ZAKON O LIEKOVIMA Predlog

I OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju, promet i ispitivanje ljekova za humanu
upotrebu i upotrebu u veterinarstvu, mjere za obezbjedivanje kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti
ljekova, nadleznosti organa u oblasti ljekova, kao i druga pitanja od znacaja za obavljanje ove
djelatnosti.

Clan 2

Proizvodnja i promet ljekova je djelatnost od javnog interesa.

Proizvodnju, promet, ispitivanje i kontrolu ljekova mogu da vrSe pravna lica koja ispunjavaju
uslove propisane ovim zakonom 1 propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

U Crnoj Gori u prometu moze biti samo lijek koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet(u
daljem tekstu :dozvola za lijek).

Clan 3

Zabranjena je proizvodnja, odnosno promet ljekova:

1) za koje nije izdata dozvola za lijek ili odobrenje za nabavku, odnosno uvoz lijeka;

2) koje je proizvelo pravno lice koje nema dozvolu za proizvodnju;

3) koji nijesu obiljezeni u skladu sa odredbama ovog zakona;

4) kojima je istekao rok vaznosti oznacen na pakovanju ili je utvrdena neispravnost u pogledu
njihovog propisanog kvaliteta;

5) koji su falsifikovani;

6) koji su namijenjeni za lijeCenje zivotinja koje se koriste za ishranu ljudi, a koji su proizvedeni
od supstanci koje se ne mogu upotrebljavati za proizvodnju ljekova za upotrebu u veterinarstvu (u
daljem tekstu: veterinarski lijek).

Zabranjeno je izdavanje i prodavanje ljekova van apoteke, suprotno rezimu izdavanja lijeka.

Izuzetno od stava 2 ovog ¢lana, doktor veterinarske medicine, odnosno diplomirani veterinar (u
daljem tekstu: veterinar) koji obavlja veterinarsku djelatnost moze izdati lijek neophodan za
lije¢enje zivotinja koje se vrsi pod njegovim nadzorom, u skladu sa zakonom.

Listu ljekova i supstanci iz stava 1 tacka 6 ovog ¢lana, donosi organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.

Clan 4

[zrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca znacenja:

1) gotov lijek je lijek koji je proizveden industrijski ili postupkom koji ukljucuje industrijski
proces sa namjerom stavljanja u promet;



2) nosilac dozvole za lijek je proizvodac sa sjedistem u Crnoj Gori, zastupnik ili predstavnik
za proizvodaca koji nema sjediste u Crnoj Gori, zastupnik stranog pravnog lica koje je nosilac
dozvole za lijek u zemljama Evropske Unije i koji ima sjediste u Crnoj Gori, kao i pravno lice sa
sjedstem u Crnoj Gori na koga je proizvoda¢ koji ima sjediste u Crnoj Gori prenio dozvolu za
lijek, odnosno kome je dao pravo na sticanje svojstva nosioca dozvole za lijek iz svog proizvodnog
programa;
3) ime lijeka je ime koje moze biti novo, genericko ili nau¢no ime. Uz genericko odnosno nauc¢no
ime dodaje se zastitni znak ili naziv proizvodaca ili nosioca dozvole za lijek, a ukoliko je novo
mora se razlikovati od generi¢kog i ne smije dovoditi u zabludu;
4) internacionalno nezasticeno ime (genericko ime) lijeka je medunarodno nezasticeno ime
(INN) koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija ili u nedostatku istoga drugo,
uobicajeno ime;
5) formalna procjena dokumentacije je postupak kojim se utvrduje da li podnijeta
dokumentacija za dobijanje odgovarajuc¢ih dozvola sadrzi sve propisane djelove u skladu sa ovim
zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona,;
6) referentni lijek je lijek koji je dobio dozvolu za lijek u Crnoj Gori ili u Evropskoj Uniji ili
zemljama koje imaju iste zahtjeve za izdavanje dozvole za lijek na osnovu potpune dokumentacije
o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti prema vaze¢im zahtjevima;
7) lijek sa dobro poznatom upotrebom aktivne supstance je lijek ¢ija aktivna supstanca ili
aktivne supstance imaju dobro poznatu medicinsku upotrebu, sa dokazanom efikasnoséu i
prihvatljivom bezbjednoscu, a koje se upotrebljavaju najmanje deset godina kao lijek u Crnoj Gori
ili Evropskoj Uniji i za koje postoji objavljena usaglasena stru¢no priznata literatura, koja sadrzi
sve potrebne podatke iz zahtijevane farmakolosko-toksikoloske ili klinicke dokumentacije za
dobijanje dozvole za lijek, kojima se dokazuje bezbjednost i efikasnost lijeka (bibliografski
zahtjev);
8) lijek koji sadrzi fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci je lijek ¢ija fiksna kombinacija
aktivnih supstanci nije prije izdavanja dozvole za lijek upotrijebljena kao lijek u terapijske svrhe, a
svaka njegova pojedina aktivna supstanca ulazi u sastav lijeka koji je dobio dozvolu za lijek u
Crnoj Gori ili u zemljama Evropske Unije;
9) lijek sa informacijom o pristanku jeste lijek istog kvalitativnog i kvantitativnog sastava u
pogledu aktivnih supstanci i istog farmaceutskog oblika za koji se u postupku dobijanja dozvole za
lijek koristi dokumentacija o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka koji ima dozvolu za lijek u
Crnoj Gori, uz pismeni pristanak nosioca dozvole za lijek;
10) genericki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti
farmaceutski oblik kao 1 referentni lijek 1 ¢ija je bioekvivalencija sa referentnim lijekom dokazana
odgovaraju¢im ispitivanjima bioloske raspolozivosti. Istom aktivhom supstancom smatraju se
razliite soli, estri, etri, izomeri, mjeSavine izomera, kompleksi ili derivati aktivne supstance, osim
ako ne postoje znacajne razlike u njihovim svojstvima u pogledu terapijske bezbjednosti i/ili
efikasnosti. Istim farmaceutskim oblikom smatraju se razli¢iti oralni oblici sa trenutnim
oslobadanjem;
11) genericki lijek sa mjeSovitim podacima u dokumentaciji o bezbjednosti i efikasnosti (u
daljem tekstu: genericki hibridni lijek) je lijek koji ne odgovara u potpunosti definiciji generickog
lijeka, odnosno za koji nije moguce dokazati biolosku ekvivalenciju ispitivanjima bioloske
raspolozivosti, odnosno u slucaju promjene jedne ili vise aktivnih supstanci, terapijskih indikacija,
jacine, farmaceutskog oblika ili nac¢ina primjene u odnosu na referentni lijek;



12) bioloski slican lijek je lijek je bioloskog porijekla slican referentnom lijeku bioloskog
porijekla koji ne ispunjava uslove za genericki lijek u odnosu na razlike u sirovinama i razlike u
procesima izrade tog bioloski sli¢nog lijeka u odnosu na referentni bioloski lijek;

13) ljekovi koji sadrZe droge i psihotropne supstance su ljekovi odredenog kvalitativnog i
kvantitativnog sastava u odredenom farmaceutskom obliku koje se koriste u medicinske,
veterinarske, nastavne, laboratorijske i nau¢ne svrhe;

14) centralizovani postupak je postupak dobijanja dozvole za lijek od Evropske agencije za
ljekove;

15) decentralizovani postupak je postupak za dobijanje dozvole za lijek koji pocinje istovremeno
u referentnoj i u ostalim, u postupak uklju¢enim drzavama ¢lanicama Evropske Unije;

16) postupak medusobnog priznavanja je postupak za dobijanje dozvole za lijek koji se poslije
odobravanja u referentnoj drzavi ¢lanici Evropske Unije, odobrava i u ostalim u postupak
uklju¢enim drzavama Evropske Unije;

17) obezbjedivanje kvaliteta predstavlja kontinuirani proces kojim se kvalitet uvodi u sve faze
proizvodnje, uklju¢ujuéi 1 sistem dokumentovanog pracenja svih sastojaka i pojedinacnog
proizvodnog procesa, odnosno kontrolu kvaliteta koja obuhvata sve kontrole u odnosu na kvalitet
lijeka - u proizvodnom procesu (na pocetku i tokom procesa), na gotovom proizvodu (serijama
proizvoda) i na uzorcima uzetim iz prometa (kontrola posle stavljanja u promet);

18) Dobra proizvodacka praksa predstavlja dio sistema obezbjedenja kvaliteta kojim se
obezbijeduje da se ljekovi dosljedno proizvode i kontrolisu u skladu sa standardima kvaliteta
odgovaraju¢im za njihovu namjenu;

19) Dobra kontrolna laboratorijska praksa je dio Dobre proizvodacke prakse kojom se
obezbjeduje kvalitet u procesu kontrole kvaliteta ljekova;

20) smjernice Dobre proizvodacke prakse su sistem smjernica za obezbjedenje kvaliteta koji se
odnosi na organizovanje proizvodnje ljekova, kontrolu kvaliteta ljekova i1 sprovodenje nadzora.
Smjernice Dobre proizvodacke prakse za aktivne supstance su dio smjernica Dobre proizvodacke
prakse;

21) Dobra praksa u distribuciji je sistem obezbjedenja kvaliteta koji se odnosi na organizovanje,
sprovodenje 1 strucni nadzor u distribuciji ljekova, od proizvodaca do krajnjeg korisnika;

22) Dobra apotekarska praksa podrazumijeva sistem obezbjedenja kvaliteta, koji se odnosi na
organizovanje, sprovodenje, stru¢ni nadzor i kontrolu kvaliteta u apotekarskoj djelatnosti, koji
obezbjeduju kvalitet usluga koje pacijent dobija u apoteci;

23) Dobra klini¢ka praksa predstavlja skup medunarodno priznatih etickih i nau¢nih zahtjeva i
sistem obezbjedenja kvaliteta U planiranju, sprovodenju, biljeZenju i izvjeStavanju o klinickim
ispitivanjima, radi dobijanja validnih klini¢kih zakljuaka uz odgovarajucu zastitu ucesnika u
klini¢kim ispitivanjima;

24) Dobra laboratorijska praksa je sistem obezbjedenja kvaliteta koji se odnosi na
organizovanje i uslove za sprovodenje pretklinickih ispitivanja vezanih za sigurnost primjene na
ljudima i Zivotnoj sredini, njihovu kontrolu, naéin izvjestavanja i dokumentaciju;

25) farmakopeja je zbirka propisanih normi i standarda za supstance i izradu ljekova kojima se
odreduje njihova identifikacija, karakteristike, kvalitet, na¢in pripremanja i analiza;

26) farmaceutski oblik je oblik lijeka pogodan za primjenu (tableta, kapsula, mast, rastvor za
injekcije, premiks itd.);

27) unutrasnje pakovanje je pakovanje sa kojim je lijek u neposrednom kontaktu;

28) spoljnje pakovanje je ambalaza u kojoj se nalazi unutrasnje pakovanje lijeka;



29) sustinski sli¢ni ljekovi su ljekovi koji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne
supstance u istom farmaceutskom obliku ili razli¢itog peroralnog oblika sa neposrednim
oslobadanjem (tableta i kapsula), sa dokazanom bioraspolozivos¢u/bioekvivalencijom, ako je
potrebno, sa lijekom koji sluzi za poredenje dok se nau¢no ne dokaze znacajna razlika u pogledu
bezbjednosti i efikasnosti lijeka;

30) nezeljeno dejstvo lijeka podrazumijeva Stetni i nenamjerno izazvani efekat lijeka;

31) nezZeljeni dogadaj je nezeljeno iskustvo nastalo u periodu primjene lijeka za koje uzro¢no —
posledicna veza sa primjenom lijeka ne mora da bude dokazana i predstavlja bilo koji
nenamjeravani i nezeljeni znak (npr. abnormalni laboratorijski nalaz), simptom ili bolest,
vremenski povezan sa primjenom lijeka;

32) neocekivano neZeljeno dejstvo lijeka je svako stetno nezeljeno dejstvo lijeka koje nije
navedeno u odobrenom sazetku osnovnih karakteristika lijeka;

33) ozbiljno nezeljeno dejstvo lijeka je svako nezeljeno dejstvo lijeka koje ima za posljedicu
smrt, neposrednu zivotnu ugrozenost, bolnic¢ko lije¢enje, odnosno produzetak bolni¢kog lijecenja
ako za tim nije bilo potrebe prije upotrebe lijeka, trajno ili znacajno osteéenje ili nesposobnost,
kongenitalne anomalije ili poremecaje tokom dojenja kao i drugo medicinski znacajno stanje;

34) farmakovigilanca je skup aktivnosti vezanih za prikupljanje,otkrivanje, procjenu,
razumijevanje, prevenciju i reagovanje na nezeljena dejstva ljekova kao i druge probleme vezane
za njihovu primjenu;

35) farmakoloSko-toksikolosko (pretklini¢ko) ispitivanje lijeka je ispitivanje kojim se utvrduju
farmakodinamska, farmakokineticka i toksikoloSka svojstva lijeka;

36) istraziva¢ klini¢kog ispitivanja je doktor medicine, doktor stomatologije ili veterinar koji je
neposredno ukljuen 1 odgovoran za njegu pacijenta, odnosno lica ili zivotinje podvrgnutih
ispitivanju i za njihovo lije¢enje i odgovoran je za sprovodjenje klinickog ispitivanja,

37) narudilac Kklini¢kog ispitivanja (sponzor) je fizicko ili pravno lice koje preuzima
odgovornost za zapocinjanje, sprovodenje i/ili finansiranje klini¢kog ispitivanja;

38) multicentri¢no Kklini¢ko ispitivanje je ispitivanje koje se sprovodi prema jedinstvenom
protokolu u vise zdravstvenih, odnosno veterinarskih ustanova, tako da ga sprovodi vise od jednog
istrazivaca klini¢kog ispitivanja bez obzira na to da li su mjesta klinickog ispitivanja u istoj ili u
razli¢itim zemljama;

39) informisani pristanak je pisana izjava ispitanika kojim on dobrovoljno potvrduje svoju
spremnost da ucestvuje u odredenom klinickom ispitivanju nakon §to je potpuno informisan o
svrsi, prirodi, znacaju, postupku i rizicima po zdravlje, na jeziku koji je razumljiv licu koje je
podvrgnuto ispitivanju i u pisanoj formi, potpisana od strane ispitanika i sa navedenim datumom.
40) neintervencijsko klini¢ko ispitivanje lijeka je ispitivanje u kome se lijek primjenjuje u
skladu sa uslovima navedenim u dozvoli za lijek i kod koga izbor pacijenata nije unaprijed odreden
protokolom klinickog ispitivanja ve¢ spada u tekucu praksu ustaljenog nacina lijec¢enja, s tim da je
propisivanje lijeka jasno odvojeno od odluke da se pacijent ukljuci u ispitivanje. Dodatne
dijagnosticke procedure ili procedure pracenja bolesnika se ne primjenjuju, a dobijeni rezultati
analiziraju se epidemioloskim metodama;

41) lijek koji se klinicki ispituje je farmaceutski oblik aktivne supstance ili placebo koji se
ispituje u klinickom ispitivanju ili se koristi kao lijek za poredenje u klinickom ispitivanju, a
ukljucuje i ljekove koji imaju dozvolu za lijek, ali se upotrebljavaju na drugaciji nacin od
odobrenog ili se razlikuju u formulaciji ili pakovanju, ili se koriste kod neodobrenih indikacija ili
za dobijanje dodatnih podataka o farmaceutskom obliku gotovog lijeka koji ima dozvolu za lijek;



42) Protokol klini¢kog ispitivanja je dokument u kojem su opisani ciljevi, plan, metodologija,
statisti¢ki prikaz i organizacija klini¢kog ispitivanja. Protokol klini¢kog ispitivanja ukljucuje i sve
verzije osnovnog protokola kao i njegove izmjene i dopune;

43) stru¢na javnost su: zdravstveni radnici i veterinari, diplomirani farmaceuti i druga stru¢na
lica koja ucestvuju u oblasti proizvodnje i prometa ljekova na veliko, kao i u organizaciji
obaveznog zdravstvenog osiguranja;

44) karenca je vremenski period koji mora da protekne od posljednjeg davanja lijeka zivotinjama,
pod normalnim uslovima, pa do trenutka kada lijeCena zivotinja i1 njeni proizvodi mogu da se
koriste za ishranu, u cilju zastite zdravlja ljudi i osiguranja da proizvedena hrana ne sadrzi rezidue
u koli¢inama ve¢im od maksimalno dozvoljenih koncentracija;

45) maksimalni nivo rezidua je najve¢a dozvoljena koncentracija lijeka prisutna u tragovima u
namirnicama dobijenim od lijeCenih zivotinja;

46) sazetak karakteristika lijeka je dokument koji sadrzi osnovne informacije o lijeku, zasnovan
na predlogu proizvodaca a namijenjen je struc¢noj javnosti;

47) uputstvo za lijek je dokument koji je prilozen lijeku i sadrzi osnovne informacije o lijeku i o
tome kako se lijek pravilno koristi i mora biti napisano jasnim i razumljivim jezikom;

48) aktivna supstanca je bilo koja supstanca ili kombinacija supstanci koja se koristi u
proizvodnji lijeka i koja tako postaje aktivni sastojak proizvedenog lijeka, a namjena joj je da utice
na farmakoloSku aktivnost ili da na drugi nacin direktno utiCe u dijagnostici, lijecenju,
ublazavanju, njezi, prevenciji bolesti ili da utie na strukturu ili funkcije organizma;

49) pomocna supstanca (ekscipijens) je supstanca koja se koristi u proizvodnji lijeka, a nije
njegov aktivni sastojak ve¢ pomaZe u farmaceutskom oblikovanju lijeka, Stiti, potpomaze ili
poboljsava stabilnost, biolosku raspolozivost ili podnosljivost lijeka i pomaze pri identifikaciji
lijeka;

50) polazna supstanca, odnosno sirovina za farmaceutsku upotrebu je svaka supstanca (aktivna i
pomoc¢na) koja se koristi u proizvodnji gotovog lijeka, odnosno izradi galenskog lijeka;

51) kvalitet lijeka je osobina lijeka koja se moze utvrditi ispitivanjem kvaliteta svih sastojaka
lijeka i predstavlja prihvatljivo fizicko, hemijsko, biolosko, farmaceutsko-tehnolosko i drugo
svojstvo lijeka, u skladu sa zahtjevima dozvole za lijek;

52) bezbjednost lijeka je prihvatljiv odnos efikasnosti i stetnosti lijeka;

53) efikasnost lijeka je svojstvo lijeka dokazano klinickim ispitivanjima sprovedenim u skladu sa
ovim zakonom;

54) rizik vezan uz primjenu lijeka je svaki rizik za zdravlje pacijenta ili za stanovni§tvo povezan
sa kvalitetom, bezbjednosc¢u ili efikasnoS¢u lijeka, kao i svaki rizik od neZeljenih efekata na
okolinu;

55) odnos koristi i rizika je procjena pozitivnih terapijskih efekata lijeka s obzirom na rizik iz
tacke 54 ovog zakona;

56) sertifikat za potrebe izvoza lijeka je dokument izdat od nadlezne agencije zemlje
proizvodaca izdat u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije;

57) bioraspoloZivost je brzina i stepen raspolozivosti aktivne supstance iz gotovog lijeka, utvrdena
iz odnosa koncentracija-vrijeme u sistemskoj cirkulaciji ili izlu¢evinama;

58) bioekvivalencija podrazumijeva da dva lijeka koji su farmaceutski ekvivalenti ili
farmaceutske alternative, imaju sli¢nu biolosku raspoloZivost nakon primjene u istoj molarnoj dozi
u takvoj mjeri da se moze ocekivati isti efekat ukljucujuci efikasnost i bezbjednost primjene;



59) farmaceutski ekvivalenti su gotovi ljekovi koji sadrze istu aktivnu supstancu u istoj koli¢ini i
u istom farmaceutskom obliku sa istim putem primjene i odgovaraju istim ili uporedivim
standardima;

60) farmaceutske alternative su gotovi ljekovi koji sadrze istu aktivnu supstancu, ali u obliku
druge soli, estra ili sl. ili u drugom farmaceutskom obliku ili u drugoj jacini;

61) uzorak lijeka je koli¢ina gotovog lijeka potrebna za farmaceutsko ispitivanje;

62) falsifikovani lijek je lijek koji je u cilju prevare pogresno obiljezen s obzirom na identitet i/ili
porijeklo, moze sadrzati ispravne ili pogresne sastojke U odnosu na deklarisani sastav, biti bez
aktivnih supstanci ili sadrzati pogresne koliine aktivnih supstanci i biti u pogresnom ili
falsifikovanom pakovanju. Falsifikovan moze biti originalan ili genericki lijek;

63) originalni lijek je lijek koji je prvi dobio dozvolu za lijek u svijetu na osnovu potpune
dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti prema vaze¢im zahtjevima;

64) zemlje koje imaju iste ili slicne zahtjeve za izdavanje dozvole za lijek su zemlje koje su svoje
propise usaglasile sa standardima Evropske unije i zemlje ¢lanice Internacionalne konferencije za
harmonizaciju tehni¢kih zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek .

