuju i ubrzavaju proceduru odobravanja veterinarskog lijeka,
$to moZe pomoéi u brzem reagovanju na hitne potrebe u oblasti zdravlja Zivotinja. Ovaj |
cilj se postiZze kroz uskladene procedure odobravanja i stalni nadzor nakon stavljanja
proizvoda na trziste.

Nova zakonska rjesenja usaglagena sa evropskom regulativom, obezbjeduju da se |
koriste samo ljekovi koji su bezbjedni za Zivotinje kojima se daju i koji ne predstavljaju
rizik za ljudsku ishranu i zdravlje, narocito u kontekstu konzumacije proizvoda
_Zivotinjskog porijekla.
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| PredoZena zakonska rieSenja daju pravni osnov za slobodno kretanje veterinarskih |
liekova i postavljaju mehanizme koji omogucavaju brze odobravanje liekova i laksu |
dostupnost na trzistu, uzimajudi u obzir specifi¢ne potrebe. '
Jedan od kljuénih aspekata u ovom zakonu je smanjenje upotrebe antibiotika i drugih |
liekova u veterinarskoj medicini, kao i borba protiv antimikrobne rezistencije.
Uvode se stroZiji mehanizmi za nadzor trzista veterinarskih lickova nakon njihovog |
stavljanja na trZiste. Ako se otkrije da odredeni lijek predstavlja rizik za zdravljei
Zivotinja, ljudi ili Zivotnu sredinu, nadlezni organi mogu donijeti odluku o poviagenju ,
lijeka sa trzista. ‘
PredloZena rjesenja imaju poseban fokus na liekove koji se koriste u proizvodniji hrane. |
Postavljeni su strogi standardi za maksimalne dozvoljene nivoe rezidua lekova u |
proizvodima Zivotinjskog porekla. |
Definisani ciljevi, obezbjedivanje kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih lieckova i zastita
Javnog zdravija su uskladeni sa postojecim strategijama ili programima Viade.

1
3. Opcije *

|

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rijeSavanje problema?
(uvijek treba razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuciti i
neregulatornu opciju, osim ako postoji obaveza donos$enja prediozenog |
propisa). :

- Obrazloziti preferiranu opciju? =Ry

"Status qvo" opciju nije bilo moguce razmatrati jer je dono$enje ovog zakona jedina |
opcija za potpuno uskladivanje nacionalnog zakonodavstvo sa pravnom tekovinom |
Evropske unije kojom je uredena oblast liekova za humanu upotrebu, klinicka
ispitivanja liekova i veterinarski liekovi.

Dono$enje novog Zakona o liekovima je planirano Programom rada Vlade. ‘
U skladu sa navedenim, Ministarstvo zdravlja se odluéilo za regulatornu opciju |
donos$enjem ovog zakona.

PredloZenim rie$enjima zagarantovan je kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijekova. Brzi
pristup inovativnim terapijama kroz skradene procedure odobravanja i dodatne |
regulatorne podsticaje. ‘
Osnovni cilj ovog zakona je osigurati visok nivo zastite zdravlja ljudi, na naéin da su svi
liekovi stavljeni na trziste bezbjedni, efikasni i kvalitetni.

PredloZenim rie$enjima uspostavljaju se jasna pravila o izdavanju dozvole za liekove i
nadzor.

Lijek ne moZe biti stavljen u promet bez dozvole za lijek. Osim toga, propisano je, da
se lijek moZe stavljati u promet i putem decentralizoanog postupka (DCP), postupkom |
uzajamnog priznavanja (MRP), upucivanjem na centralizovani postupak.

Zakonom je uredena farmakovigilanca (nadzor nad bezbjedno$éu liekova nakon
stavijanja u promet), koja detaljno ureduje sistem nadzora bezbjednosti liekova nakon .
' Sto su stavljeni u promet, ukljuujuéi prijavu na neZeljena dejstva, obavezu imenovanja |'
lica odgovornih za farmakovigilancu kao i obavezu izrade periodi¢nih izvjestaja o |
bezbjednosti (PSUR). ‘
Uredeni su uslovi za proizvodnju ljekova i uvoz, dobijanje dozvole za proizvodnju,
obaveza uskladenosti s dobrom proizvodatkom praksom (GMP), kao i uslovi za uvoz |
liekova iz treéih drzava, veleprodaja, sledljivost i bezbjednost distributivnog lanca. '
Povlaenje i suspenzija ljekova, proizvodnja, obiljeZzavanje i pakovanje liekova. |
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PredloZenim rjeSenjima suzbice se falsifikovanje ljekova, posebno kroz mehanizme
pracenja i identifikacije. Obezbjeduje se da zdravstveni radnici i pacijenti imaju pristup
tacnim i transparentnim informacijama o lijeku. Uredeno je pod kojim uslovima se moze
viSiti oglasavanje liekova, kao i interakcija farmaceutske industrije i zdravstvenih |
radnika ovlas¢enih za propisivanje/izdavanje liekova. ’
PredloZenim zakonskim rie$enjem zabranjeno je oglasavanije liekova koji se izdaju na
recept i propisani uslovi za oglasavanje prema zdravstvenim radnicima i opstoj javnosti.
Blagovremeno i efikasno postupanje po zahtjevima omoguéiée pravovremenu |
informisanost stru¢ne i opste javnosti o svim izmjenama i dopunama informacija o
liekovima. Ovakav nacin regulatornog uredenja sistema liekova utica¢e na poveéanje |
' vidljivosti Instituta za liekove i medicinska sredstva u mrezi evropskih i medunarodnih
regulatornih tijela, te uspostaviti njegovu respektabilnost u pogledu zauzimanja stavova
i donosenja odluka. ‘
Za privredu je bitno blagovremeno usaglasavanje poslovanja sa najvi$im standardima !
Evropske unije ¢ime ¢e moéi bez teskoéa da nastave svoju djelatnosti nakon ulaska |
Crne Gore u Evropsku uniju.
| 4. Analiza uticaja
- Nakoga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati riesenja u propisu - nabrojati pozitivne
i negativne uticaje, direktne i indirektne.
- Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narocito malim i
srednjim preduzecima). 1
- Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troSkove koje ¢e on |
stvoriti.
- Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i |
trziSna konkurencija. ’
- Ukljuéiti procjenu administrativnih opterec¢enja i biznis barijera.

Zdravlje je najveca vrednost pojedinca, porodice i drustva u celini, $to podrazumeva i
kvalitetan Zivot. U tom cilju, predloZenim zakonskim resenjima zagarantovan je kvalitet,
bezbjednost i efikasnost lijekova, brzi pristup inovativnim terapijama kroz skraéene |
procedure odobravanja i dodatne regulatorne podsticaje. }
Prosiruju se uslovi za obezbedivanije liekova visokog kvaliteta, $to ¢e uvodenjem novih,
vi§ih standarda najvi$e uticati na pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene zastite.
Osim toga, obezbeduje se puna bezbjednost pacijenata u klinickim ispitivanjima |
liekova. '
PredloZene odredbe ¢e se odraziti i na drustvo u celini, odnosno na farmaceutsku ’
industriju, veletrgovce, uvoznike, privredu cjelini stvaranjem boljih uslova za razvoj,
napredak i konkurentnost. |
Usaglasavanje poslovanja sa najvis§im standardima Evropske unije omoguéice |
privrednicima da nastave svoju djelatnosti nakon ulaska Crne Gore u EU. |
PredloZena rjeSenja imace pozitivan uticaj za regulatore i zdravstveni sistem. ,
Modernizacija regulatornog sistema i stvaranje preduslova za oCuvanije zdravlja ljudi i
Zivotinja. U regulisanom okruZenju stvaraju se preduslovi za izvrSavanje zakonom
povjerenih poslova Instituta za ljekove i medicinska sredstva, u propisanim rokovima.
Blagovremeno i efikasno postupanje po zahtjevima omoguciée pravovremenu |
informisanost stru¢ne i opste javnosti o svim izmjenama i dopunama informacija o |
liekovima. Ovakav nacin regulatornog uredenja sistema liekova uticace na poveéanje |




' vidljivosti Instituta u mrezi evropskih i medunarodnih regulatornih tijela, te uspostaviti |
' njegovu respektabilnost u pogledu zauzimanja stavova i dono$enja odluka.

Imajuci u vidu da je vazeéi Zakon o liekovima veé u velikoj mjeri usaglasen sa propisima |
Evropske unije, procjenjuje se da novi Zakon o liekovima ne¢e imati negativan uticaj.
Primjena ovog propisa neée izazvati tro§kove na teret gradana i privrede. UobiGajene |
takse koje naplacuje Instit za liekove i medicinska sredstva za pruzanje svojih struénih
usluga ostace nepromijenjene.