II NADLEZNOSTI

Clan 5

Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada):
1) utvrduje kriterijume za formiranje maksimalnih cijena ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj
medicini, a propisuju se i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog osiguranja;
2) preduzima mjere za snabdijevanje ljekovima u slucajevima vanrednih stanja i drugih vanrednih
situacija i moze da propise i drugaciji nacin, postupak i uslove za izdavanje dozvole za lijek,
klini¢ko ispitivanje, proizvodnju, promet, kontrolu kvaliteta i obiljezavanje, farmakovigilnacu, i
oglasavanje ljekova kao i primjenu veterinarskih ljekova, od uslova koji su propisani ovim
zakonom;
3) vrsi i druge poslove u skladu sa zakonom.

Clan 6

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo):
1) utvrduje nacionalnu farmakopeju i magistralne formule;
2) utvrduje mjere za racionalnu potrosnju ljekova;
3) propisuje blize uslove za: izdavanje dozvole za lijek, proizvodnju, promet ljekova za humanu
upotrebu, kontrolu, prac¢enje nezeljenih dejstava, oglasavanje i obiljezavanje ljekova;
4) propisuje sadrzaj i na¢in vodenja evidencija o izdatim dozvolama, odobrenjima, sertifikatima i
potvrdama, u skladu sa zakonom;
5) vr$i inspekcijski nadzor nad proizvoda¢ima, nosiocima dozvole za promet na veliko i
apotekama kao 1 inspekcijski nadzor nad oglaSavanjem ljekova, u skladu sa zakonom;
6) zabranjuje promet odnosno nareduje obustavu prometa ili povlacenje iz prometa ljekova, koji
ne odgovaraju standardima kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova;
7) predlaze kriterijume za formiranje maksimalnih cijena ljekova, iz ¢lana 5 ovog zakona.



Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva, u skladu sa
ovim zakonom:
1) donosi propise za sprovodenje ovog zakona, u skladu sa standardima Evropske unije ili drugim
jednako strogim standardima koji se primjenjuju u drugim zemljama;
2) daje saglasnost na akt o obrazovanju komisija i liste eksperata za ljekove;
3) rjesava po zalbama u drugostepenom postupku;
4) vrsi i druge poslove u skladu sa zakonom.

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove ekonomije vrsi inspekcijski nadzor nad cijenama
ljekova u prometu.

Organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva izdaje dozvole za promet na veliko i malo
veterinarskih ljekova i vrsi inspekcijski nadzor nad prometom tih ljekova.

Clan 7

Poslove u pogledu ocjene kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka 1 druge stru¢ne poslove u
oblasti ljekova , obavlja Agencija za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija) ¢iji
je osniva¢ Vlada.

Agencija ima svojstvo pravnog lica sa pravima i obavezama utvrdenim ovim zakonom, aktom
0 osnivanju i statutom Agencije.

Nadleznosti, sastav, na¢in izbora i trajanje mandata organa Agencije, kao i druga pitanja od
znacaja za rad , ureduju se aktom o osnivanju i Statutom Agencije.

Na statut Agencije i akt o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta, saglasnost
daje Ministarstvo.

Clan 8

Agencija je nadlezna da:

1) izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za lijek;

2) izdaje dozvole za proizvodnju ljekova i promet ljekova na veliko za upotrebu u humanoj
medicini;

3) izdaje odobrenje za klinicka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlucuje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja
ljekova, evidentira klinicka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vr$i kontrolu
sprovodenja klinickih ispitivanja;,

4) vrsi upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih ljekova;

5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pra¢enja bezbjednosti ljekova u

prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke prakse i druge

sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

7) izdaje sertifikate za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene

organizacije;



8) odobrava nabavku, odnosno uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su
namijenjeni za nauc¢na i medicinska istrazivanja, za dalju preradu ili za lijeCenje odredenog
pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova u skladu sa ovim zakonom;

9) izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrze droge i psihotropne supstance
kao 1 farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji droga i psihotropnih
supstanci (prekursori);

10) ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potro$nji ljekova;

12) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje stru¢ne i edukativne skupove
1 daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koriS¢enje ljekova;

13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

14) vrsi klasifikaciju ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju utvrdivanja relevantnih
pravila u vezi izdavanja ljekova;

15) vodi evidencije izdatih dozvola, odobrenja, sertifikata i potvrda;

16) ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti
ljekova;

17) predlaze uskladivanje propisa na podrucju ljekova sa propisima Evropske unije i propisima i
smjernicama medunarodnih institucija;

18) daje stru¢no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova kao i druga stru¢na
misljenja iz svoje nadleznosti ;

19) vrsi kontrolu kvaliteta lijeka i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka;

20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i uni$tavanjem otpada za sopstvene potrebe;

21) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova, ljekova iz krvi i plazme i
radiofarmaceutskih ljekova;

22) formira maksimalne cijene ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa
Kriterijumima koje utvrduje Vlada;

23) vrsi druge poslove u skladu sa ovim i drugim zakonima.

Poslove iz stava 1 ta¢. 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9, 11, 13, 14, 15, 18, 19, 21 i 22 ovog ¢lana
Agencija vrsi kao poslove iz prenesene nadleznosti.

Clan 9

Sredstva za rad Agencije obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada utvrdenih za
obavljanje poslova iz ¢lana 8 stav 1 ta¢. 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 12, 15, 18, 19, 21 i 22 ovog zakona,
kao i iz drugih izvora u skladu sa zakonom.

Za ljekove koji se upotrebljavaju za lijecenje rijetkih bolesti kod ljudi (,,Orphan” ljekovi), za
lijeCenje rijetkih bolesti kod manje zastupljenih Zivotnjskih vrsta (,MUMS”) i ljekove iz
humanitarne pomoc¢i, Agencija ne naplacuje naknade iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 10

U postupku donosenja akata iz ¢lana 8 stav 1 ovog zakona primjenjuju se odredbe zakona kojim
se ureduje opsti upravni postupak, ako ovim zakonom nije drukcije odredeno.



Na akt Agencije iz stava 1 ovog c¢lana, koji se odnosi na dozvolu za lijek, dozvolu za
proizvodnju ljekova, dozvolu za promet ljekova na veliko za humanu upotrebu, odobrenje za
klini¢ko ispitivanje ljekova, sertifikate, odobrenje za nabavku i uvoz ljekova koji nemaju dozvolu
za lijek, moze se izjaviti zalba Ministarstvu, odnosno organu drzavne uprave nadleznom za
poslove veterinarstva, za veterinarske ljekove.

Dozvola iz ¢lana 8 stav 1 tacka 9 ovog zakona podlijeze reviziji, koju vrs$i Ministarstvo.

Revizija odlaze izvrSenje rjesenja.

Ako je protiv dozvole iz ¢lana 8 stav 1 tacka 9 ovog zakona izjavljena zalba, o zalbi i reviziji
rjeSava se istim rjeSenjem.

U vrsenju revizije iz stava 3 ovog ¢lana moze se dati saglasnost ili se dozvola moze izmijeniti,

Protiv rjeSenja Ministarstva, odnosno organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva
iz stava 2 ovog ¢lana, odnosno rjeSenja po reviziji iz stava 6 ovog ¢lana moze se pokrenuti upravni
spor.

Clan 11

Troskove koji nastanu u vrSenju poslova procjene dokumentacije, ocjene o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti lijeka i drugih struénih poslova u postupku izdavanja dozvola, sertifikata
1 odobrenja iz ¢lana 8 stav 1 ovog zakona snosi podnosilac zahtjeva, ako ovim zakonom nije
druk¢ije odredeno.

Nacin placanja naknada kao i visinu naknada iz stava 1 ovog ¢lana, koji odgovaraju stvarnim
troSkovima izvrSenih poslova, utvrduje Agencija.

Na akt Agencije iz stava 2 ovog ¢lana saglasnost daje Vlada.

Clan 12

Radi davanja miSljenja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka, u postupku izdavanja
dozvole za lijek Agencija, uz prethodnu saglasnost Ministarstva, za ljekove koji se upotrebljavaju
u humanoj medicini, odnosno organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva za
veterinarske ljekove, obrazuje savjetodavna tijela (u daljem tekstu: komisija).

Clanovi komisije iz stava 1 ovog ¢lana mogu biti stalni ¢lanovi, kao i ¢lanovi po pozivu za
odredene vrste ljekova.

Stalni ¢lanovi komisije imenuju se na Cetiri godine i mogu biti ponovo imenovani.

Clan komisije iz stava 2 ovog ¢lana ne smije ni na koji nadin da uéestvuje u postupku pripreme
dokumentacije za izdavanje dozvole za lijek ili upisa u registre koje vodi Agencija, kao ni u
pripremi i izradi izvjestaja o procjeni dokumentacije.

Agencija, uz prethodnu saglasnost organa iz stava 1 ovog ¢lana, razrijesice ¢lana komisije koji
postupa suprotno stavu 4 ovog ¢lana, kao i slu¢aju neobavljanja, odnosno nesavjesnog obavljanja
poslova iz svoje nadleznosti.

Troskovi rada komisije iz stava 1 ovog ¢lana obezbjeduju se iz sredstava Agencije.



Clan 13

Agencija, uz prethodnu saglasnost Ministarstva, odnosno organa drzavne uprave
nadleZznog za poslove veterinarstva, utvrduje listu eksperata za ljekove, radi procjene
dokumentacije o ljekovima , odnosno dokumentacije o ispitivanju kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti ljekova i pripreme ekspertskog izvjestaja u postupku izdavanja dozvole za lijek.

Eksperti sa liste iz stava 1 ovog ¢lana imenuju se na Cetiri godine i mogu biti ponovo
imenovani.

Eksperti sa liste iz stava lovog ¢lana ne smiju ni na koji nacin da ucestvuju u postupku
pripreme dokumentacije za izdavanje dozvole za lijek ili upisa u registre koje vodi
Agencija.

Agencija, uz prethodnu saglasnost organa iz stava 1 ovog ¢lana, razrijeSice eksperta sa liste
eksperata koji postupa suprotno stavu 4 ovog Clana, kao i u slucaju neobavljanja, odnosno
nesavjesnog obavljanja poslova iz svoje nadleznosti.

Troskovi rada eksperata iz stava 1 ovog ¢lana, obezbeduju se iz sredstava Agencije.

Clan 14

Direktor i zaposleni u Agenciji, ¢lanovi organa i komisija Agencije, kao i eksperti sa liste
eksperata, ne mogu obavljati, u svoje ime i za svoj racun, kao i u ime i za ra¢un drugog pravnog ili
fizickog lica, poslove proizvodnje, prometa i ispitivanja ljekova, niti mogu imati drugi li¢ni interes
(vlasniStvo, akcije, €lanstvo u organu upravljanja ili ugovorni odnos) kod lica koje se bavi ovim
djelatnostima, o cemu potpisuju izjavu.

Lica iz stava 1 ovog ¢lana, ne mogu da ucestvuju u pripremanju dokumentacije, koja se podnosi
uz zahtjev za dobijanje dozvole za lijek.

Clan 15

Lica iz ¢lana 14 stavl ovog zakona, kao i zaposleni u Ministarstvu, organu drZzavne uprave
nadleZznom za poslove veterinarstva i organu uprave nadleznom za poslove veterinarstva, duzni su
da kao poslovnu tajnu ¢uvaju sve podatke iz dokumentacije koja se prilaze uz zahtjev za dobijanje
dozvole za lijek, kao i u drugim postupcima u skladu sa ovim zakonom, narodito ako:

1) su podaci tajni, odnosno koji kao cjelina ili u preciznom obliku i skupu svojih komponenata
nijesu opsSte poznati ili nijesu lako dostupni licima koja se uobiajeno bave tom vrstom
informacija;

2) podaci imaju komercijalnu vrijednost zbog svoje tajnosti i to u periodu trajanja te tajnosti;

3) podaci za koje podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek, izmjene i dopune, odnosno
obnove dozvole za lijek preduzima, pod datim okolnostima, razumne korake da ih odrzi tajnim.

Lica iz stava 1 ovog ¢lana, kao poslovnu tajnu ¢uvaju i podatke iz dokumentacije za dobijanje
dozvole za lijek, izmjene i dopune, odnosno obnove dozvole za lijek koji se odnose na neotkrivene
testove (ispitivanja) farmaceutskih proizvoda koji koriste nova hemijska jedinjenja ili ¢ije stvaranje
iziskuje znaCajan napor.



Radi suzbijanja nelojalne konkurencije, zaposleni i lica iz stava 1 ovog ¢lana, ne smiju da
otkrivaju informacije iz dokumentacije koja je podnijeta u postupku za dobijanje dozvole za lijek,
kao i u drugim postupcima.

Podaci iz stava 1 ovog ¢lana, mogu se uciniti javnim u slucaju saglasnosti podnosioca zahtjeva
za dobijanje dozvole za lijek i drugim postupcima u skladu sa ovim zakonom, kao i u slucaju
potrebe davanja informacija o lijeku stru¢noj i opsStoj javnosti koje su neophodne za upotrebu
odnosno rukovanje, kao i zastitu zdravlja ljudi odnosno zivotinja.

PriloZzena dokumentacija uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek vlasniStvo je proizvodaca i
predstavlja poslovnu tajnu.

111 LIEKOVI

Clan 16

Lijek je proizvod koji se stavlja u promet u odredenoj jacini, farmaceutskom obliku i
pakovanju, a koji sadrzi supstancu ili kombinaciju supstanci za koju se pokazalo da ima svojstvo
da lije¢i ili sprijeGava bolesti kod ljudi, odnosno zivotinja, kao i supstancu ili kombinaciju
supstanci koja se moze koristiti ili primjenjivati na ljudima, odnosno Zzivotinjama, bilo sa
namjerom da se ponovo uspostavi, poboljsa ili izmijeni fizioloska funkcija putem farmakoloskog,
imunoloskog ili metabolickog dejstva ili da se postavi medicinska dijagnoza.

Supstanca iz stava 1 ovog ¢lana je svaka materija, bez obzira na porijeklo, koja moze biti:

1) humanog porijekla (krv, derivati krvi i proizvodi od krvi);

2) zivotinjskog porijekla (mikroorganizmi, cijele zivotinje, djelovi organa, Zivotnjiski sekreti,
toksini, ekstrakti, proizvodi od krvi);

3) biljnog porijekla (mikroorganizmi, cijelo bilje, djelovi bilja, sekreti, ekstrakti);

4) hemijskog porijekla (hemijski elementi, hemijske supstance koje se u prirodi nalaze u datom
obliku, kao i hemijski proizvodi dobijeni hemijskom promjenom ili sintezom).

Krv i komponenete krvi namijenjene transfuziji, ne smatraju se lijekom u smislu ovog zakona.

Proizvode, koji se smatraju ljekovima odreduje Agencija, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 17

Bioloski lijek je lijek €ija je aktivna supstanca bioloska supstanca koja se proizvodi ili izlucuje iz
bioloSkog izvora, a Cija se ukupna svojstva i kvalitet utvrdjuju fizicko-hemijsko-bioloskim
ispitivanjem zajedno sa odgovaraju¢im podacima o postupku proizvodnje i kontrole postupka
proizvodnje (imunoloski ljekovi, 1jekovi iz humane krvi i plazme, ljekovi za napredne terapije i
dr).

Clan 18

Imunoloski lijek za primjenu u humanoj medicini je svaki lijek koji se sastoji od vakcina,
toksina, seruma ili alergena.

Vakcine, toksini i serumi obuhvataju:



1) agense koji se koriste za stvaranje aktivnog imuniteta (vakcina protiv kolere, BCG, vakcina
protiv djecje paralize, vakcina protiv velikih boginja, i dr.);

2) agense koji se koriste za dijagnostikovanje stanja imuniteta (tuberkulin i tuberkulin PPD,
toksini za Sikov test 1 Dikov test, brucelin i dr.);

3) agense koji se koriste za stvaranje pasivnog imuniteta (antitoksin difterije, globulin protiv
velikih boginja, antilimfocitni globulin i dr.).

Alergen je namijenjen da identifikuje ili izazove specificnu steCenu izmjenu imunoloskog
odgovora na agens koji izaziva alergijsku reakciju (alergizirajuci agens).

Imunoloski lijek za primjenu u veterinarskoj medicini je svaki lijek koji se daje zivotinjama radi
stvaranja njihovog aktivnog ili pasivnog imuniteta ili da bi se dijagnostikovalo stanje njihovog
imuniteta.

Clan 19
Ljekovi za naprednu terapiju su:
1) ljekovi za gensku terapiju;
2) ljekovi za somatsku ¢elijsku terapiju;
3) ljekovi dobijeni iz tkiva bioinzenjeringom.

Clan 20

Ljekovi iz krvi i krvne plazme su ljekovi proizvedeni iz krvi i krvne plazme humanog ili
zivotinjskog porijekla.

Ljekovi iz stava 1 ovog ¢lana proizvode se industrijskim postupkom na bazi komponenata krvi
i obuhvataju albumin, faktore koagulacije i imunoglobuline humanog porijekla.

Clan 21

Radiofarmaceutici su: radiofarmaceutski ljekovi, radionuklidni generatori, radiofarmaceutski
kompleti (kitovi) i radionuklidni prekursori.

Radiofarmaceutski lijek je lijek koji kada je spremljen za upotrebu, sadrzi jedan ili vise
radionuklida (radioaktivnig izotopa) koji sluzi u medicinske svrhe.

Radionuklidni generator je svaki sistem koji sadrZi maticni radionuklid od koga se proizvodi
izvedeni radionuklid, koji se dobija eluiranjem ili nekom drugom metodom, a Koristi se u
radiofarmaceutskom lijeku.

Radiofarmaceutski komplet (kit) jeste svaki preparat za koji je predvideno da se primjenjuje
rastvaranjem ili kombinovanjem sa radionuklidima u radiofarmaceutski lijek, a najcesce
neposredno prije njegove primjene.

Radionuklidni prekursor je svaki drugi radionuklid proizveden za potrebe radioobiljezavanja
neke druge supstance prije njene primjene.



Clan 22

Biljni lijek je svaki lijek ¢iji su aktivni sastojci iskljucivo jedna ili vise supstanci biljnog
porijekla ili jedan ili viSe biljnih preparata ili jedna ili viSe supstanci biljnog porijekla u
kombinaciji sa jednim ili vi$e biljnih preparata.

Supstanca biljnog porijekla je svo bilje u cjelini ili djelovima, odnosno alge, gljive,
liSajevi u nepreradenom, suvom ili svjeZem stanju, kao i odredeni eksudati koji nijesu
podvrgnuti specifiénim postupcima prerade.

Supstance biljnog porijekla odreduju se prema dijelu bilja koji se koristi i botanickom
nazivu u skladu sa binarnom nomenklaturom (rod, vrsta, varijetet i autor).

Biljni preparati dobijaju se ekstrakcijom, destilacijom, presovanjem, frakcionisanjem,
prec¢is¢avanjem, koncentrovanjem ili fermentacijom supstanci biljnog porijekla.

Biljnim preparatima smatraju se i mljevene ili sprasene biljne supstance, tinkture,
ekstrakti, ulja, sokovi dobijeni presovanjem, kao i preradeni eksudati.

Clan 23

Tradicionalni biljni lijek je lijek koji moZe biti zasnovan na nau¢nim principima i rezultat je
tradicije ili drugih tradicionalnih terapijskih pristupa.

Tradicionalni biljni lijek je lijek koji ispunjava sljedece uslove:

1) ima indikacije koje su karakteristicne za tradicionalne biljne ljekove koji su po svom
sastavu i namjeni predvideni za primjenu bez ljekarskog nadzora radi postavljanja dijagnoze ili
izdavanja recepta ili radi pracenja toka lijeCenja;

2) predviden je iskljucivo za primjenu u skladu sa propisanom jac¢inom i doziranjem;

3) namijenjen je za oralnu upotrebu, spoljnu upotrebu i/ili inhalaciju;

4) istekao mu je period tradicionalne upotrebe, odnosno proteklo je najmanje 30 godina

upotrebe prije datuma podnoSenja zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, a od ¢ega najmanje 15
godina na teritoriji Evropske Unije;

5) postoji dovoljno podataka o tradicionalnoj upotrebi lijeka, odnosno pokazano je da nije
Stetan pri propisanim uslovima primjene, kao i da se mogu ocekivati njegovi farmakoloski
efekti ili njegova efikasnost na osnovu njegove dugotrajne upotrebe i iskustva.

Ako u tradicionalnom biljnom lijeku ima vitamina ili minerala, a ¢ija je terapijska
bezbjednost dobro dokumentovana, on se moze smatrati tradicionalnim biljnim lijekom, ako je
dejstvo tih vitamina ili minerala samo pomo¢no u odnosu na dejstvo aktivnih biljnih sastojaka u
pogledu deklarisane indikacije (ili indikacija).

Tradicionalni biljni lijek koji ispunjava uslove iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, upisuje se u Registar
tradicionalnih biljnih ljekova.



Agencija moze odbiti zahtjev za upis lijeka u Registar iz stava 4 ovog ¢lana, ako nijesu
ispunjeni uslovi iz st. 2 i 3 ovog ¢lana ili ako:

1) kvalitativni, odnosno kvantitativni sastav lijeka ne odgovara deklarisanom sastavu;

2) indikacije nijesu u skladu sa uslovima iz stava 3 ovog ¢lana;

3) lijek bi mogao biti Stetan pri normalnim uslovima upotrebe;

4) podaci o tradicionalnoj upotrebi nijesu dovoljni, posebno ako farmakoloSko dejstvo lijeka ili
njegova efikasnost nijesu sasvim uvjerljivi na osnovu dugotrajne upotrebe i iskustva;

5) nije na zadovoljavajué¢i na¢in dokazan kvalitet lijeka sa farmaceutskog aspekta.

Agencija ne¢e upisati odredeni tradicionalni biljni lijek u Registar tradicionalnih biljnih
ljekova, ako procijeni da taj lijek ispunjava uslove za izdavanje dozvole za lijek, u skladu sa
ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

U slucaju iz stava 6 ovog ¢lana, Agenciji se podnosi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek.
Clan 24

Homeopatski lijek je lijek izraden od proizvoda, supstanci ili jedinjenja koji ¢ine homeopatske
sirovine u skladu sa homeopatskim postupkom izrade, po metodama evropske farmakopeje ili
drugih farmakopeja vazeéih u nekoj od zemalja Evropske Unije.

Homeopatski lijek moze da sadrzi vise aktivnih principa.

Homeopatski lijek se upisuje u Registar homeopatskih ljekova ako ispunjava sljedece uslove:

1) namijenjen je za oralnu ili spoljnu upotrebu;

2) na njegovom pakovanju niti u bilo kojoj drugoj informaciji koja se odnosi na lijek nema
navedenih konkretnih terapijskih indikacija;

3) prisutan je dovoljan stepen razblazenja lijeka koji garantuje terapijsku bezbjednost lijeka,
kao i da lijek ne sadrzi vise od jednog dijela mati¢ne tinkture na deset hiljada djelova ili vise od
1/100 dijela najmanje doze koja se koristi u konvencionalnoj medicini, kada su u pitanju aktivne
supstance Cije prisustvo u konvencionalnom lijeku inace namecée obavezu izdavanja uz ljekarski
recept.

Agencija moze, na osnovu izmijenjenih nau¢nih stavova, donijeti odluku da se homeopatski
lijek upisuje u Registar homeopatskih ljekova i ako ne ispunjava uslove propisane u stavu 3 tacka
3 ovog ¢lana.

Agencija nece upisati odredeni homeopatski lijek u Registar homeopatskih ljekova, ako
procijeni da taj lijek ispunjava uslove za izdavanje dozvole za lijek, u skladu sa ovim zakonom i
propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

U slucaju iz stava 5 ovog ¢lana, Agenciji se podnosi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek.

Blize uslove I nacin upisa u Registar tradicionalni biljnih ljekova i Registar homeopatskih
ljekova, kao i izdavanja dozvole za tradicionalni biljni i homeopatski lijek, proizvodnju, promet,
kontrolu, pracenje nezeljenih dejstava, obiljezavanje i1 oglasavanje ovih ljekova propisuje
Ministarstvo.



Clan 25

Veterinarski lijek moze biti lijek u smislu ¢lana 17, ¢lana 19 stav 4 i ¢lana 21 do 25 ovog
zakona.

Premiks za mediciniranu hranu je farmaceutski oblik veterinarskog lijeka namijenjen za
mijeSanje sa hranom za zivotinje koji je proizveden tako da isklju¢ivo sluzi za proizvodnju
medicinirane hrane.

Za lijeCenje odgovarajuce zivotinjske vrste moze da se upotrijebi samo veterinarski lijek, za
koji je izdata dozvola za lijek i koji je namijenjen lijeenju ili sprec¢avanju bolesti, poboljSanju ili
promjeni fizioloskih funkcija ili postizanju drugih medicinski opravdanih ciljeva kod odredene
zivotinjske vrste.

Ako za lijeCenje odredene Zivotinjske vrste ne postoji lijek iz stava 3 ovog ¢lana, moze da se
upotrijebi lijek sli¢nih ili istih svojstava namijenjen za upotrebu kod drugih Zivotinjskih vrsta, ako
je za takav lijek izdata dozvola za lijek i ako ne postoji kontraindikacija za njegovu primjenu.

Ako za lije¢enje odredene zivotinjske vrste ne postoji veterinarski lijek u smislu st. 3 i 4 ovog
¢lana, za odredenu zivotinjsku vrstu moze da se upotrijebi lijek namijenjen za upotrebu u humanoj
medicini, ako je za takav lijek izdata dozvola za lijek i ako ne postoji kontraindikacija za njegovu
primjenu.

Ako za lijecenje odredene zivotinjske vrste ne postoji lijek u smislu st. 3, 4 i 5 ovog ¢lana, za
lije¢enje odredene Zivotinjske vrste moze da se upotrijebi odgovarajuci galenski ili magistralni
lijek i ako ne postoji kontraindikacija za njihovu primjenu.

Za ljekove iz st. 3,4 i1 5 ovog ¢lana kada se propisuju za primjenu kod Zivotinja ¢iji su proizvodi
namijenjeni ishrani ljudi ili se koriste za proizvodnju hrane namijenjene ishrani ljudi, odreduje se
vrijeme karence koje ne moze da bude krace od:

- sedam dana za mlijeko,

- sedam dana za jaja,

- 28 dana za meso, masno tkivo i jestive nusproizvode, ptica i sisara,
- 500 stepen-dana za meso riba.

Ako se ljekovima iz st. 3do 6 ovog ¢lana lijece zivotinje ¢iji SU proizvodi namijenjeni ishrani
ljudi ili dobijanju hrane za ljude, ti ljekovi kao aktivnu supstancu moraju da sadrze isklju¢ivo
supstance iz ¢lana 39 stav 1 ovog zakona.

Clan 26

Magistralni lijek je lijek izraden u apoteci na osnovu recepta (formule) za odredenog pacijenta
odnosno korisnika.

Izrada magistralnih ljekova ne smatra se proizvodnjom u smislu ovog zakona.



Clan 27

Galenski lijek je lijek izraden na osnovu vazeih farmakopeja ili vaze¢ih magistralnih
formula u galenskoj laboratoriji kada ne postoji ili nije dostupan lijek za koji je izdata dozvola
za lijek pod uslovima propisanim ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog
zakona.

Galenski lijek moze da se izraduje u galenskoj laboratoriji apoteke koja obavlja djelatnost
kao zdravstvena ustanova na primarnom nivou zdravstvene zastite (u daljem tekstu: galenska
laboratorija apoteke) u malim serijama, najvise do 300 gotovih pojedina¢nih pakovanja po
seriji.

Galenski lijek izraden u galenskoj laboratoriji apoteke namijenjen je za izdavanje, prodaju,
odnosno upotrebu i primjenu za pacijente te apoteke, odnosno apoteke koja je u sastavu druge
zdravstvene ustanove koja obavlja djelatnost na primarnom nivou zdravstvene zastite, kao i u
odgovarajucoj veterinarskoj ustanovi, sa kojima je apoteka u ¢ijoj je galenskoj laboratoriji
izraden galenski lijek, zakljucila ugovor o isporuci odredene koli¢ine tog galenskog lijeka.

Galenski lijek iz stava 1 ovog c¢lana, koji se isklju¢ivo upotrebljava u veterinarskoj
medicini, izraduje se u galenskoj laboratoriji veterinarske ustanove u koli¢ini do 100 gotovih
pojedinac¢nih pakovanja dnevno. Aktivne supstance za koje postoji karenca ne mogu se Koristiti
za izradu galenskih i magistralnih ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini za tretiranje
zivotinja namijenjenih ishrani ljudi ili proizvodnji hrane za ishranu ljudi.

Izrada galenskog lijeka u koli¢ini propisanoj u st. 2 i 4 ovog clana, ne smatra se
proizvodnjom u smislu ovog zakona.

Clan 28

Galenski lijek moze da se izraduje i u galenskoj laboratoriji zdravstvene ustanove koja
obavlja zdravstvenu djelatnost na sekundarnom, odnosno tercijarnom nivou zdravstvene zastite
(u daljem tekstu: galenska laboratorija bolnicke apoteke) u koliini koja je potrebna za
obezbjedivanje zdravstvene zastite pacijenata te zdravstvene ustanove.

Izrada galenskog lijeka u galenskoj laboratoriji bolni¢ke apoteke ne smatra se proizvodnjom
u smislu ovog zakona.

Galenski lijek iz stava 1 ovog ¢lana ne moze se na¢i u prometu na veliko, odnosno u
prometu na malo.

Svaka serija galenskog lijeka mora da ima sertifikat analize koji izdaje laboratorija koja
ispunjava uslove za obavljanje kontrole kvaliteta.

Clan 29

Uslove u pogledu prostora, opreme i kadra, kao i druge potrebne uslove za izradu galenskih
ljekova u galenskoj laboratoriji apoteke, u galenskoj laboratoriji bolnicke apoteke, odnosno
galenskoj laboratoriji veterinarske ustanove, propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne
uprave nadlezan za poslove veterinarstva.



Smjernice Dobre prakse u izradi galenskih ljekova, objavljuje na Internet stranici
Ministarstva.

Spisak galenskih ljekova koji se upotrebljavaju u humanoj medicini donosi Ministarstvo, a
spisak galenskih lijekova koji se upotrebljavaju u veterinarskoj medicini, donosi organ drzavne
uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Ako apoteka iz c¢lana 27 stav 2 ovog zakona vrsi snabdijevanje drugih zdravstvenih
ustanova, odnosno veterinarskih ustanova, na osnovu ugovora u skladu sa ovim zakonom, za
potrebe pacijenata, odnosno korisnika te zdravstvene ustanove, odnosno veterinarske ustanove,
takvo snabdijevanje smatra se prometom na malo u smislu zakona.

Izuzetno od c¢lana 28 stav 1 ovog zakona, ha osnovu ugovora o isporuci odredene kolicine
galenskog lijeka, moze se vrsiti snabdijevanje i drugih zdravstvenih ustanova na sekundarnom,
odnosno tercijarnom nivou zdravstvene zastite za potrebe pacijenata tih zdravstvenih ustanova,
uz saglasnost Ministarstva.

IV DOZVOLA ZA LIJEK
Clan 30

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek podnosi se Agenciji.
Podnosilac zahtjeva moze biti:
1) proizvodac ljekova sa sjedistem u Crnoj Gori;
2) za proizvodaca ljekova koji nema sjediste u Crnoj Gori njegov predstavnik ili zastupnik,
koji ima sjediSte u Crnoj Gori;
3) zastupnik stranog pravnog lica koje nije proizvodac tog lijeka ali je nosilac dozvole za lijek
u zemljama Evropske Unije, a koji ima sjediste u Crnoj Gori,
4) pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori, na koga je proizvodac iz tatke 1 ovog stava prenio
dozvolu za lijek, odnosno kome je dao pravo za sticanje svojstva nosioca dozvole za lijek iz svog
proizvodnog programa.

Podnosilac zahtjeva iz stava 2 ovog ¢lana mora imati odgovorno lice za farmakovigilancu i za
dobijanje dozvole za lijek, njene izmjene, dopune i obnove, sa zaklju¢enim ugovorom o radu sa
punim radnim vremenom na neodredeno vrijeme.

Lice odgovorno za farmakovigilancu ljekova za humanu upotrebu mora imati zavrSen
farmaceutski, medicinski ili stomatoloski fakultet, a lice za farmakovigilancu veterinarskih ljekova
farmaceutski ili veterinarski fakultet.

Podnosilac zahtjeva je odgovoran za ta¢nost podataka u dokumentaciji u postupku dobijanja
dozvole za lijek.

Podnosilac zahtjeva iz stava 2 tac. 2, 3 i 4 ovog ¢lana duzan je da ugovorom sa proizvodacem
odnosno nosiocem dozvole za lijek u ¢ije ime podnosi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek utvrdi
osiguranje od odgovornosti za eventualnu Stetu koja nastane upotrebom lijeka u Crnoj Gori.

Nosilac dozvole za lijek u obavezi je da pisano obavijesti Agenciju o datumu stavljanja lijeka u
promet,u roku od 15 dana od dana stavljanja lijeka u promet.



Clan 31

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek sa potpunom dokumentacijom sadrzi najmanje:

1) administrativne podatke koji obuhvataju: naziv lijeka, internacionalno nezasticeno ime lijeka,
genericko, ako takvo ime postoji, odnosno drugo uobicajeno ime, farmaceutski oblik i jacinu
lijeka, predlog sazetka osnovnih karakteristika lijeka, predlog uputstva za lijek, naziv i adresu
podnosioca zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, naziv i adresu proizvodaca, dozvolu za
proizvodnju ljekova izdatu od nacionalne agencije u zemlji proizvodaca, mjesto proizvodnje,
sertifikat dobre proizvodacke prakse, predlog unutrasnjeg i spoljnjeg pakovanja, kao i listu zemalja
gdje se lijek nalazi u prometu; dokaz da lijek ima dozvolu za lijek, odnosno da je u postupku
dobijanja dozvole za lijek u zemlji porijekla ili u nekoj drugoj drzavi sa istim zahtjevima za
dozvolu za lijek kao u Crnoj Gori, kao i da se nalazi na trzistu odnosno razloge njegovog odsustva
iz prometa u toj zemlji.

2) farmaceutsko-hemijsko-bioloske podatke koji obuhvataju: kvalitativne i kvantitativne
podatke o sastavu lijeka, proizvodni postupak izrade lijeka, kontrolu kvaliteta svih ulaznih
sirovina, procesnu kontrolu, kontrolu kvaliteta gotovog lijeka, studije stabilnosti, kao i podatke o
procjeni uticaja na zivotnu sredinu;

3) farmakolosko-toksikoloske podatke koji obuhvataju: podatke o farmakodinamskim i
farmakokineti¢kim osobinama lijeka, podatke o toksi¢nosti lijeka, uticaj na reproduktivne funkcije,
podatke o embrionalnoj, fetalnoj i perinatalnoj toksi¢nosti, mutagenosti i kancerogenom
potencijalu, kao i podatke o lokalnoj podnosljivosti, odnosno za veterinarske ljekove predlog
karence i maksimalnog nivoa rezidua;

4) klinicke podatke koji obuhvataju: opste podatke o ispitivanju, izvodenju ispitivanja, rezultate
ispitivanja, klinicko-farmakoloske podatke, podatke o bioraspolozivosti/bioloskoj ekvivalenciji
ako je potrebno, podatke o klini¢koj bezbjednosti i efikasnosti, dokumentaciju o vanrednim
dogadajima u ispitivanju i o iskustvima dobijenim poslije izdavanja dozvole za lijek u drugim
zemljama.

Clan 32

Podnosilac zahtjeva je duzan da uz zahtjev za dobijanje dozvole za lijek, koji sadrzi fiksnu
kombinaciju aktivnih supstanci ili aktivne supstance koje su u sastavu ljekova koji imaju dozvolu
za stavljanje u promet u Crnoj Gori ili u Evropskoj Uniji ili u zemljama koje imaju iste zahtjeve za
izdavanje dozvole za lijek, ali do sada nijesu kori$¢eni u toj kombinaciji u terapijske svrhe), prilozi
rezultate novih pretklinickih i klinic¢kih ispitivanja koji se odnose na datu kombinaciju aktivnih
supstanci, s tim da ne moraju dostaviti stru¢ne reference o svakoj pojedina¢noj aktivnoj supstanci.

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek sa dobro poznatom medicinskom upotrebom
aktivne supstance ili aktivnih supstanci, nije duzan da dostavi podatke pretklinickih i klinickih
ispitivanja iz ¢lana 31 stav 1 ta¢. 3 1 4 ovog zakona, ali je duzan da umjesto sopstvenih podataka
dostavi podatke iz literature objavljene u stru¢nim publikacijama (bibliografski zahtjev).

Aktivna supstanca ili aktivne supstance sa dobro poznatom medicinskom upotrebom su
supstance koje imaju provjerenu upotrebu, tokom najmanje deset godina upotrebe kao lijeka u
Crnoj Gori ili u nekoj od drzava Evropske Unije ili u zemljama koje imaju iste zahtjeve za
izdavanje dozvole za lijek i za koje postoji objavljena usaglasena stru¢no priznata literatura, koja
sadrZi sve potrebne podatke iz zahtijevane farmakoloSko-toksikoloske ili klinicke dokumentacije
za dobijanje dozvole za lijek, kojima se dokazuje bezbjednost i efikasnost lijeka.



Podnosilac zahtjeva nije obavezan da prilozi sopstvene podatke iz ¢lana 31 stav 1 ta¢. 2, 31 4
ukoliko podnosi zahtjev za lijek sa informacijom o pristanku (informed consent), koji je lijek istog
kvalitativnog i kvantitativnog sastava u pogledu aktivnih supstanci i istog farmaceutskog oblika i
za koji se u postupku dobijanja dozvole za lijek koristi dokumentacija o kvalitetu, bezbijednosti i
efikasnosti lijeka koji ima dozvolu za lijek u Crnoj Gori, uz pisani pristanak nosioca dozvole za
lijek.

Lijek sa informacijom o pristanku smatra se lijekom s potpunom dokumentacijom u smislu
ovog zakona.

Ljekovi iz ¢lana 31 stav 1i st.1,2,3 i 4 ovog ¢lana, smatraju se referentnim ljekovima u smislu
ovog zakona.

Clan 33

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek je duzan da uz zahtjev za dobijanje dozvole za
lijek prilozi 1 uzorke lijeka, a na zahtjev Agencije i propisane referentne standarde potrebne za
farmaceutsko ispitivanje.

U postupku izdavanja dozvole za lijek, Agencija moze zahtijevati i druge neophodne podatke od
znacaja za dobijanje dozvole za lijek, pod uslovom da se podnosioci zahtjeva za izdavanje dozvole
za lijek ne dovode u medusobno nejednak polozaj.

Agencija u postupku izdavanja dozvole za lijek izuzetno moze da trazi da se izvrSi nadzor nad
proizvodnjom lijeka za koji je podnijet zahtjev za dobijanje dozvole za lijek, izmjene ili dopune,
odnosno obnovu dozvole.

Clan 34

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek sa skraCenom dokumentacijom podnosi se za:

1) genericki lijek;
2) genericki hibridni lijek;
3) bioloski slican lijek.

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek iz stava 1 tacka 1 ovog ¢lana, umjesto sopstvenih
podataka iz dokumentacije iz ¢lana 31 stav 1 ta¢. 3 i 4 ovog zakona, sadrzi podatke o bioloskoj
ekvivalenciji generickog lijeka u odnosu na referentni lijek na osnovu odgovaraju¢ih studija
bioloske raspolozivosti.

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek iz stava 1 ta¢. 2 1 3 ovog ¢lana, mora da sadrzZi sopstvene
podatke iz ¢lana 31 stav 1 ta¢.3 i 4 ovog zakona, o bezbjednosti i efikasnosti lijeka koji se
razlikuju od odgovarajucih podataka referentnog lijeka, odnosno referentnog bioloskog lijeka.

Blize ulove u pogledu nacina i postupka dokazivanja bioloske ekvivalencije, propisuje
Ministarstvo.



Clan 35

Ako je dozvola za referentni lijek izdata prvi put u Crnoj Gori ili zemljama Evropske Unije,
svaka nova dozvola za lijek na osnovu izmjene, odnosno dopune te dozvole u pogledu jacine
lijeka, farmaceutskog oblika, nacina primjene lijeka, pakovanja, kao i sve izmjene i dopune i
zahtjevi za prosirenje dozvole za lijek, treba da budu obuhvaceni prvom dozvolom za lijek i ¢ine
dio jedinstvenog, globalnog sistema izdavanja dozvole za lijek (u daljem tekstu: globalna dozvola
za lijek).