Pozitivni efekti, a prije svega garancija kvalitetnih, efikasnih i bezbjednih liekova, brzeg
pristupa inovacijama i modernizacije regulatornog okvira opravdvaju troskove {
nadoknada. Medutim, vazno je kontinuirano pratiti i prilagodavati propise kako bi se |
osiguralo da ne predstavljaju nepremostive prepreke za MSP i ne uti¢u negativno na |
dostupnost liekova za gradane. ,
Uz intenzivan struéni rad, sistemski uredeno regulatorno okruZenje obezbijediée
izgradnju partnerskih odnosa i uvazavanje interesa, odnosno prioriteta u poslovanju |
farmaceutske industrije, a samim tim i uticati na razvoj trzista i rast privrede, a
posljedicno i nestajanje crnog trzista (kradenih i falsifikovanih liekova). ‘
PredloZzenim rjeSenjima daje se doprinos pobolj$anju kvaliteta javnog zdravlja |
obezbjedivanjem veceg broja registrovanih inovativnih i generickih terapija. |
Nije potrebno stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu, a kriterijum trzigne |
_konkurencije se ne dovodi u pitanje, niti stvaranje biznis barijera. |

—

' 5. Procjena fiskalnog uticaja
- Dali je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budeta Crne
Gore za implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom
odredenog vremenskog perioda? Obrazloziti.
- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske |

obaveze? Obrazloziti.

- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu
fiskalnu godinu, odnosno da li su planirana u budetu za narednu fiskanu ]
godinu?

- Da li je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz
kojih ¢e proisteci finansijske obaveze?

- Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore? |

- DbrazloZiti metodologiju koja je kori$¢enja prilikom obraéuna finansijskih
izdatakal/prihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obrac¢unu finansijskih
izdataka/prihoda? Obrazloziti.

. - Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/prediog propisa?

Da li su dobijene primjedbe ukljué¢ene u tekst propisa? Obrazloziti. =501

Za implementaciju ovog zakona nisu potrebna dodatna sredsta u budZetu Crne Gore.

Dinamika dodjele sredstava bi¢e potpuno ista kao u prethodnom periodu.

Implementacija ovog zakona ne dovodi do bilo kakvih medunarodnih finansijskih

' obaveza.

Sredstva potrebna za nabavku ljekova redovno se planiraju u budZetu Fonda za ’

zdravstveno osiguranje Crne Gore. |

 Sredstva su obezbedena za tekuéu godinu i planirana za narednu fiskalnu godinu. |




| Donosenjem ovog zakona predvideno je donoSenje podzakonskih akata za
sprovodenje ovog zakona i za njih nisu potrebna dodatna finansijska sredstva.
Primjena ovog zakona stvori¢e koristi za sve gradane, tako $to ¢e kvalitetne, bezbjedne |
i efikasne liekove uginiti dostupnim svim gradanima. ‘
Nije bilo problema u preciznom obradunu finansijskih rashoda/prihoda, jer su |
finansijska sredstva bila ogranitena budzetskim izdvajanjima.
Nije bilo sugestija Ministarstva finansija na inicijativu za nacrt propisa.
Posto nije bilo sugestija, nije bilo ni primedbi koje bi bile unete u tekst uredbe. -
6. Konsultacije zainteresovanih strana !
- Naznaciti da li je kori$éena eksterna ekspertska podrs$ka i ako da, kako. |
- Naznaciti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi
RIA procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).
- Naznagiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije
zainteresovanih strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaceni. ObrazloZiti. |
U postupku pripreme ovog propisa korisc¢enj je intersektorka eksperata podrska.
U fazi pripreme RIA nije bilo zainteresovanih grupa za konsultacije. ’
7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ‘
ciljevi? ‘
- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mijeriti ispunjenje ciljeva? ]
- Ko ¢e biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene ’

propisa?

Ne postoje potencijalne smetnje za implementaciju ovog zakona.
Primjena ovog zakona unaprijediée zdravstvenu zastitu, kroz sveobuhvatnije
regulisanje oblasti liekova, $to ¢e rezultirati znacajnim pogodnostima za pacijente kao |
krajnje korisnike zdravstvene zastite, uspostavljanjem novih visih standarda u sistemu |

zdravstvene zastite primjenom kvalitetnih, bezbjednih i efikasnih liekova. |
' Indikator po kome ¢e se meriti ispunjenost cilieva bice sistem praéenja nezZeljenih
dejstava liekova (farmakovigilanca), obezbedivanje potpune bezbjednosti pacijenata u
kliniCkim ispitivanjima ljekova, kao i rezultati sprovodenja klinickih ispitivanja liekova. ’
Pored toga, monitoring ée obuhvatiti i zastupljenost najnovijih ligkova na trzi§tu Crne |
Gore kako za oblast liekova za humanu upotrebu tako i veterinarskih lieckova. \
Sprovodenje pracenja i evaluacije primene zakona vrice Ministarstvo zdravlja, Institut ’
za liekove i medicinska sredstva, Organ drZavne uprave nadlezan za poslove
| veterinarsta i Organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva. |

Podgorica, 3.jun 2025. godine
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