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek sa skracenom dokumentacijom moze da se podnese po
isteku najmanje osam godina od dana kada je globalna dozvola za referentni lijek, na koji se
poziva podnosilac zahtjeva, izdata u Crnoj Gori, Evropskoj Uniji ili zemljama koje imaju iste ili
slicne zahtjeve za izdavanje dozvole.

Po isteku deset godina od dana izdavanja globalne dozvole za lijek, podnosilac zahtjeva moze
da dobije dozvolu za lijek sa skra¢enom dokumentacijom.

Rok od deset godina iz stava 3 ovog ¢lana produzava se (kumulativno) za jo$ jednu godinu ako
je u toku osam godina od izdavanja globalne dozvole za lijek, nosilac dozvole za referentni lijek
dobio novu dozvolu za jednu ili viSe novih indikacija koje predstavljaju znacajno unapredenje
terapije tim referentnim lijekom.

Rok od jedne godine (ne kumulativni) za jednu ili vise novih indikacija koje predstavljaju
znacajno unapredenje terapije, odnosi se i na nosioca dozvole za lijek sa dobro poznatom
supstancom, a na osnovu novih farmakolosko-toksikoloskih i klini¢kih ispitivanja tog lijeka, kao i
lijek za koji je utvrdena nova klasifikacija na osnovu znacajnih pretklini¢kih i klini¢kih ispitivanja
u skladu sa ovim zakonom

Rokovi zastite podataka za ljekove iz ovog €lana i ¢lana 36 ovog zakona, pocinju da teku od
dana kada je izdata globalna dozvola za lijek iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 36

Na veterinarske ljekove shodno se primenjuju odredbe ¢lana 35 ovog zakona, ako ovim
zakonom nije druk¢ije odredeno.

Za veterinarske ljekove koji se upotrebljavaju za lijecenje pcela, riba i drugih manje zastupljenih
zivotinjskih vrsta, rok iz ¢lana 35 stav 4 ovog zakona, produzava se kumulativno do tri godine, ako
je to potrebno.

Ako se izda nova dozvola za primjenu referentnog lijeka na drugoj zivotinjskoj vrsti €iji su
proizvodi namijenjeni za ishranu ljudi, u periodu od pet godina od dana izdavanja dozvole za taj
lijek, rok iz ¢lana 35 stav 4 ovog zakona produzava se za jo§ jednu godinu (kumulativno), a
najduze do tri godine ako se upotrebljavaju za lijeCenje Cetiri Zivotinjske vrste ili viSe zivotinjskih
vrsta €iji se proizvodi koriste u ishrani ljudi.



Clan 37

Sadrzaj zahtjeva i1 potrebne dokumentacije za izdavanje dozvole za lijek iz ¢l. 31 i 34 ovog
zakona, blize propisuje Ministarstvo, a sadrzaj farmakolosko-toksikoloske i klini¢ke
dokumentacije koja se odnosi na veterinarske ljekove, organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva.

Clan 38

Agencija je duzna da u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva iz ¢lana 30 stav 1 ovog
zakona, izvrsi formalnu procjenu dokumentacije za dobijanje dozvole za lijek propisanu ovim
zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana nije potpun, Agencija pisano obavjestava podnosioca zahtjeva
da zahtjev dopuni trazenim podacima u roku od 30 dana od dana dostavljanja pisanog
obavjestenja.

U rok iz stava 2 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Agenciji trazene dodatne podatake (clock stops).

Agencija, najkasnije u roku od 210 dana od dana prijema formalno potpunog zahtjeva izdaje
dozvolu za lijek, odnosno donosi rjesenje 0 odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, na
osnovu ocjene dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka, ako ovim zakonom nije
druk¢ije odredeno.

U rok iz stava 4 ovog ¢lana, koji ne moze biti duzi od 180 dana, ne rauna se vrijeme potrebno
za dostavljanje Agenciji dodatne dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja (clock stops).

Clan 39

Dozvola za veterinarski lijek koji se koristi za lijeCenje zivotinja ¢iji su proizvodi namijenjeni za
ishranu ljudi izdaje se samo ako lijek sadrzi aktivne supstance bezbjedne po zdravlje ljudi,
odnosno za koje je, na osnovu prihvatljivog dnevnog unosa, odreden maksimalan nivo rezidua.

Spisak aktivnih supstanci iz stava 1 ovog ¢lana utvrduje organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.

Clan 40

Dozvola za lijek izdaje se, po pravilu, na period od pet godina.
Sastavni dio dozvole iz stava 1 ovog €lana je sazetak karakteristika lijeka i uputstvo za lijek,
kao i odobreno pakovanje.
Sadrzaj dozvole za lijek bliZze propisuje Ministarstvo.



Clan 41
Dozvola za lijek po ubrzanom postupku moze se izdati za:

1) lijek koji se primjenjuje u humanoj medicini koji je od najviseg interesa za zastitu zdravlja
stanovniStva, a prije svega u odnosu na terapijske inovacije;

2) lijek koji je ve¢ dobio dozvolu za lijek u zemljama Evropske unije, centralizovanim
postupkom, postupkom medusobnog priznavanja ili decentralizovanim postupkom.

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1 ovog ¢lana, sadrzi dokumentaciju propisanu
¢lanom 31 ovog zakona.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1 tacka 2 ovog clana, prilaze se i
dokumentacija iz ¢lana 34 ovog zakona i odgovarajuce izjave odgovornog lica podnosioca
zahtjeva u odnosu na identi¢nost podnijete dokumentacije sa dokumentacijom na osnovu koje je
dobijena dozvola za lijek centralizovanim postupkom, postupkom medusobnog priznavanja ili
decentralizovanim postupkom.

Dozvola iz stava 1 ovog ¢lana se izdaje najkasnije 150 dana po prijemu formalno potpunog
zahtjeva.

Clan 42

Uslovna dozvola za lijek moze se izdati za:
- ljekove koji se koriste za lijeCenje, prevenciju ili dijagnostikovanje ozbiljnih i po Zivot opasnih
oboljenja;
ljekove koji se koriste u hitnim slu¢ajevima,
ljekove koji se koriste za lijecenje rijetkih bolesti;
ljekove koji su dobili dozvolu po centralizovanom postupku;
druge ljekove od javnog interesa za zdravlje stanovnistva.

Agencija moze da izda uslovnu dozvolu za lijek iz stava 1 ovog ¢lana, uz prethodni dogovor sa
podnosiocem zahtjeva da ispuni uslove i konkretne obaveze iz ¢lana 31 ovog zakona.

Ispunjenost uslova iz stava 2 ovog ¢lana, Agencija provjerava jednom u 12 mjeseci od dana
izdavanja uslovne dozvole za lijek.

Uslovna dozvola za lijek izdaje se na period od 12 meseci i moZe se obnavljati do ispunjenosti
uslova iz ¢lana 31 stav 1 tacka 4 ovog zakona, ako je korist od primjene tog lijeka za javno
zdravlje veca od rizika zbog nedostataka odredenih podataka o klini¢kim ispitivanjima.

Izuzetno, u hitnim sluéajevima u kojima je ugrozeno javno zdravlje, uslovna dozvola za lijek
moze se izdati i bez ispunjenosti uslova iz ¢lana 31 stav 1 tac. 2 i 3 ovog zakona.

Ako lijek koji je dobio uslovnu dozvolu, ispuni sve uslove iz ¢lana 31 ovog zakona, Agencija
izdaje dozvolu za lijek na period od pet godina, u skladu sa ovim zakonom.

Uslovna dozvola za lijek moze da se izdati i po ubrzanom postupku iz ¢lana 41 ovog zakona.



U sazetku karakteristika lijeka i uputstvu za lijek mora se navesti podatak da je dozvola za lijek
izdata kao uslovna dozvola.

Clan 43

Izuzetno od uslova predvidenih u ¢lanu 31 ovog zakona, Agencija moze, na zahtjev
podnosioca zahtjeva, da izda dozvolu za lijek pod posebnim okolnostima uz prethodni dogovor sa
podnosiocem zahtjeva, samo za lijek od posebnog javnog interesa za zdravlje stanovnis$tva.

Dozvola iz stava 1 ovog ¢lana izdaje se na period od 12 mjeseci, uz obavezu podnosioca
zahtjeva da ispuni obaveze koji se odnose na bezbjednost lijeka i da obavjestava Agenciju o
svakom neZeljenom dogadaju prilikom upotrebe lijeka, kao i o preduzetim bezbjednosnim
mjerama.

Agencija na zahtjev podnosioca zahtjeva za lijek koji ispunjava uslove iz st. 1 i 2 ovog ¢lana,
moze da produzi dozvolu za lijek pod posebnim okolnostima na novih 12 mjeseci.

Zahtjev za ponovnu procjenu ispunjenosti uslova iz st. 1 do 3 ovog ¢lana, podnosi se najkasnije
90 dana prije isteka roka na koji je dozvola pod posebnim okolnostima izdata, sa podacima koji
opravdavaju poseban javni interes za zdravlje stanovnistva, kao i drugim podacima propisanim
ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Clan 44

Agencija ¢e odbiti zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, ako utvrdi da:

1) odnos izmedu rizika i koristi lijeka nije povoljan pri uobi¢ajenim uslovima primjene;

2) lijek nema terapijsko dejstvo lijeka ili da terapijsko dejstvo lijeka nije dovoljno dokazano
od strane podnosioca zahtjeva;

3) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz prilozene dokumentacije;

4) dokumentacija prilozena uz lijek nije u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i
propisima donijetim na osnovu ovog zakona.

Clan 45

Dozvola za lijek u, u smislu ovog zakona, ne izdaje se za magistralne ljekove i galenske
ljekove.

Izuzetno, dozvola za lijek ne izdaje se i za:

1) ljekove koji su namijenjeni za nau¢na i medicinska istraZivanja;

2) ljekove namijenjene daljoj preradi;

3) ljekove namijenjene za lije¢enje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata koji imaju posebne
potrebe za tim ljekovima;

4) druge ljekove koje odredi Ministarstvo na predlog Agencije, u skladu sa ovim zakonom.

U slucajevima iz stava 2 ovog c¢lana, Agencija izdaje odobrenje za nabavku, odnosno uvoz
lijeka.

Odobrenje iz stava 3 ovog ¢lana izdaje se:

- za ljekove iz stava 2 tacka 1 ovog €lana na zahtjev lica koje se bavi nau¢no-istrazivackim
radom;



- za ljekove iz stava 2 taCka 2 ovog Clana, na zahtjev proizvodaca ljekova;

- za ljekove iz stava 2 tacka 3 ovog Clana, na zahtjev zdravstvene ili veterinarske ustanove.

Odobrenje za nabavku, odnosno uvoz lijeka iz stava 2 tac. 1 1 3 ovog ¢lana izdaje se za odredenu
kolicinu lijeka, a za nabavku odnosno uvoz lijeka iz stava 2 tacka 2 ovog ¢lana, na period koji ne
moze biti duzi od jedne godine.

Odobrena koli¢ina ljekova iz stava 2 tacka 1 ovog ¢lana mora odgovarati potrebama naucnog ili
medicinskog istrazivanja, a odobrena koli¢ina ljekova iz stava 2 tacka 3 ovog ¢lana ne moze biti
veca od SestomjeseCnih potreba jednog lica, odnosno od jednogodiSnje potrebe zdravstvene,
odnosno veterinarske ustanove.

Isporuku, odnosno izdavanje ljekova iz stava 2 tacka 3 ovog ¢lana, vr$i pravno lice koje ima
dozvolu za promet na veliko i ovlaséena apoteka.

Blize uslove za izdavanje odobrenja za nabavku odnosno uvoz ljekova iz stava 2 ovog Clana,
propisuje Ministarstvo.

Clan 46

Nosilac dozvole za lijek obavezan je da stalno obavjeStava Agenciju o svim novim nalazima o
ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka u prometu.

Nosilac dozvole za lijek moze podnijeti zahtjev Agenciji za izmjenu ili dopunu dozvole za lijek
(u daljem tekstu: varijacije), u skladu sa ovim zakonom.

Agencija je duzna da u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva iz stava 2 ovog Clana, izvrsi
formalnu procjenu dokumentacije za odobrenje varijacije.

Ako zahtjev iz stava 2 ovog Clana, nije potpun, Agencija pisanim putem obavjestava predlagaca
da zahtjev dopuni dodatnim podacima u roku od 30 dana od dana dostavljanja pisanog
obavjestenja.

Agencija, 0 zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana, donosi rjeSenje u roku od 90 dana od dana prijema
zahtjeva.
U rok iz st. 415 ovog ¢lana, ne ra¢una se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Agenciji trazene dodatne podatake (clock stops).

Blize uslove, nacin i potrebnu dokumentaciju za izmjenu, odnosno dopunu dozvole za lijek
propisuje Ministarstvo.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da najkasnije 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja
Agencije o odobrenju varijacije pusti u promet lijek u skladu sa odobrenom varijacijom.

Clan 47

Nosilac dozvole za lijek duzan je da podnese zahtjev za obnovu dozvole, u roku od najranije 180
dana a najkasnije u roku 90 dana prije isteka roka vaznosti dozvole za lijek.
Dozvola za lijek se obnavlja na osnovu ponovne procjene odnosa izmedu rizika i koristi lijeka.



Clan 48

Nosilac dozvole za lijek podnosi zahtjev Agenciji za obnovu dozvole za lijek i dostavlja
dokumentaciju sa ekspertskim izveStajima o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka, kao i
spisak za sve varijacije za koje je podnijet zahtjev Agenciji, odnosno koje su prihvacéene, odnosno
odobrene do dana podnosenja zahtjeva za obnovu dozvole.

Agencija je duzna da u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva iz stava 2 ovog Clana izvrsi
formalnu procjenu dokumentacije za obnovu dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom i
propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako zahtjev iz stava 2 ovog ¢lana nije potpun, Agencija pisanim putem obavjestava predlagaca
da zahtjev dopuni dodatnim podacima u roku od 30 dana od dana dostavljanja pisanog
obavjestenja.

Agencija o zahtjevu iz stava 1 ovog ¢lana donosi rjesenje U roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

U rok iz st. 3 i 4 ovog ¢lana, ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Agenciji trazene dodatne podatke (clock stops).

Nosilac dozvole za lijek duzan je da u roku do 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja o obnovi
dozvole za lijek, pusti u promet lijek, u skladu sa tim rjeSenjem.

Lijek kome je istekla dozvola za lijek, a nije obnovljena, moze biti u prometu i poslije isteka tog
roka, do isteka roka upotrebe lijeka, a najkasnije 180 dana po isteku roka iz dozvole za lijek.

Nosilac dozvole za lijek u slucaju iz stava 1 ovog ¢lana duzan je da 60 dana prije isteka roka
vaznosti iz dozvole za lijek obavijesti Agenciju da nece pokrenuti postupak za obnovu dozvole za
lijek.

Clan 49

Ako Agencija utvrdi da je lijek koji je dobio dozvolu za lijek bezbjedan, na osnovu podataka o
farmakovigilanci u periodu od pet godina od dana izdavanja, odnosno obnove dozvole za lijek,
Agencija izdaje dozvolu za lijek na neograni¢eno vrijeme.

Ako Agencija u roku iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi da lijek nije bezbjedan na osnovu podataka o
farmakovigilanci, nece izdati dozvolu za lijek na neograniceno vrijeme, i u tom slucaju Agencija
odlucuje o obnovi dozvole za lijek na pet godina.

Agencija moZe samo jednom da obnovi dozvolu za lijek u skladu sa stavom 2 ovog €lana, a ako
utvrdi na osnovu podataka o farmakovigilanci da i dalje postoje opravdani razlozi za sumnju da
lijek nije bezbjedan, duzna je da ukine dozvolu za lijek.

Agencija je duzna da donese rjeSenje 0 ukidanju dozvole za lijek na neograniceno vrijeme ako
na osnovu podataka o farmakovigilanci, utvrdi da lijek nije bezbjedan po Zivot i zdravlje ljudi i
zivotinja.



Clan 50

Dozvola za lijek prestaje da vazi istekom roka za koji je izdata i na zahtjev nosioca dozvole za
lijek.

Dozvola iz stava 1 ovog Clana prestaje da vazi i u slucaju da Agencija, 0dnosno organ uprave
nadlezan za poslove veterinarstva, utvrdi da:

1) lijek nije u skladu sa standardima kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti u propisanim uslovima
upotrebe;

2) lijek u prometu ne odgovara uslovima iz dozvole za lijek;

3) je dozvola izdata na osnovu nepotpunih i neistinitih podataka odnosno ako podaci nijesu
izmenjeni i dopunjeni u skladu sa ovim zakonom ;

4) nosilac dozvole za lijek vise ne ispunjava odobrene uslove;

5) je lijek stavljen u promet suprotno odredbama ovog zakona.

RjeSenje o prestanku vazenja dozvole za lijek u sluéajevima iz st. 1 i 2 ovog ¢lana, donosi
Agencija.

U slu¢ajevima iz stava 2 ovog ¢lana, Agencija, odnosno organ uprave nadlezan za poslove
veterinarstva, predlaze Ministarstvu, odnosno organu drzavne uprave nadleznom za veterinarstvo,
obustavu, odnosno zabranu prometa i povlacenje lijeka iz prometa.

Clan 51

Dozvola za lijek moZe prestati da vazi i ako Agencija odnosno organ uprave nadleZan za
poslove veterinarstva, utvrdi da:

1)  lijek nije bio u prometu u Crnoj Gori tri godine od dana izdavanja dozvole za lijek,

2) lijek koji je, posle izdavanja dozvole za lijek, bio odredeni period u prometu u Crnoj Gori,
a nakon tog perioda tri uzastopne godine nije bio u prometu u Crnoj Gori.

Prije donoSenja rjesenja iz stava 1 ovog ¢lana, Agencija, 0dnosno organ uprave nadlezan za
poslove veterinarstva, je duzan da obavijesti Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave
nadleZan za poslove veterinarstva, da su se stekli uslovi za prestanak vazenja dozvole za lijek.

Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva, moze, radi
zaStite zdravlja gradana i Zivotinja, da predloZi Agenciji da ne donese odluku o prestanku vaZenja
dozvole za lijek u slucajevima iz stava 1 ovog ¢lana.

Odredbe stava 1 ovog ¢lana ne odnose se na ljekove koje nosilac dozvole za lijek stavlja u
promet iskljucivo van teritorije Crne Gore.

Clan 52
Mjere za hitno povlacenje lijeka ili serije ljekova iz prometa, obustavu ili zabranu prometa lijeka
preduzima Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva ako

Agencija, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva, utvrdi da:

- je lijek Stetan pod propisanim uslovima upotrebe;
- lijek nema terapijskog djelovanja;



je odnos rizika i koristi nepovoljan u odnosu na odobrenu upotrebu;
kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije onaj koji je naveden,
lijek nije proizveden u skladu sa izdatom dozvolom za proizvodnju;
se u prometu nalazi falsifikovani lijek;

da je lijeku istekao rok upotrebe.

Agencija, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva je duzan da 0 mjerama iz
stava 1 ovog €lana, obavijesti javnost u roku od 24 sata od izdavanja naredbe o obustavi ili zabrani
prometa i povlacenja lijeka, odnosno serije lijeka iz prometa.

Clan 53

O prestanku proizvodnje i prometa lijeka prije isteka roka vaznosti dozvole za lijek, nosilac
dozvole za lijek je duzan da obavijesti Agenciju, najmanje 180 dana prije prestanka proizvodnje ili
prometa lijeka.

Clan 54

Nosilac dozvole za lijek moze da podnese Agenciji zahtjev za prenos dozvole za lijek na
drugog nosioca koji ispunjava uslove iz ¢lana 30 ovog zakona.

Agencija je duzna da u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva za prenos dozvole za lijek,
izvr$i formalnu procjenu dokumentacije.

Agencija u roku od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva za prenos dozvole za lijek
donosi rjesenje kojim odobrava prenos dozvole za lijek na novog nosioca ili odbija zahtjev za
prenos dozvole za lijek.

U rok iz stava 3 ovog ¢lana ne rauna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Agenciji traZzene dodatne podatake (clock stops).

Novi nosilac dozvole za lijek duzan je da najkasnije 12 mjeseci od dana dostavljanja rjesenja iz
stava 3 ovog ¢lana, pusti u promet lijek u skladu sa odobrenim prenosom dozvole za lijek.

Sadrzinu zahtjeva i potrebnu dokumentaciju za prenos dozvole za lijek, propisuje Ministarstvo.

Clan 55

Ako nosiocu dozvole za lijek prestane svojstvo nosioca dozvole za lijek iz bilo kojih razloga
prije isteka dozvole za lijek, a nije izvrSen prenos dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom,
duzan je da bez odlaganja o tome obavijesti Agenciju, odnosno organ uprave nadlezan za poslove
veterinarstva kao i sva pravna lica koja obavljaju promet na veliko tog lijeka u Crnoj Gori.

Nosilac dozvole za lijek iz stava 1 ovog ¢lana duZzan je da preduzme sve potrebne mjere da bi
se taj lijek povukao iz prometa u roku od 30 dana od dana prestanka svojstva nosioca dozvole za
lijek.



Ako nosilac dozvole za lijek ne postupi na nacin propisan u stavu 1 ovog ¢lana, Ministarstvo
odnosno organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva donosi odluku o postupku sa tim
lijekom.

Clan 56

U slucaju epidemije, epizootije, elementarnih nepogoda, odnosno vanrednih stanja, Agencija,
izuzetno, moze da izda dozvolu za lijek odredene vrste i koli¢ine ljekova prije nego $to se steknu
uslovi za izdavanje dozvole za lijek.

Dozvola za lijek iz stava 1 ovog Clana izdaje se samo za period dok traju okolnosti iz stava 1
ovog Clana.

Clan 57

Agencija u postupku izdavanja dozvole za lijek odreduje rezim izdavanja ljekova, odnosno vrsi
klasifikaciju ljekova: ljekovi na recept i ljekovi bez recepta.

Ljekovi koji imaju malu toksi¢nost, veliku terapijsku S$irinu, bezbjednost u predoziranju,
minimalne interakcije, ¢ije su indikacije dobro poznate pacijentu-korisniku i sluze za
samolijeCenje, izdaju se u apotekama bez recepta.

Ljekovi koji sadrze droge ili psihotropne supstance izdaju se u skladu sa specificnim rezimom
izdavanja odredenim u dozvoli za stavljanje tih ljekova u promet.

Zabranjeno je izdavanje, odnosno prodaja ljekova suprotno uslovima utvrdenim u dozvoli za
njihovo stavljanje u promet.

Zabranjeno je da se veterinarski ljekovi koji se primjenjuju za lijeCenje Zivotinja ¢iji se
proizvodi koriste u ishrani ljudi izdaju, odnosno prodaju bez recepta.

Licu koje izdaje, odnosno prodaje lijek suprotno st. 4 i 5 ovog c¢lana, nadlezna komora
privremeno ¢e oduzeti licencu za rad, u skladu sa zakonom.

Clan 58

Lice koje ima pravo da propisuje ljekove u skladu sa zakonom, ne moze biti vlasnik ili suvlasnik
apoteke.

Obrazac 1 sadrzinu recepta, kriterijjume za klasifikaciju ljekova, kao 1 nacin izdavanja 1
propisivanja ljekova odnosno veterinarskih ljekova propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne
uprave nadleZan za poslove veterinarstva.



Clan 59

Spisak ljekova za koje je izdata dozvola za lijek, odnosno izmjena ili dopuna, obnova dozvole
ili prenos dozvole, spisak lijekova za koje je prestala vaznost dozvole, kao i spisak ljekova za ¢ije
je serije obustavljen ili zabranjen promet, odnosno ¢ije su serije povucene iz prometa, Agencija
objavljuje u na Internet stranici Agencije.

Agencija, po¢etkom kalendarske godine, za potrebe stru¢ne javnosti, izdaje Registar ljekova koji
imaju dozvolu za lijek u Crnoj Gori.

V ISPITIVANJE LJEKOVA RADI OBEZBJEDIVANJA DOKUMENTACIJE U
POSTUPKU IZDAVANJA DOZVOLE ZA LIJEK

Clan 60

Radi dobijanja dozvole za lijek, lijek mora biti farmaceutski, farmakoloSko-toksikoloski i
klini¢ki ispitan.

Proizvoda¢ sprovodi odgovarajuca ispitivanja iz stava 1 ovog Clana i obezbjeduje stru¢nu
dokumentaciju u vezi sa tim ispitivanjima.

Lijek moze da se farmaceutski, farmakoloSko-toksikoloski 1 klini¢ki ispituje 1 poslije izdavanja
dozvole za lijek, kao dio laboratorijske kontrole kvaliteta ili za dobijanje dopunskih podataka o
lijeku.

Lijek se ispituje u skladu sa smjernicama Dobre proizvodacke prakse, Dobre laboratorijske
prakse 1 Dobre klini¢ke prakse za humane odnosno veterinarske lijekove.

Smijernice iz stava 4 ovog ¢lana objavljuju se na Internet stranici Ministarstva i Agencije, a
smjernice Dobre klinicke prakse za veterinarske ljekove objavljuje organ drzavne uprave nadlezan
za poslove veterinarstva.

Clan 61

Farmaceutsko ispitivanje lijeka obuhvata hemijsko-farmaceutsko-biolosko ispitivanje kvaliteta
lijeka, u skladu sa zahtjevima za izdavanje dozvole za lijek.

Clan 62

Postupak farmaceutskog ispitivanja lijeka, koji je opisan u dokumentaciji propisanoj za
dobijanje dozvole za lijek, mora odgovarati savremenim nauc¢nim dostignu¢ima, 0dnosno
saznanjima i principima Dobre kontrolne laboratorijske prakse.

Dokumentacija za izvodenje postupka farmaceutskog ispitivanja lijeka mora da sadrzi detaljne
opise metoda ispitivanja, opis potrebne opreme, reagenasa i ostale potrebne podatke ili pozivanje



na evropsku, nacionalnu ili na druge priznate farmakopeje ili druge validirane metode analize, tako
da je farmaceutsko ispitivanje lijeka moguce ponoviti i obezbijediti uporedivost rezultata.

Blizi sadrzaj farmaceutskog ispitivanja lijeka, kao i dokumentacije iz stava 2 ovog Clana,
propisuje Ministarstvo.

Clan 63

Farmakolosko-toksikolosko ispitivanje lijeka je postupak utvrdivanja bezbjednosti lijeka i
farmakoloskih osobina lijeka koji se izvodi u skladu sa zahtjevima za izdavanje dozvole za lijek.

Clan 64

Postupak farmakolosko-toksikoloSkog ispitivanja lijeka koji je opisan u dokumentaciji
podnijetoj za izdavanje dozvole za lijek mora odgovarati stepenu savremenog nau¢nog razvoja i
pravilima Dobre laboratorijske prakse.

Dokumentacija za izvodenje postupka farmakoloSko-toksikoloSkog ispitivanja lijeka mora da
sadrzi detaljne opise metoda ispitivanja, tako da je farmakolosko-toksikolosko ispitivanje lijeka
moguce ponoviti 1 obezbijediti uporedivost rezultata.

Farmakolosko-toksikoloSko  ispitivanje  lijeka  mora  definisati ~ farmakodinamske,
farmakokineticke 1 toksikoloSke osobine koje su bile utvrdene na Zivotinjama na kojima je vrSeno
ispitivanje i predvidjeti moguce efekte na ljudima, odnosno za veterinarske ljekove efekte na
Zivotinjama.

Za veterinarske ljekove dokumentacija farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja mora da sadrzi i
podatke o metabolizmu, kinetici 1 izlu¢ivanju rezidua, kao i o rutinskoj farmaceutskoj metodi koja
se moze koristiti za odredivanje rezidua.

Blizi sadrzaj farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja lijeka, kao i dokumentacije iz stava 2 ovog
¢lana propisuje Ministarstvo, odnosno organ drZzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva za
veterinarske ljekove.

U slucaju iz stava 4 ovog ¢lana, karenca se odreduje na osnovu maksimalnog nivoa rezidua koji
propisuje organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 65

Klini¢ko ispitivanje lijeka je svako ispitivanje koje se vrsi na ljudima da bi se utvrdila ili
potvrdila klinicka, farmakoloska odnosno farmakodinamska dejstava jednog ili vise ispitivanih
ljekova i/ili da bi se identifikovala svaka nezeljena reakcija na jedan ili vise ispitivanih ljekova,
ispitala resorpcija, distribucija, metabolizam i izlucivanje jednog ili vise ljekova sa ciljem da se
utvrdi njegova bezbijednost i/ili efikasnost.

Klini¢ko ispitivanje lijeka obuhvata i klinicko ispitivanje bioloske raspolozivosti, 0dnosno
bioloske ekvivalencije.

Klini¢ko ispitivanje veterinarskih ljekova je ispitivanje na zdravim 1 oboljelim Zivotinjama, radi
otkrivanja ili potvrdivanja klinickih, farmakoloskih, farmakodinamskih i farmakokinetickih
svojstava lijeka koji se ispituje ili pra¢enja njegovog nezeljenog dejstva, radi dokazivanja njegove
bezbjednosti i efikasnosti.



Clan 66

Postupak klinickog ispitivanja lijeka mora odgovarati pravilima Dobre klinicke prakse.

Klinicko ispitivanje se vrsi u zdravstvenoj, odnosno veterinarskoj ustanovi koja ispunjava
uslove u pogledu kadra, prostora i opreme.

Blizi sadrzaj klini¢kog ispitivanja lijeka i uslove iz stava 2 ovog ¢lana, propisuje Ministarstvo,
odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva, ako se radi o veterinarskom
lijeku.

Smjernice Dobre klini¢ke prakse se objavljuju na Internet stranici Ministarstva i Agencije.

Clan 67

Ljekovi se klinicki ispituju na osnovu rezultata farmaceutskog i farmakolosko-toksikoloSkog
ispitivanja.

Ljekovi koji se koriste u humanoj medicini ispituju se u skladu sa nacelima medicinske etike i
uz obaveznu zastitu licnih podataka lica koja se podvrgavaju ispitivanju.

Veterinarski ljekovi ispituju se u skladu sa nacelima veterinarske etike i zaStite dobrobiti
Zivotinja.

Ljekovi koji se koriste u klinickim ispitivanjima moraju biti proizvedeni u skladu sa dozvolom
za proizvodnju i Dobrom proizvoda¢kom praksom i moraju biti obiljezeni natpisom: "za klinicko
ispitivanje".

Za lijek koji se klini¢ki ispituje, uvoznik tog lijeka mora da ima dozvolu za promet na ljekova na
veliko.

Agencija izdaje odobrenje za uvoz lijeka koji se klini¢ki ispituje u skladu sa ovim zakonom i
propisima donijetim za njegovo sprovodenje.

Clan 68

Klini¢ko ispitivanje lijeka iz €lana 65 stav 1 ovog zakona moZe se obavljati na zdravim i
oboljelim licima samo uz njihov informisani pristanak.

Za maloljetno lice 1 lice koje je nesposobno za rasudivanje pristanak za podvrgavanje klinickom
ispitivanju daje roditelj ili staratelj.

Pristanak iz stava 1 ovog Clana ne smije se podsticati nudenjem ili davanjem materijalne ili
druge Koristi.

Pristanak iz stava 1 ovog ¢lana moZe se povuc¢i u bilo kom trenutku.

Klini¢ko ispitivanje iz stava 1 ovog ¢lana ne smije se obavljati ako je moguca opasnost od
primjene lijeka veéa od zdravstvene opravdanosti njegovog ispitivanja.

Clan 69

Klini¢ko ispitivanje ljekova ne moZze se obavljati na:

1) zdravim licima mladim od 18 godina zivota;

2) zdravim trudnicama i dojiljama;

3) licima koja su smjeStena u ustanove socijalne zastite;



4) licima koja su smjeStena u ustanove za izvrSenje krivi¢nih sankcija;

5) licima kod kojih se prinudom ili na drugi nacin djelovanja moze uticati na davanje saglasnosti
za ucestvovanje u klinickom ispitivanju i na slobodan pristanak za ucestvovanje u klinickom
ispitivanju.

Izuzetno, ako je to neophodno, klini¢ko ispitivanje lijeka moze se vrsiti, pod posebnim mjerama
predostroznosti, i na licima mladim od 18 godina zivota, trudnicama i dojiljama, koji su oboljeli od
bolesti ili su u stanjima za koja je lijek koji se klinicki ispituje namijenjen, ukoliko to klini¢ko
ispitivanje nije moguce sprovesti na drugim grupama ispitanika.

Clan 70

Predlaga¢ klinickog ispitivanja moze biti narucilac klini¢kog ispitivanja koji ima sjediSte u
Crnoj Gori ili pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori, koje u ime i za ra¢un naru¢ioca, u skladu sa
ovlaséenjima, podnosi zahtjev za sprovodenje klinickog ispitivanja.

Narucilac klinickog ispitivanja je odgovoran i za poslove koje je prenio na pravna lica iz stava
lovog ¢lana.

Narucilac klini¢kog ispitivanja mora da ima lice odgovorno za dokumentaciju u postupku
dobijanja dozvole za sprovodenje Klinickog ispitivanja lijeka, njene izmjene i dopune, i za
farmakovigilancu, o ¢emu je duZzan da obavijesti Agenciju.

Clan 71

Prije pocetka klinickog ispitivanja lijeka koji nema dozvolu za lijek, predlaga¢ klinickog
ispitivanja lijeka mora Agenciji da podnese zahtjev za odobravanje klini¢kog ispitivanja i
dokumentaciju koja je u skladu sa Dobrom klini¢ckom praksom.

Predlaga¢ kliniCkog ispitivanja lijeka, uz zahtijev za odobravanje klinickog ispitivanja lijeka
koji nema dozvolu za lijek ili za novu indikaciju lijeka ili za novi nacin doziranja, prilaze
dokumentaciju koja sadrzi: sazetak o prirodi 1 osobinama lijeka, dokaze o sprovedenim
istrazivanjima radi definisanja njegovih farmakoloSkih i toksikoloSkih svojstava, dosada$nja
klini¢ka iskustva, pozitivno misljenje etickog komiteta zdravstvene, odnosno veterinarske ustanove
u kojoj se klinicko ispitivanje vrsi, sertifikat Dobre proizvodacke prakse, protokol predloZenog
ispitivanja, spisak svih istraZzivaca 1 zdravstvenih, odnosno veterinarskih ustanova ukljucenih u
ispitivanje.

Blizi sadrzaj zahtjeva i dokumentacije za odobravanje klinickog ispitivanja lijeka odnosno
veterinarskog lijeka, propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva.

Clan 72

Agencija izdaje odobrenje za klini¢ko ispitivanje lijeka u roku od 60 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva sa dokumentacijom.

U rok iz stava 1 ovog cClana ne raCuna se vrijeme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja na zahtjev Agencije (clock stops).



Rok za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog ¢lana moze da se produzi najvise za 30 dana, odnosno
ukupno do 90 dana ako se klini¢ka ispitivanja odnose na ljekove za gensku terapiju ili terapiju
somatskim celijama ili ljekove koji sadrze genski modifikovane organizme.

Rok iz stava 3 ovog ¢lana, moze se produziti za jo§ 90 dana ako su neophodne strucne
konsultacije sa ekspertskim grupama u zemlji ili inostranstvu.

Clan 73

Predlaga¢ klinickog ispitivanja lijeka podnosi prijavu Agenciji o sprovodenju klinickog
ispitivanja za lijek koji ima dozvolu za lijek i dostavlja sazetak osnovnih karakteristika lijeka i
podatke koji se odnose na: sprovedena istrazivanja radi definisanja njegovih farmakoloskih 1
toksikoloskih svojstava, dosadasnja klinicka iskustva, postupak ispitivanja, broj lica koji se
podvrgavaju ispitivanju, broj istrazivaca i ustanova u kojima se ispitivanje sprovodi, kao i
pozitivno misljenje etickog komiteta zdravstvene ustanove u kojoj se klinic¢ko ispitivanje vrsi.

U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, klini¢ko ispitivanje lijeka ne moZe da poc¢ne prije isteka roka od
30 dana od dana podnosenja prijave iz stava 1 ovog Clana.

Za Klinicko ispitivanje veterinarskog lijeka koji ima dozvolu za lijek i upotrebljava se u
veterinarstvu u skladu sa odobrenim sazetkom osnovnih karakteristika lijeka nije potrebno
podnositi prijavu Agenciji.

Blizi sadrzaj prijave i dokumentacije koja se podnosi uz prijavu, kao i na¢in vodenja evidencije
klini¢kih ispitivanja iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 74

Predlaga¢ klinickog ispitivanja lijeka duZan je da zdravstvenoj, odnosno veterinarskoj ustanovi
u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje i svakom istrazivacu koji ucestvuje u klinickom ispitivanju
lijeka, dostavi dokumentaciju na osnovu koje je Agencija odobrila klinicko ispitivanje lijeka kao i
odobrenje Agencije za klinicko ispitivanje lijeka, odnosno dokumentaciju koju je podnio uz
prijavu klinickog ispitivanja i dokaz o podnoSenju prijave Agenciji.

Multicentri¢no klinicko ispitivanje lijeka obavlja se u skladu sa odredbama ovog zakona.

Clan 75

Ako dode do neocekivanog ili ozbiljnog nezeljenog dejstva, nezgode ili drugog neocekivanog
dogadaja u toku klinickog ispitivanja lijeka, predlaga¢ klinickog ispitivanja duzan je da o tome
obavijesti Agenciju i eti¢ki komitet zdravstvene, odnosne veterinarske ustanove.

U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo na predlog Agencije moze obustaviti ili zabraniti
klini¢ko ispitivanje lijeka, na osnovu procjene odnosa rizika i koristi lijeka.

Clan 76
Predlaga¢ klinickog ispitivanja lijeka duzan je da periodicno, u skladu sa odobrenjem za

klinicko ispitivanje lijeka, obavjestava Agenciju o toku klinickog ispitivanja, kao 1 da pripremi
konacni izvjestaj o rezultatima klini¢kog ispitivanja lijeka.



Izvjestaj iz stava 1 ovog Clana, mora da sadrzi i pozitivne i negativne rezultate klinickog
ispitivanja, detaljno i na odgovaraju¢i nacin prikazane, tako da omoguce objektivnu procjenu
odnosa koristi i rizika, bezbjednosti i efikasnosti lijeka.

Konacni izvjestaj o rezultatima klini¢kog ispitivanja lijeka iz stava 1 ovog ¢lana, podnosi se
Agenciji u roku od jedne godine po zavrsetku klinickog ispitivanja lijeka, a rezime ovog izvjestaja
mora biti dostupan javnosti.

Clan 77

Klinicko ispitivanje lijeka moze se sprovoditi samo u pravnom licu, sa kojim je predlagac
klinickog ispitivanja zaklju¢io ugovor o klinickom ispitivanju lijeka.

Predlagac¢ klinickog ispitivanja lijeka mora, prije pocetka ispitivanja lijeka, da osigura lica
podvrgnuta ispitivanju u slu¢aju nastanka Stete u toku klini¢kog ispitivanja,u skladu sa zakonom.

Predlagac klini¢kog ispitivanja lijeka u veterinarskoj medicini mora da navede u ugovoru iznos
naknade vlasniku zivotinje u slu€aju nastanka Stete izazvane klini¢kim ispitivanjem.

Clan 78

Predlaga¢ klinic¢kog ispitivanja lijeka, duzan je da ugovorom odredi iznos neophodnih troskova
sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka, uklju¢ujuci troSkove medicinskih i drugih usluga pravnog
lica u kome se ispitivanje sprovodi kao i naknade istraziva¢ima i licima koja se podvrgavaju
klini¢kim ispitivanjima.

Clan 79

Predlaga¢ klinickog ispitivanja lijeka prati naucnotehnicki razvoj struke, rezultate
farmakovigilance 1 druge znacajne podatke i na osnovu njih prijavljuje Agenciji administrativne i
suStinske izmjene i dopune protokola, odnosno odobrenja za sprovodenje klini¢kog ispitivanja
lijeka, u skladu sa ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako tokom sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka nastanu sustinske promjene koje mogu
bitno uticati na bezbjednost, odnosno fizi¢ki i psihicki integritet ispitanika, na nau¢nu vrijednost
klini¢kog ispitivanja, na dalji tok sprovodenja klinickog ispitivanja kao i na kvalitet i bezbjednost
ispitivanog lijeka, predlaga¢ klinickog ispitivanja podnosi Agenciji zahtev za odobrenje sustinske
izmjene i dopune protokola, odnosno odobrenja za sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka. Uz
zahtjev za odobrenje sustinske izmjene i dopune protokola odnosno odobrenja za sprovodenje
klinickog ispitivanja lijeka, podnosi se i pozitivno misljenje etiCkog komiteta.

Agencija razmatra zahtjev za odobrenje sustinskih izmjena i dopuna protokola, odnosno
odobrenja za sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka i o tome donosi rjesenje u roku od 30 dana od
dana podnosenja zahtjeva.

U rok iz stava 3 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da predlaga¢ dostavi Agenciji
trazene dodatne podatake ( clock stops).



Clan 80

Kontrolu sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka vr§i Agencija u skladu sa , protokolom
klinickog ispitivanja, smjernicama Dobre klinicke prakse, kao i smjernicama Dobre klinicke
prakse za veterinarske lijekove.

Predlaga¢ klinickog ispitivanja lijeka moze da zahtijeva da Agencija izvrSi kontrolu
sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka na mjestima gdje se vrsi klinicko ispitivanje.

Clan 81

Prije pocetka kontrole sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka Agencija je duzna da
obavijesti predlagaca i istrazivaca klini¢kog ispitivanja lijeka o sprovodenju kontrole klinickog
ispitivanja lijeka.

Agencija dostavlja izvjestaj predlagacu o izvrSenoj kontroli sprovodenja klinickog
ispitivanja lijeka.

Clan 82

U postupku kontrole sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka na mjestu gdje se ona vrsi,
Agencija moze pisanim putem da nalozi da se odredene nepravilnosti u sprovodenju klinickog
ispitivanja lijeka otklone u roku do 60 dana.

Agencija moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka, ako se u
roku iz stava 1 ovog ¢lana ne otklone nepravilnosti i ako utvrdi da se sprovodenje klinickog
ispitivanja lijeka ne vrsi u skladu sa ovim zakonom.

Clan 83

Agencija moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka za koje je
izdala dozvolu za sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka u Crnoj Gori, ako je to u interesu zastite
zdravlja lica koja se podvrgavaju klinickom ispitivanju lijeka, odnosno ako je to u interesu nauke i
druStva u cjelini.

Ako na osnovu izvrSene kontrole Agencija utvrdi da zapoceto klini¢ko ispitivanje lijeka
nije neophodno hitno obustaviti, radi zaStite zdravlja lica koja se podvrgavaju klinickom
ispitivanju lijeka, odnosno interesa nauke i drustva u cjelini, duzna je da od predlagaca ili
istrazivaca klinickog ispitivanja lijeka trazi dodatne podatke o sprovodenju klini¢kog ispitivanja.

Predlagac klinickog ispitivanja lijeka ili istrazivac klinickog ispitivanja lijeka duzan je da u
roku od 8 dana od dana kada su zatrazeni podaci, Agenciji dostavi sve trazene podatke, na osnovu
kojih Agencija obavjestava predlagaca, istraziva¢ klinickog ispitivanja lijeka 1 eticki komitet o
predlozenim mjerama, u skladu sa ovim zakonom.



VI PROIZVODNJA LIEKOVA
Clan 84

Proizvodnja ljekova je proces koji obuhvata nabavku sirovina, izradu lijeka, procesnu kontrolu,
kontrolu serije lijeka, pakovanje i obiljezavanje gotovog lijeka.

Proizvodnju ljekova u Crnoj Gori, mogu obavljati samo pravna lica koja imaju dozvolu za
proizvodnju izdatu u skladu sa ovim zakonom.

Clan 85

Pravno lice koje proizvodi ljekove mora da postupa u skladu sa dozvolom za proizvodnju
izdatom od strane Agencije, Dobrom proizvoda¢kom praksom i Dobrom praksom u distribuciji.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana mora imati:

1) lice odgovorno za proizvodnju, koje u svim fazama prati pripremu proizvodnje, proizvodnju i
cuvanje ljekova;

2) lice odgovorno za kontrolu kvaliteta i stavljanje svake serije lijeka u promet;

3) odgovaraju¢i prostor, opremu i drugi kadar.

Pravno lice koje proizvodi lijekove iz krvi, radiofarmaceutske lijekove i biotehnoloske ljekove,
mora ispunjavati posebne uslove u pogledu prostora, opreme i kadra.

Proizvodac¢ ljekova koji nema sjediste u Crnoj Gori, mora dostaviti dokaz o ispunjenosti uslova
predvidenih Dobrom proizvodackom praksom, prilaganjem sertifikata izdatog od regulatornog
tijela neke od zemalja ¢lanica Evropske Unije.

Blize uslove iz st. 1, 2 i 3 ovog ¢lana, kao i na¢in utvrdivanja ispunjenosti uslova propisuje
Ministarstvo.

Smjernice Dobre proizvodjacke prakse objavljuju se na Internet stranici Ministarstva i Agencije.

Clan 86

Pravno lice koje prikuplja, obraduje ili preraduje krv, njene sastojke i derivate, kao supstance za
proizvodnju ljekova iz krvi, mora ispunjavati posebne uslove u pogledu prostora, opreme i kadra, u
skladu sa posebnim zakonom.

Clan 87

Zahtjev za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova sadrzi:

1) opis postupka ili dijela postupka proizvodnje lijeka za koji se dozvola trazi;

2) popis ljekova i farmaceutskih oblika za koje se dozvola trazi;

3) naziv 1 sjediSte proizvodaca ljekova, mjesto proizvodnje, mjesto kontrole kvaliteta, kao 1
mjesto stavljanja serije lijeka u promet;

4) ime lica odgovornog za proizvodnju i lica odgovornog za kontrolu kvaliteta i stavljanje svake
serije lijeka u promet;



5) podatke o kadru, opremi i prostoru, u skladu sa ovim zakonom i aktima za sprovodenje ovog
zakona;

6) informacije o rukovanju otpadom i zastiti zivotne sredine;

7) druge podatke znacajne za dobijanje dozvole, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 88

Zahtjev za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova podnosi se Agenciji.

Agencija, u roku od 90 dana od dana prijema potpunog zahtjeva, izdaje dozvolu za proizvodnju
ljekova ako su ispunjeni uslovi propisani ovim zakonom.

U rok iz stava 1 ovog c¢lana ne racuna se vrijeme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja na zahtjev Agencije (clock stops).

Dozvola za proizvodnju ljekova izdaje se na neodredeno vrijeme.

Dozvola za proizvodnju ljekova koji sadrze droge i psihotropne supstance izdaje se u skladu sa
posebnim zakonom.

Sadrzaj dozvole iz stava 4 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 89

Dozvola za proizvodnju ljekova izdaje se za odredeno mjesto proizvodnje, farmaceutski oblik i
odreden gotov lijek.

Dozvola za proizvodnju ljekova moze se odnositi na postupak ili na djelove postupka
proizvodnje lijekova.

Proizvoda¢ ljekova koji obavlja proizvodnju odgovoran je za kvalitet, bezbjednost i efikasnost
lijeka koji proizvodi.

Ako izmijeni uslove iz dozvole za proizvodnju, proizvodac ljekova duzan je da podnese zahtjev
Agenciji za izmjenu dozvole za proizvodnju ljekova.

Agencija u roku od 90 dana od dana prijema potpunog zahtjeva, donosi rjeSenje 0 izmjeni dozvole za
proizvodnju ljekova na osnovu provjere podataka iz zahtjeva.

U rok iz stava 5 ovog c¢lana ne rauna se vrijeme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objaSnjenja na zahtjev Agencije (clock stops).

Za kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka odgovoran je i proizvoda¢ ljekova koji stavlja seriju
lijeka u prome, kao i nosilac dozvole za lijek.

Clan 90

Proizvoda¢ lijeka duzan je da bez odlaganja obavijesti Agenciju o veéim nezgodama ili
greSkama u procesu proizvodnje, kao i o drugim situacijama zbog kojih bi se moglo posumnjati u
kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka.

U slucajevima iz stava 1 ovog €lana Ministrastvo na predlog Agencije, u skladu sa ovim
zakonom, nareduje obustavu proizvodnje ili prometa lijeka, odnosno zabranjuje promet lijeka ili
nareduje povlacenje lijeka iz prometa.



Clan 91

Proizvoda¢ lijeka duzan je da vodi detaljnu evidenciju o svim relevantnim aktivnostima
proizvodnog postupka, na nain utvrden u dozvoli za proizvodnju ljekova i u skladu sa Dobrom
proizvodackom praksom.

Clan 92

Dozvola za proizvodnju ljekova prestaje da vazi:

1) na zahtjev prizvodaca;

2) ako proizvodac:

- izmijeni uslove iz dozvole za proizvodnju ljekova, a ne podnese zahtjev za izmjenu dozvole,
- prestane da ispunjava uslove iz ¢lana 85 ovog zakona.

Rjesenje o prestanku vaZenja dozvole iz stava 1 ovog ¢lana, donosi Agencija.

Clan 93

Proizvodac ljekova moze prodavati ljekove iz svog programa iskljucivo pravnim licima koja
imaju dozvolu za proizvodnju ljekova, dozvolu za promet na veliko, proizvoda¢ima medicinirane
hrane, apotekama, kao i drugim zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.

Proizvoda¢ moze besplatno davati ljekove iz svog programa, na nacin i pod uslovima koje
propise Ministarstvo.

Proizvodac lijeka duzan je da redovno podnosi izvjesStaj Agenciji o ukupnoj vrijednosti izvrSene
prodaje ljekova, kao i o obimu prodaje za sve pojedina¢ne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori.

Izvjestaj iz stava 3 ovog Clana predstavlja poslovnu tajnu, a podaci o ukupnoj prodaji u Crnoj
Gori koje obradi Agencija dostupni su javnosti.

Sadrzaj izvjeStaja iz stava 3 ovog Clana, period za koji se dostavlja, kao 1 nacin dostavljanja
1zvjestaja propisuje Ministarstvo.

VIl PROMET LIEKOVA

Clan 94

Promet ljekova obavlja se kao promet na veliko i promet na malo.

Promet ljekova na veliko obuhvata uvoz i izvoz ljekova, nabavku, skladistenje i distribuciju

ljekova.

Prometom ljekova na veliko mogu se baviti:

1) pravna lica sa sjediStem u Crnoj Gori koja imaju dozvolu za promet na veliko (u daljem
tekstu: veledrogerija), izdatu od strane Agencije, odnosno organa uprave nadleznog za
poslove veterinarstva,

2) proizvodaci ljekova sa sjedistem u Crnoj Gori za one ljekove koje proizvode.

Promet ljekova iz stava 1 ovog ¢lana moze se vrsiti samo sa ljekovima koji imaju dozvolu za

lijek, kao i sa ljekovima iz ¢lana 45 ovog zakona.

Pod prometom ljekova na veliko, smatra se i promet na veliko ljekova iz humanitarne pomoci.



Clan 95

Uvozom i izvozom ljekova mogu se baviti domaca i strana pravna lica koja nemaju dozvolu za
promet na veliko ljekovima (u daljem tekstu: uvoznici), evidentirani od strane Agencije, odnosno
organa uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Uvoznici obavljaju poslove uvoza i izvoza i carinjenja ljekova u skladu sa carinskim propisima.
Clan 96

Veledrogerije mogu nabavljati ljekove direktno od proizvodaca ljekova, uvoznika i drugih
veledrogerija.

Clan 97

Pravno lice koje obavlja promet ljekova na veliko duzno je da postupa u skladu sa smjernicama
Dobre prakse u distribuciji.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana mora imati:

1) lice odgovorno za skladistenje i distribuciju ljekova;

2) drugi odgovarajuc¢i kadar;

3) odgovarajuci prostor 1 opremu za smjestaj 1 ¢uvanje ljekova, vodenje evidencije, smjestaj 1
¢uvanje dokumentacije o kvalitetu ljekova, kao i prevozna sredstva za bezbijedan transport.

Lice odgovorno za skladi$tenje i distribuciju ljekova mora biti diplomirani farmaceut, odnosno
veterinar ili diplomirani farmaceut za promet veterinarskih ljekova na veliko.

Sa licima iz stava 2 tacka 1 ovog ¢lana nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duznan je da
zakljuc¢i ugovor o radu sa punim radnim vremenom na neodredeno vrijeme.

Pravno lice koje obavlja promet ljekova na veliko duzno je da obezbijedi stalnu dostupnost lica
iz stava 3 ovog Clana.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana, mora da ima kopiju potvrde o izvrSenoj kontroli kvaliteta za
svaku seriju lijeka koji distribuira.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da vodi dokumentaciju na nacin koji ¢e omoguciti
hitno povlacenje lijeka, odnosno serije lijeka iz prometa po odluci Ministarstva, odnosno organa
drzavne uprave nadleZznog za poslove veterinarstava ili sporazumno u saradnji sa proizvodacem ili
nosiocem dozvole za lijek.

Pravno lice koje obavlja promet ljekova na veliko ima pravo da vrsi prepakovanje uvezenih
ljekova u vlastito pakovanje u skladu sa ovim zakonom.



Smjernice Dobre prakse u distribuciji ljekova objavljuju se na Internet stranici Ministarstva i
Agencije.

Blize uslove iz stava 2 ovog ¢lana i sadrzinu dozvole, kao i nadin utvrdivanja ispunjenosti
uslova propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 98

Zahtjev za dobijanje dozvole za promet ljekova na veliko, za upotrebu u humanoj medicini,
podnosi se Agenciji, a za veterinarske ljekove organu uprave nadleznom za poslove veterinarstva.

Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana sadrZi najmanje:

1) naziv i sjediSte pravnog lica i mjesto skladistenja ljekova;

2) spisak vrsta i grupa ljekova za €iji se promet na veliko trazi dozvola;

3) 1ime odgovornog farmaceuta, pod ¢ijim se nadzorom vrsi prijem, skladiStenje, Cuvanje i
isporuka ljekova;

4) plan za hitno povlacenje ljekova iz prometa;

5) dokaz o raspolaganju teretnim sredstvima za prevoz ljekova;

6) druge podatke znacajne za dobijanje dozvole za promet na veliko ljekova, u skladu sa ovim
zakonom.

Dozvola za promet ljekova na veliko moze da se izda i samo za odredenu vrstu, odnosno grupu
ljekova u skladu sa zahtjevom, a na osnovu ispunjenosti propisanih uslova.

Dozvola za promet ljekova na veliko, osim za promet ljekova koji sadrze droge i psihotropne
supstance, izdaje se na neodredeno vrijeme.

Clan 99

Za svaku izmjenu ili dopunu dozvole za promet ljekova na veliko, nosilac dozvole je duzan da
podnese Agenciji, odnosno organu uprave nadleznom za poslove veterinarstava, zahtjev za
odobrenje tih izmjena, odnosno dopuna.

U postupku izdavanja dozvole za promet ljekova na veliko, odnosno njene izmjene i dopune,
primjenjuju se rokovi iz ¢lana 89 st. 5 i 6 ovog zakona.

Clan 100

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan je da obezbijedi kontinuirano snabdijevanje
ljekovima, u skladu sa dozvolom za promet ljekova na veliko.

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan je da na zahtjev zdravstvene, odnosno
veterinarske ustanove, dostavi lijek za koji je dobio dozvolu za promet na veliko u najkracem roku
kojim se ne ugrozava zivot i zdravlje ljudi, odnosno zivotinja.



Nosilac dozvole iz stava 1 ovog ¢lana, duzan je da radi kontinuiranog snabdijevanja trzista
ljekovima obezbijedi potrebne zalihe ljekova, odnosno da blagovremeno zapo¢ne nabavku, uvoz i
obezbjedivanje potvrde o izvrsenoj kontroli kvaliteta, kako ne bi doslo do prekida u snabdijevanju
trzista ljekovima.

Nosilac dozvole iz stava 1 ovog ¢lana je duzan da na zahtjev Ministarstva, odnosno organa
drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva, u trazenom roku, isporuci i drugi lijek koji ima
dozvolu za lijek u Crnoj Gori kao i ljekove iz ¢lana 45 ovog zakona.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da sa svim pravnim licima koja vrse promet ljekova na veliko
tog nosioca dozvole zakljuci ugovor o prometu ljekova na veliko, kao i da na zahtjev Agencije
odnosno organa uprave nadleznog za poslove veterinarstva, dostavi spisak tih pravnih lica.

Clan 101

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan je da bez odlaganja obavijesti Agenciju
odnosno organ uprave nadleZan za poslove veterinarstva o svakoj vecoj nezgodi i incidentu koji bi
mogao da uti¢e na kvalitet ljekova ili bezbjedno rukovanje.

U slucajevima iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva, na predlog Agencije, odnosno organa uprave nadleznog za poslove
veterinarstva, moze da naredi obustavu prometa ili povla¢enje iz prometa lijekova.

Clan 102

Agencija, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva moze da donese rjeSenje o
prestanku vazenja dozvole za promet ljekova na veliko, ako nosilac dozvole za promet ljekova na
veliko:

1) prestane da ispunjava propisane uslove za promet ljekova na veliko na osnovu kojih je
izdata dozvola;

2) izmijeni uslove iz dozvole, a ne podnese zahtjev za izmjenu dozvole;

3) u odredenom roku ne otkloni nedostatke i nepravilnosti u radu koje je utvrdila nadlezna
inspekcija u skladu sa ovim zakonom;

4) ne izvrSava obavezu kontinuiranog snabdjevanja trzista ljekovima za koje je dobio dozvolu
za promet ljekova na veliko, u skladu sa ovim zakonom;

5) podnese zahtjev za prestanak dozvole za promet ljekova na veliko.

Clan 103

Pravna 1 fizicka lica koja u obavljanju svoje djelatnosti na bilo koji nacin dobiju u posjed lijek
(prevoznik, poStanski operator, imalac carinskog skladi$ta i dr), duzni su da postupaju u skladu sa
uputstvom koje je istaknuto na pakovanju lijeka za transport.

Za transport i rukovanje ljekovima na teritoriji Crne Gore odgovoran je proizvoda¢ odnosno
nosilac dozvole za promet na veliko i promet na malo.



Clan 104

Promet ljekova na malo, kao dio zdravstvene zastite, obavlja se u apoteci.

Za promet ljekova iz stava 1 ovog ¢lana odgovorno lice za izradu, rukovanje i izdavanje ljekova
mora biti diplomirani farmaceut.

Promet ljekova na malo iz stava 1 ovog ¢lana obavlja se u skladu sa smjernicama Dobre
apotekarske prakse.

Ispunjenost uslova za obavljanje djelatnosti apoteka iz stava 1 ovog ¢lana, u skladu sa Dobrom
apotekarskom praksom, utvrduje Agencija i o tome daje misljenje u postupku izdavanja odobrenja
za rad apoteka.

Uslove u pogledu prostora, opreme i kadra za obavljanje prometa na malo veterinarskih ljekova,
propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Smjernice Dobre apotekarske prakse objavljuju se na Internet stranici Ministarstva i Agencije.

Clan 105

Proizvodaci, nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke, veterinarske ustanove, duzni
su da vode evidenciju o vrsti i koli¢ini uvezenih ili izvezenih, kao i prodatih, odnosno izdatih
ljekova za koje je izdata dozvola za lijek i posebnu evidenciju o ljekovima koji se uvoze radi
istrazivanja i lijeCenja, u skladu sa odredbom ¢lana 45 ovog zakona.

Nacin vodenja evidencije iz stava 1 ovog ¢lana, kao 1 njen blizi sadrZaj propisuje Ministarstvo,
odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 106

Proizvodac ljekova moze da uvozi ili izvozi ljekove iz svog proizvodnog programa, polazne
materijale i polazne supstance za proizvodnju, meduproizvode, poluproizvode, u skladu sa
dozvolom za proizvodnju, dozvolom za lijek, odnosno ugovorom o usluznoj proizvodniji.

Clan 107

Nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i veterinarske ustanove duzni su da
redovno podnose izvjestaj, najmanje jednom godiSnje Agenciji, o ukupnoj vrijednosti izvrSene
prodaje svih ljekova, kao i o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj
Gori, u skladu sa dozvolom.

Izvjestaj iz stava 1 ovog ¢lana predstavlja poslovnu tajnu, a podaci o ukupnoj prodaji u Crnoj
Gori, koje obradi Agencija, dostupni su javnosti.

Oblik i sadrzaj izvjestaja iz stava 1 ovog €lana, kao i period za koji se dostavlja i na¢in njegovog
dostavljanja propisuje Ministarstvo.



Clan 108

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko ne smije prodavati ljekove iz svog asortimana
drugim pravnim ili fizickim licima, osim onima koji imaju dozvolu za proizvodnju ljekova,
dozvolu za promet na veliko, proizvodaCima medicinirane hrane, apotekama, kao i drugim
zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.

Apoteka ne smije prodavati ljekove drugim pravnim i fizickim licima, osim pacijentima,
vlasnicima ili drzaocima zivotinja i zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.

Pravna lica iz st. 1 i 2 ovog ¢lana mogu besplatno davati ljekove iz svog asortimana na nacin i
pod uslovima koje propise Ministarstvo.

Clan 109

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek moze uvoziti uzorke lijeka, supstance i druge
materijale koji su mu potrebni u postupku dobijanja dozvole za lijek, na osnovu potvrde Agencije,
u skladu sa ovim zakonom.

Agencija moze da uvozi uzorke gotovih ljekova i1 supstanci koji se koriste kao referentne
supstance u kontroli kvaliteta ljekova, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 110

Lice koje ulazi u zemlju ili iz nje izlazi, moze nositi razumnu koli¢inu ljekova koja mu je
potrebna za licnu upotrebu ili za Zivotinju koja putuje sa njim, najviSe za Sest mjeseci, 0Sim
ljekova koji sadrze droge i psihotropne supstance, u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 111

Ljekovi kojima je istekao rok vaznosti ili je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog
propisanog kvaliteta i drugi ljekovi kojima je zabranjen promet ili su povuceni iz prometa, moraju
se unistiti, u skladu sa dokumentacijom proizvodaca na osnovu koje je izdata dozvola za lijek i u
skladu sa zakonom.

VIII OBEZBJEDENJE KVALITETA LJEKOVA
Clan 112

Agencija obezbjeduje da svi ljekovi odgovaraju propisanim standardima kvaliteta procjenom
dokumentacije o kvalitetu, laboratorijskom kontrolom kvaliteta i postupkom kontrole od strane
Agencije, u skladu sa ovim zakonom.

Laboratorijska kontrola kvaliteta svakog lijeka, za koji je to potrebno, vrsi se u skladu sa
evropskom, nacionalnom farmakopejom ili drugim priznatim farmakopejama ili drugim
validiranim metodama analize.



Elementi kvaliteta ljekova utvrduju se i dokumentuju za svaku fazu proizvodnje i prometa, u
skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za sve ljekove.

Clan 113

Agencija ima pravo da sprovede sljedece laboratorijske kontrole kvaliteta:

1) kontrolu kvaliteta lijeka prije stavljanja lijeka u promet, u skladu sa ovim zakonom, i to:

- kontrolu kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za lijek;

- kontrolu kvaliteta prve serije lijeka poslije izdavanja dozvole za lijek;

- kontrolu kvaliteta lijeka radi obnove dozvole i u toku postupka izmjene i dopune dozvole, ako
je to potrebno;

- obaveznu kontrolu kvaliteta (ponovnu kontrolu) svake serije sljedec¢ih ljekova: imunoloskih
lijekova, radiofarmaceutskih ljekova i ljekova iz krvi ili plazme;

2) kontrolu kvaliteta lijeka u prometu:

- uzimanjem slucajnih uzoraka najmanje jednom u toku vazenja dozvole za lijek;

- svake serije uvezenog lijeka;

- ispitivanjem kvaliteta rizi¢nih ljekova;

- rjeSavanjem identifikovanih problema;

3) kontrolu kvaliteta magistralnih i galenskih ljekova.

Laboratorijska kontrola kvaliteta vrsi se i provjerom metodologije, razradom standarda, odnosno
razvojem farmakopeje i medunarodnom saradnjom u cilju obezbjedenja kvaliteta ljekova.

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko i proizvodac ljekova duzni su da za uvezene
ljekove, kao i za ljekove domacih proizvodaca dostave Agenciji validne sertifikate o izvrSenoj
kontroli kvaliteta za svaku seriju uvezenog lijeka ili lijeka proizvedenog u zemlji.

Agencija moze da sprovede kontrolu uzorka svakog lijeka za koji smatra da je to potrebno radi
obezbjedenja odgovarajuceg kvaliteta, pod uslovom da se pravna lica koja imaju dozvolu za
proizvodnju i promet ljekova ne dovode u medusobno nejednak polozaj.

Agencija izdaje potvrdu o kontroli kvaliteta lijeka iz st. 1, 2, 3 1 4 ovog Clana.

Clan 114

Kontrolu kvaliteta ljekova iz ¢lana 113 ovog zakona obavlja kontrolna laboratorija za
farmaceutsko ispitivanje ljekova, u skladu sa smjernicama Dobre kontrolne laboratorijske prakse.

Agencija moZe osnovati sopstvenu kontrolnu laboratoriju ili moZe ugovorom povjeriti kontrolu
kvaliteta ljekova drugoj laboratoriji u Crnoj Gori ili nacionalnoj laboratoriji za kontrolu kvaliteta
ljekova druge zemlje.

Sadrzaj 1 nacin sprovodenja farmaceutskog ispitivanja lijeka, u cilju kontrole kvaliteta, propisuje
Ministarstvo.



Clan 115

O rezultatima kontrole kvaliteta ljekova iz ¢lana 113 st. 1, 2 i 4 ovog zakona, kontrolna
laboratorija podnosi izvjestaj Agenciji.

Rezultati iz stava 1 ovog Clana smatraju se poslovnom tajnom, izuzev kada je obavjeStavanje
javnosti o tim rezultatima u interesu javnog zdravlja.

Clan 116

Pravna lica koja proizvode i obavljaju promet ljekova moraju omoguciti Agenciji uzimanje
potrebnog broja uzoraka ljekova za kontrolu kvaliteta iz ¢lana 113 ovog zakona.

Troskove uzetih uzoraka, kao i kontrole ljekova iz ¢lana 113 ovog zakona snosi podnosilac
zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek, odnosno nosilac dozvole za promet
ljekova na veliko, apoteka i veterinarska ustanova.

Izuzetno, troskove kontrole kvaliteta lijeka iz ¢lana 113 stav 1 tacka 2 alineja 1 ovog zakona
snosi Agencija za drugi i svaki sljedeci put u toku vazenja dozvole za lijek, ukoliko se dokaze da
kvalitet lijeka odgovara standardima kvaliteta.

Clan 117

Zdravstveni radnici, odnosno veterinarski radnici koji dolaze u kontakt sa lijekom ili
pacijentom-korisnikom lijeka, pravna i fizi¢ka lica koja proizvode ili obavljaju promet ljekova, u
obavezi su da o neispravnosti kvaliteta lijeka za koju su saznali, pisanim putem obavijeste
Agenciju.

U sluc¢aju sumnje da je u pitanju falsifikovani lijek, lica iz stava 1 ovog €lana, duZna su da
odmah obavijeste Agenciju, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva i nosioca
dozvole za lijek.

IX OBILJEZAVANJE LJEKOVA

Clan 118

Svaki lijek koji se nalazi u prometu mora biti obiljezen na crnogorskom jeziku, u skladu sa
dozvolom za lijek i mora biti u saglasnosti sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.

Clan 119

Obiljezavanje tradicionalnih i homeopatskih ljekova mora da sadrzi naziv terapijske Skole na
osnovu koje je odobren, kao i druge propisane oznake.

Veterinarski ljekovi moraju biti obiljezeni i natpisom: "Za upotrebu u veterinarstvu”, a u
uputstvu za lijek mora biti naznacena karenca.



Obaveza obiljezavanja odnosi se 1 na supstance i kombinaciju supstanci koji su namijenjeni
daljoj preradi, kao i na galenske ljekove izradene u apoteci.

Clan 120

Uputstvo za lijek se prilaze u pakovanju lijeka i mora biti uskladeno sa odobrenim sazetkom
karakteristika lijeka.

Uputstvo za lijek mora biti na crnogorskom jeziku i jezicima koji su sluzbenoj upotrebi u Crnoj
Gori.

Clan 121

Obiljezavanje spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i1 sadrzaj uputstva za lijek priloZzenog uz
pakovanje odobrava Agencija.

Sadrzaj 1 nacin obiljeZavanja spoljnjeg 1 unutraSnjeg pakovanja lijeka, kao 1 sadrZaj uputstva za
lijek blize propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva kada je u pitanju veterinarski lijek.

X FARMAKOVIGILANCA
Clan 122

Agencija, kao i nosilac dozvole za lijek organizuju sistem farmakovigilance, sa ciljem
prikupljanja i procjene informacija vezanih za nezeljena dejstva ljekova, kao i ostalih informacija
koje mogu biti znacajne za procjenu odnosa koristi 1 rizika lijeka u prometu.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog ¢lana, Agencija moZe da izmijeni uslove iz dozvole za lijek
ili da donese odluku o prestanku vazenja dozvole za lijek, odnosno da privremeno stavi van snage
dozvolu za lijek.

U slucaju iz stava 2 ovog c¢lana, Agencija moze da predlozi da Ministarstvo odnosno organ
drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva, obustavi ili zabrani promet, odnosno da povuce
lijek iz prometa.

Agencija prati 1 ¢ini dostupnim informacije vazne za bezbjednu primjenu ljekova u prometu
stru¢noj, a po potrebi 1 opstoj javnosti, sa ciljem zastite zdravlja stanovnistva.

Clan 123

Nosilac dozvole za lijek je u obavezi da prati i prikuplja sve informacije koje mogu uticati na
procjenu odnosa koristi 1 rizika lijeka i da ih dostavi Agenciji bez odlaganja, u $to je moguce
kra¢em vremenskom roku.



Nosilac dozvole za lijek je duzan da svaku primljenu prijavu 0 nezeljenom dejstva lijeka
ispoljenu na teritoriji Crne Gore proslijedi Agenciji, u roku ne duzem od 15 dana od dana prijema
te informacije.

Nosilac dozvole za lijek je duzan da na zahtjev Agencije dostavi prijavljene slu¢ajeve sumnje
na ozbiljna i neocekivana nezeljena dejstva lijeka ili na prenosenje infektivnih agenasa putem
nekog lijeka, koje su ispoljene na teritoriji zemalja Evropske Unije, odnosno neke tre¢e zemlje,
najkasnije 15 dana od dana prijema zahtjeva.

Nosilac dozvole za lijek ne smije da proslijedi opstoj javnosti informacije iz st.1, 2 i 3 ovog
Clana, bez prethodnog obavjestavanja Agencije.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da obezbijedi da sve informacije koje se daju o
farmakovigilanci odredenog lijeka budu prikazane objektivno i da ne dovode u zabludu stru¢nu i
opStu javnost.

Nosilac dozvole za lijek je duzan da na zahtjev Agencije dostavlja izvjestaj o bezbjednosti
lijeka koji sadrzi stru¢nu procjenu odnosa koristi i rizika primjene lijeka, u skladu sa aktom iz
¢lana 127 ovog zakona.

Nosilac uslovne dozvole za lijek, odnosno dozvole za lijek pod posebnim okolnostima, duzan je
da Agenciji dostavi izvjestaj iz stava 6 ovog €lana, svakih Sest mjeseci, a na zahtjev Agencije i
ranije.

Clan 124

Zdravstvene, odnosno veterinarske ustanove, zdravstveni , odnosno veterinarski radnici su
duzni da svaku sumnju na ispoljeno neZeljeno dejstvo lijeka bez odlaganja prijave Agenciji, a
narocito ukoliko se radi o ozbiljnom 1/ili neoCekivanom nezeljenom dejstvu.

Zdravstveni, odnosno veterinarski radnici su duzni da bez odlaganja obavijeste Agenciju i o
slu¢ajevima zloupotrebe, pogresne upotrebe ili sumnje u kvalitet ljekova u prometu.

Clan 125

U uspostavljanju sistema prikupljanja podataka o nezeljenim dejstvima veterinarskih ljekova,
Agencija, u saradnji sa organom uprave nadleznim za poslove veterinarstva, prati sistem
bezbjednosti Zivotinja, sistem bezbjednosti lica koja Zivotinjama daju ljekove, sistem bezbjednosti
korisnika proizvoda Zivotinjskog porijekla, kao 1 zaStitu Zivotne sredine.



Clan 126

Agencija saraduje sa ovlas¢enim centrom za nezeljena dejstva Svetske zdravstvene organizacije,
drugim agencijama i ustanovama, radi dobijanja najnovijih stru¢nih informacija u vezi sa
bezbjednom upotrebom ljekova.

Clan 127

Nacin prikupljanja podataka i nacin prijavljivanja i prac¢enja nezeljenih dejstava ljekova, blize
propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

XI OGLASAVANJE LJEKOVA
Clan 128

Oglasavanje ljekova je svaki oblik davanja informacija opstoj i stru¢noj javnosti o lijeku od
strane proizvodaca ili sponzorstvo proizvodaca ili nosioca dozvole za lijek, radi podsticanja
propisivanja ljekova, njihovog snabdijevanja, prodaje i potrosnje.

Oglasavanje ljekova, u smislu stava 1 ovog ¢lana, obuhvata:

1) reklamiranje ljekova posredstvom medija, interneta, na javnim mjestima i drugi oblici
reklamiranja javnosti (poStom, posjetama i sl);

2) promociju ljekova zdravstvenim i veterinarskim radnicima;

3) davanje besplatnih uzoraka stru¢noj javnosti;

4) sponzorstvo naucnih 1 promotivnih skupova u kojima ucestvuje stru¢na javnost pokrivanjem
neophodnih troSkova za put, smjestaj, ishranu, kao i troskova obaveznog uce$¢a na naucnim i
promotivnim skupovima, i

5) podsticanje na propisivanje i izdavanje ljekova, davanjem ili obeCavanjem finansijske,
materijalne ili druge koristi.

Ne smatra se reklamiranjem lijeka samo navodenje imena lijeka, odnosno Internacionalnog
nezasticenog imena, odnosno ziga ukoliko on sluzi iskljuc¢ivo kao podsjetnik.

Clan 129

Oglasavanje struc¢noj javnosti lijeka koji se izdaje na recept dozvoljeno je pod uslovima iz
dozvole za lijek, u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.

Dozvoljeno je davanje jednog najmanjeg pakovanja novog lijeka isklju¢ivo strucnoj javnosti,
radi informisanja stru¢ne javnosti o karakteristikama novog lijeka koji se stavlja u promet, sa
napomenom na pakovanju: "Besplatan uzorak, nije za prodaju".



Clan 130

Ljekovi koji se izdaju bez recepta mogu se reklamirati u medijima, kao i na drugi nacin,
odnosno mogu se davati informacije o ovim ljekovima u skladu sa odobrenim sazetkom
karakteristika lijeka koji je sastavni dio dozvole za lijek.

Reklamiranje iz stava 1 ovog ¢lana mora biti objektivno i ne smije dovoditi u zabludu stru¢nu i
opStu javnost .

Agencija utvrduje listu ljekova iz stava 1 ovog ¢lana.

Lista lijekova iz stava 1 ovog ¢lana objavljuje se na Internet stranici Agencije.

Zabranjeno je reklamiranje ljekova iz stava 1 ovog ¢lana direktnim obracanjem djeci, koji su
namijenjeni za njihovo lijecenje.

Clan 131

Proizvodaci ljekova, predstavnici proizvodaca i pravna lica koja obavljaju promet ljekovima ne
smiju nuditi finansijsku, materijalnu ili drugu korist licima koja propisuju ili izdaju ljekove, kao i
¢lanovima njihovih porodica.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, proizvodaci ljekova, predstavnici proizvodaca i pravna lica koja
obavljaju promet ljekovima mogu biti sponzori nau¢nih i promotivnih skupova u kojima ucestvuje
stru¢na javnost, pokrivanjem neophodnih troskova za put, smjesStaj, ishranu, kao i troskova
obaveznog uces¢a na nauc¢nim i promotivnim skupovima.

Clan 132

Zabranjeno je reklamiranje ljekova ops$toj javnosti koji se izdaju na recept.

Zabranjeno je oglasavanje ljekova koji nemaju dozvolu za lijek i ¢ija je dozvola za lijek prestala
da vazi.

Nacin i uslove oglaSavanja ljekova bliZe propisuje Ministarstvo.

XI1' INSPEKCIJSKI NADZOR

Clan 133

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetith na osnovu ovog zakona, vrsi
Ministarstvo, preko zdravstveno-sanitarne inspekcije i organ drzavne uprave nadleZan za poslove
veterinarstva, ako ovim zakonom nije druk¢ije odredeno.

Inspekecijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona,
u odnosu na veterinarske ljekove, vrsi organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva, preko
veterinarske inspekcije.



X111 KAZNENE ODREDBE
Clan 134

Nov¢anom kaznom u iznosu od 10.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj pravno lice,
ako:

1) nabavlja odnosno uvozi ljekove koji su namijenjeni za nau¢na i medicinska istrazivanja ili za
dalju preradu ili za lijeCenje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata koji imaju posebne potrebe za
tim ljekovima ili druge ljekove bez odobrenja i suprotno uslovima iz ¢lana 45 stav 3 ovog zakona;

2) izdaje odnosno prodaje bez recepta veterinarske ljekove koji se primjenjuju za lijeCenje
zivotinja €iji se proizvodi koriste u ishrani ljudi (¢lan 57 stav 5);

3) vrs$i proizvodnju ljekova, a ne postupa u skladu sa dozvolom za proizvodnju izdatom od
strane Agencije, Dobrom proizvodackom praksom i Dobrom praksom u distribuciji (¢lan 85 stav
1);

4) nema lice odgovorno za proizvodnju i/ili lice odgovorno za kontrolu kvaliteta i stavljanje
serije lijeka u promet i/ili nema odgovarajuci prostor, opremu i drugi kadar (¢lan 85 stav 2);

5) ne podnese zahtjev Agenciji za izmjenu dozvole za proizvodnju ljekova ako se izmjene uslovi
iz dozvole za proizvodnju (¢lan 89 stav 4);

6) bez odlaganja ne obavijesti Agenciju o ve¢im nezgodama ili greSkama u procesu proizvodnje
kao i o drugim situacijama zbog kojih bi se moglo posumnjati u kvalitet, bezbjednost i efikasnost
lijeka (¢lan 90 stav 1);

7) ne vodi detaljnu evidenciju o svim relevantnim aktivnostima proizvodnog postupka na nacin
utvrden u dozvoli za proizvodnju lijekova i u skladu sa dobrom proizvodackom praksom (¢lan 91);

8) prodaje ljekove iz svog programa pravnim licima koja nemaju dozvolu za proizvodnju
ljekova, dozvolu za promet na veliko, proizvoda¢ima medicinirane hrane, apotekama, kao i drugim
zdravstvenim i veterinarskim ustanovama (¢lan 93 stav1 i ¢lan 108 stavl);

9) uvozi ili izvozi ljekove iz svog proizvodnog programa, polazne materijale i polazne supstance
za proizvodnju, meduproizvode 1 poluproizvode, suprotno dozvoli za proizvodnju, dozvoli za lijek,
odnosno ugovoru o usluznoj proizvodnji (¢lan 106);

10) besplatno daje ljekove iz svog asortimana, suprotno nacinu i uslovima Kkoje propisuje
Ministarstvo (¢lan 93 stav 2 i ¢lan 108 stav 3);

11) vrsi promet ljekova iz ¢lana 94 stav 1 ovog zakona bez dozvole koje propiSe Ministarstvo
(¢lan 94 stav 4);

12) ne postupa u skladu sa smjernicama Dobre prakse u distribuciji prilikom prometa ljekova na
veliko (¢lan 97 stav 1);

13) nema odgovorno lice za skladiStenje i1 distribuciju lijekova, drugi odgovaraju¢i kadar,
odgovaraju¢i prostor ili opremu za smjeStaj 1 ¢uvanje ljekova, vodenje evidencije, smjestaj 1
cuvanje dokumentacije o kvalitetu lijekova, prevozna sredstva za bezbjedan transport (¢lan 97 stav
2);

14) lice odgovorno za skladistenje i distribuciju ljekova nije diplomirani farmaceut odnosno
veterinar ili diplomirani farmaceut za promet veterinarskih ljekova na veliko (¢lan 97 stav 3);

15) ne zakljuci ugovor o radu sa punim radnim vremenom na neodredeno vrijeme sa licima iz
Clana 97 sta2 tacka 1 ovog zakona (¢lan 97 stav 4);

16) nema kopiju potvrde o izvrSenoj kontroli za svaku seriju lijeka koji distribuira (¢lan 97 stav
6);



17) ne vodi dokumentaciju na nacin koji ¢e omoguciti hitno povlacenje lijeka, odnosno serije
lijeka iz prometa po odluci Ministarstva, odnosno organa drzavne uprave nadleznog za poslove
veterinarstva, ili sporazumno u saradnji sa proizvodac¢em ili nosiocem dozvole za lijek (¢lan 97
stav 7);

18) ne obezbijedi kontinuirano snabdijevanje ljekovima u skladu sa dozvolom za promet lijeka
na veliko (¢lan 100 stav 1);

19) na zahtjev zdravstvene ustanove, odnosno veterinarske ustanove ne dostavi lijek za koji je
dobio dozvolu za promet lijeka na veliko, u najkra¢em roku u kojem se ne ugrozava zdravlje ljudi,
odnosno zivotinja (¢lan 100 stav 2);

20) ne obezbijedi potrebne zalihe ljekova, odnosno blagovremeno ne zapo¢ne nabavku, uvoz i
obezbjedivanje potvrde o izvrSenoj kontroli kvaliteta kako ne bi doslo do prekida u snabdijevanju
trzista ljekovima (¢lan 100 stav 3);

21) na zahtjev Ministarstva, odnosno organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva
u trazenom roku ne isporuci i drugi lijek koji ima dozvolu za lijek u Crnoj Gori, kao i ljekove iz
¢lana 45 ovog zakona (¢lan 100 stav 4);

22) ne zakljuc¢i ugovor o prometu ljekova na veliko sa svim pravnim licima koja vrSe promet
ljekova na veliko tog nosioca dozvole, kao i da na zahtjev Agencije, odnosno organa uprave
nadleznog za poslove veterinarstva, ne dostavi spisak tih pravnih lica (¢lan 100 stav 5);

23) bez odlaganja ne obavijesti Agenciju, odnosno organ uprave nadlezan za poslove
veterinarstva o svakoj vecoj nezgodi i1 incidentu koji bi mogao da utie na kvalitet ljekova ili
bezbjedno rukovanje (¢lan 101 stavl);

24) odgovorno lice za izradu, rukovanje i izdavanje ljekova u prometu iz ¢lana 104 stav 1 ovog
zakona, nije diplomirani farmaceut (¢lan 104 stav 2);

25) ne obavlja promet ljekova na malo iz ¢lana 104 stav 1 ovog zakona, u skladu sa
Smjernicama Dobre apotekarske praksom (¢lan 104 stav 3);

26) bez potvrde Agencije uvozi uzorke lijeka, supstance ili druge materijale koji su mu potrebni
u postupku dobijanja dozvole za lijek (¢lan 109 stav 1).

27) odmah ne obavijesti Agenciju, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva 1
nosioca dozvole za lijek, u slucaju sumnje da je u pitanju falsifikovani lijek (¢lan 117 stav 2);

28) nudi finansijsku, materijalnu ili drugu korist licima koja propisuju ili izdaju ljekove, kao i
¢lanovima njihovih porodica (¢lan 131 stav 1);

Za prekrsaj iz stava 1 ovog ¢lana kaznice se 1 odgovorno lice u pravnom licu nov€anom kaznom
uiznosu od 1.000 eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tacka 25 ovog ¢lana kaznice se i fizicko lice nov€anom kaznom u iznosu
od 500 eura do 2.000 eura.

Uz kaznu za prekrsaj iz stava 1 ovog ¢lana moze se izre¢i i zastitna mjera zabrane obavljanja
djelatnosti u trajanju od jednog mjeseca do jedne godine.



Clan 135

Novcanom kaznom u iznosu od 10.000 eura do 20.000 eura kazniée se za prekrSaj pravno lice,
ako:

1) prije pocetka klinickog ispitivanja lijeka koji nema dozvolu za lijek, ne podnese zahtjev
Agenciji za odobravanje klini¢kog ispitivanja i dokumentaciju koja je u skladu sa Dobrom
klinickom praksom (¢lan 71 stav 1);

2) ne obavijesti Agenciju i eticki komitet zdravstvene, odnosne veterinarske ustanove ako dode
do neocekivanog ili ozbiljnog nezeljenog dejstva, nezgode ili drugog neocekivanog dogadaja u
toku klini¢kog ispitivanja lijeka (¢lan 75 stav 1).

Za prekrs$aj iz stava 1 ovog Clana kaznicée se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom kaznom
u iznosu od 500 eura do 1000 eura.

Clan 136

Novcéanom kaznom u iznosu od 5.000 eura do15.000 eura kaznice se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) ne podnese prijavu Agenciji o sprovodenju klini¢kog ispitivanja za lijek koji ima dozvolu za
lijek ili zapocne klini¢ko ispitivanje prije isteka roka od 30 dana od dana podnoSenja prijave iz
¢lana 73 stav 1 ovog zakona (¢lan 73 st. 1 1 2);

2) ne dostavi zdravstvenoj, odnosno veterinarskoj ustanovi u kojoj se sprovodi klinicko
ispitivanje 1 svakom istraZzivacu koji ucestvuje u klinickom ispitivanju lijeka dokumentaciju na
osnovu koje je Agencija odobrila klini¢ko ispitivanje lijeka kao i odobrenje Agencije za klinicko
ispitivanje lijeka odnosno dokumentaciju koju je podnio uz prijavu klini¢kog ispitivanja i dokaz o
podnoSenju prijave Agenciji (Clan 74 stav 1).

3) periodi¢no ne obavjeStava Agenciju o toku klinickog ispitivanja, u skladu sa odobrenjem za
klinicko 1ispitivanje lijeka 1 ne pripremi konacan izvjeStaj o rezultatima klinickog ispitivanja
lijeka(¢lan 76stav 1);

4) ne podnese Agenciji konacni izvjestaj 0 rezultatima klini¢kog ispitivanja lijeka u roku od
jedne godine po zavrSetku klini¢kog ispitivanja lijeka (¢lan 76 stav 3);

5) sprovodi klini¢ko ispitivanje lijeka u pravnom licu bez zaklju¢enog ugovora o klinickom
ispitivanju lijeka (Clan 77 stav 1);

6) prije pocetka klinickog ispitivanja lijeka ne osigura lica podvrgnuta ispitivanju u slucaju
nastanka Stete u toku klinuckog ispitivanja (¢lan 77 stav 2);

7) u ugovoru ne navede iznos naknade vlasniku zivotinje u slufaju nastanka Stete izazvane
klini¢kim ispitivanjem (¢lan 77 stav 3);

8) ne odredi ugovorom iznos neophodnih troskova sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka,
ukljucujuéi troskove medicinskih i drugih usluga pravnog lica kome se ispitivanje sprovodi kao i
naknade istrazivac¢ima i licima koja se podvrgavaju klinickim ispitivanjima (¢lan 78).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog ¢lana kaznice se 1 odgovorno lice u pravnom licu nov€anom kaznom
u iznosu od 200 eura do 1000 eura.



Clan 137

Novcanom kaznom u iznosu od 5.000 eura do 15. 000 eura kaznice se za prekrSaj pravno lice,
ako:

1) nema odgovorno lice za farmakovigilancu i za dobijanje dozvole za lijek, njene izmjene,
dopune i obnove, sa zaklju¢enim ugovorom o radu sa punim radnim vremenom na neodredeno
vrijeme (Clan 30 stav 3);

2) stalno ne obavijeStava Agenciju o svim novim nalazima o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka u prometu (¢lan 46 stav 1);

3) ne podnese zahtjev za obnovu dozvole, u roku od najranije 180 dana a najkasnije u roku 90
dana prije isteka roka vaznosti dozvole za za lijek (¢lan 47 stav 1);

4) ne pusti u promet lijek u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja o obnovi dozvole
za lijek u skladu sa rjesenjem (¢lan 48 stav 6);

5) ne podnese redovno izvjestaj Agenciji o ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje ljekova, kao i o
obimu prodaje za sve pojedina¢ne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori (¢lan 93 stav 3 i ¢lan
107 stav 1);

6) ne vodi evidenciju o vrsti i koli¢ini uvezenih ili izvezenih, kao i prodatih, odnosno izdatih
ljekova za koje je izdata dozvola za lijek, posebnu evidenciju o ljekovima koji se uvoze radi
istrazivanja i lijeCenja u skladu sa odredbom ¢lana 45 ovog zakona (¢lan 105 stav 1);

7) stavi lijek u promet koji nije obiljezen na crnogorskom jeziku u skladu sa dozvolom za lijek i
uz saglasnosti sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka (¢lan 118);

8) ne unisti ljekove kojima je istekao rok vaznosti ili je utvrdena neispravnost u pogledu
njihovog propisanog kvaliteta i drugi ljekovi kojima je zabranjen promet ili su povuceni iz prometa
u skladu sa dokumentacijom proizvodaca na osnovu koje je izdata dozvola za lijek i u skladu sa
zakonom (¢lan 111);

9) ne omogu¢i Agenciji uzimanje potrebnog broja uzoraka ljekova za kontrolu kvaliteta iz ¢lana
113 ovog zakona (€lan 116 stav 1);

10) pisanim putem ne obavijesti Agenciju o neispravnosti kvaliteta lijeka za koji su saznali (¢lan
117 stav 1);

11) stavi u promet tradicionalni i homeopatski lijek koji ne sadrzi naziv terapijske $kole na
osnovu koje je odobren kao i druge propisane oznake (119 stav 1)

12) ne obiljezi veterinarske ljekove i natpisom: "Za upotrebu u veterinarstvu”, a u uputstvu za
lijek ne naznaci karencu, (119 stav 2);

13) ne obiljezi supstance i kombinaciju supstanci koji su namijenjeni daljoj preradi, kao i
galenske lijekove izradene u apoteci (119 stav 3);

14) uputstvo za lijek prilozeno u pakovanju lijeka nije uskladeno sa odobrenim saZetkom
karakteristika lijeka (¢lan 120 stav 1);

15) uputstvo za lijek nije na crnogorskom jeziku i jezicima koji su u sluzbenoj upotrebi u Crnoj
Gori (¢lan 120 stav 2);
16 ) ne organizuje sistem farmakovigilance (¢lan 122 stav 1);

17) ne proslijedi Agenciji, u roku ne duzem od 15 dana od dana prijema te informacije, svaku
primljenu prijavu nezeljenog dejstva lijeka ispoljenu na teritoriji Crne Gore (123 stav 2);

18) na zahtjev Agencije ne dostavi prijavljene slucajeve sumnje na ozbiljna i neocekivana
nezeljena dejstva lijeka ili na prenosSenje infektivnih agenasa putem nekog lijeka, koje su ispoljene
na teritoriji zemalja Evropske Unije, odnosno neke trece zemlje, najkasnije 15 dana od dana
prijema zahtjeva (123 stav 3);



19) proslijedi opstoj javnosti informacije iz ¢lana 123 st. 1, 2 i 3 ovog zakona bez prethodnog
obavjestavanja Agencije (Clan 123 stav 4);

20) ne obezbijedi da sve informacije koje se daju o farmakovigilanci odredenog lijeka budu prikazane
objektivno i da ne dovode u zabludu stru¢nu i opstu javnost (¢lan 123 stav 5);

21) na zahtjev Agencije ne dostavi izvjestaj o bezbjednosti lijeka koji sadrzi stru¢nu procjenu odnosa
koristi i rizika primjene lijeka u skladu sa aktom iz ¢lana 127 ovog zakona (¢lan 123 stav 6);

22) nosilac uslovne dozvole za lijek, odnosno dozvole za lijek pod posebnim okolnostima ne
dostavi Agenciji izvjeStaj iz ¢lana 123 stav 6 ovog zakona svakih Sest meseci, a na zahtjev
Agencije i ranije (¢lan 123 stav 7);

23) bez odlaganja ne prijavi Agenciji, svaku sumnju na ispoljeno nezeljeno dejstvo lijeka a
naroc¢ito ukoliko se radi 0 ozbiljnom i/ili neocekivanom nezeljenom dejstvu, (¢lan 124 stav 1);

24) oglasava strucnoj javnosti lijek koji se izdaje na recept suprotno uslovima iz dozvole za lijek
odobrenom sazetkom karakteristika lijeka (¢lan 129 stav 1);

25) reklamira lijekove koji se izdaju bez recepta suprotno odredbama ¢lana 130 stav 1 ovog
zakona;

26) reklamira ljekove opStoj javnosti koji se izdaju na recept ili ljekove koji nemaju dozvolu za
lijek ili ¢ija je dozvola za lijek prestala da vazi (¢lan 132 stav 11 2).

Za prekrs$aj iz stava 1 ovog Clana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom kaznom
U iznosu od 1.000 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tacka 10 1 23 ovog c¢lana kazniée se i fizicko lice nov€anom kaznom u
iznosu od 200 eura do 1.000 eura.

XIV PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clan 138

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu
ovog zakona.

Do donoSenja propisa iz stava 1 ovog ¢lana, primjenjiva¢e se propisi koji su donijeti za
sprovodenje zakona Kkoji je bio na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona, a koji nijesu u
suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Clan 139

Pravna lica koja proizvode lijekove i koja vrse promet ljekova na veliko i promet ljekova na
malo, duzni su da svoje poslovanje i djelatnost usklade sa ovim zakonom i propisima donijetim za
sprovodenje ovog zakona u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 140

Dozvole za stavljanje lijeka u promet izdate na osnovu propisa koji su vazili u vrijeme kada je
dozvola izdata, ostaju na snazi do isteka roka za koje su izdate.



Agencija donosi odluku o prestanku dozvola iz stava 1 ovog ¢lana, odnosno moze donijeti
odluku o obustavi i zabrani prometa, odnosno povlacenju iz prometa lijeka, ako nastupi neki od
slucajeva iz ¢lana 50 ovog zakona.

Clan 141

Postupci pokrenuti po zahtjevima podnijetim Ministarstvu, odnosno Agenciji, do dana stupanja
na snagu ovog zakona, okoncace se po propisima koji su vazili u vrijeme kada je zahtjev podnijet.

Clan 142

Agencija za lijekove i medicinska sredstva, osnovana u skladu sa Zakonom o lijekovima
("Sluzbeni list RCG", broj 80/04 i"Sluzbeni list CG", br. 18/08 i 34/10), nastavlja sa radom pod
nazivom Agencija za ljekove i medicinska sredstva.

Clan 143
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lijekovima ("Sluzbeni list
RCG", broj 80/04 i"Sluzbeni list CG", br. 18/08 i 34/10) i primjena Zakona o proizvodnji i
prometu lekova (,,Sluzbeni list SRJ*, br. 18/93 i 23/02).
Clan 144

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".






OBRAZLOZENJE

1 USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donosenje ovog zakona sadrzan je u ¢lanu 69 stav 1 Ustava Crne Gore,
kojim je propisano da svako ima pravo na zdravstvenu zaStitu i ¢lana 16 kojim je
propisano da se zakonom u skladu Ustavom ureduju i druga pitanja od interesa za Crnu
Goru.

II RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Osnovni razlog za donoSenje Zakona o ljekovima je da se u postupku proizvodnje,
prometa, distribucije i kontrole ljekova obezbjede kvalitetni, bezbjedni i efikasni ljekovi,
kao preduslov za kvalitetnu i bezbjednu zdravstvenu zastitu koja odgovara najvisim
evropskim myjerilima, kao 1 da se u farmaceutskoj industriji i ostalim ucesnicima u
zdravstvenoj zaStiti i prometu ljekova, omoguce bolji uslovi za razvoj, napredak i
konkurentnost.

Od donosenja Zakona o lijekovima iz 2004. godine, kada je Crna Gora prvi put
normativno uredila oblast ljekova, harmonizovanje sa obimnom evropskom regulativom
podrazumijeva Ceste promjene, pa je donosenje novog Zakona o ljekovima korak ka
potpunijoj harmonizaciji sa direktivama Evropske unije, u cilju uspostavljanja novih,
viSih standarda kako za pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene zastite, tako i za
drustvo u cjelini, odnosno farmaceutsku industriju, veledrogerije, uvoznike, i
organizaciju obaveznog zdravstvenog osiguranja.
U vezi sa navedenim, novine u Predlogu zakona o ljekovima odnose se na:
- obezbjedivanje sprovodenja evropskih direktiva i standarda koji se odnose
na oblast proizvodnje i prometa ljekova;
- obezbjedivanje potpune sigurnosti pacijenata u klinickom ispitivanju
ljekova;
- potpunije sprovodenje kontrole klinickih ispitivanja;
- obezbjedivanje preciznih i razumljivih podataka o lijeku za pacijenta kroz
uvodenje uputstva o lijeku za pacijenta;
- formiranje maksimalnih cijena lijekova od starne Agencije, u skladu sa
kriterijumima koje donosi Vlada;
- uvodenje novog naCina oglasavanja lijeka u skladu sa direktivama
Evropske unije;
- obezbjedivanje sistema kontrole 1 nadzora nad subjektima u proizvodnji 1
prometu ljekova, kao i kontrole i nadzora nad ljekovima u prometu;
- obezbjedivanje  sistema  pracenja  nezeljenih  dejstava  ljekova
(farmakovigilanca);



- obezbjedivanje zastite prava na promet originalnog lijeka u skladu sa EU
zakonodavstvom;

- moguénost kontrole nad prometom na malo veterinarskih ljekova od
strane veterinarske inspekcije, u cilju bolje kontrole nad ovim ljekovima.

Il USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM
a)Uskladenost nacrta/predloga propisa sa primarnim izvorima prava Evropske unije:

UFEU, Dio tre¢i, Politike i unutrasnje akcije Unije, Glava XIV, Javno zdravlje, ¢lan 168 /
TFEU, Part three, Union policies and internal actions, Title XIV, Public health, article
168

Potpuno uskladeno / Fully harmonized

b)Uskladenost nacrta/predloga propisa sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije:

31989L0105

Direktiva Savjeta 89/105/EEZ od 21. decembra 1988. koja se odnosi na transparentnost
mjera kojima se ureduju cijene medicinskih proizvoda za ljudsku upotrebu i njihovo
ukljucéivanje u okviru nacionalnih sistema zdravstvenog osiguranja / Council Directive
89/105/EEC of 21 December 1988 relating to the transparency of measures regulating the
prices of medicinal products for human use and their inclusion in the scope of national
health insurance systems, OJ L 40, 11.2.1989

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32003L0094

Direktiva Komisije 2003/94/EZ od 8. oktobra 2003. kojom se utvrduju nacela i smjernice
dobre proizvodne prakse u proizvodnji medicinskih proizvoda namijenjenih ljudskoj
upotrebi 1 medicinskih proizvoda za istraZzivacke svrhe koji su namijenjeni ljudskoj
upotrebi / Commission Directive 2003/94/EC of 8 October 2003 laying down the
principles and guidelines of good manufacturing practice in respect of medicinal products
for human use and investigational medicinal products for human, OJ L 262, 14. 10.2003.
Djelimi¢no uskladeno / Partly harmonized

32001L0020

Direktiva 2001/20/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 4. aprila 2001. o uskladivanju
zakonodavstva i1 drugih propisa drzava ¢lanica koji se odnose na primjenu dobre klinicke
prakse pri sprovodenju klinickih ispitivanja lijekova za ljudsku upotrebu / Directive
2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the
approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member
States relating to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical
trials on medicinal products for human use, OJ L 121, 1.5.2001

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32006R0507



Regulativa Komisije (EZ-a) br. 507/2006 od 29. marta 2006. o uslovnom odobrenju za
stavljanje u promet lijekova za ljudsku upotrebu koji su obuhvaceni Regulativom (EZ-a)
br. 726/2004 Evropskog parlamenta i Savjeta / Commission Regulation (EC) No
507/2006 of 29 March 2006 on the conditional marketing authorisation for medicinal
products for human use falling within the scope of Regulation (EC) No 726/2004 of the
European Parliament and of the Council, OJ L 92, 30.3.2006

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32010R0037

Regulativa Komisije (EZ) br 37/2010 od 22. decembra 2009 o farmakoloski aktivnim
supstancama i njihovom razvrstavanju u vezi sa maksimalnom koli¢inom rezidua u hrani
zivotinjskog porijekla / Commission Regulation(EU) No 37/2010 of 22 December 2009
on pharmacologically active substances and their classification regarding maximum
residue limits in foodstuffs of animal origin, OJ L 15, 20.1.2010

Neuskladeno/ not harmonized

32004L0010

Direktiva 2004/10/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 11. februara 2004. o
uskladivanju potrebnih zakona i drugih propisa o primjeni nacela dobre laboratorijske
prakse i provjeri njihove primjene u ispitivanju hemijskih supstanci / Directive
2004/10/EC of the European Parliament and of the Council of 11 February 2004 on the
harmonisation of laws, regulations and administrative provisions relating to the
application of the principles of good laboratory practice and the verification of their
applications for tests on chemical substances, OJ L 50, 20.2.2004

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32004R0726

Regulativa (EZ-a) br. 726/2004 Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004.
kojom se utvrduju postupci Zajednice za odobravanje i nadzor lijekova za ljudsku 1
veterinarsku upotrebu i kojom se osniva Evropska agencija za ljekove / Regulation (EC)
No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 laying
down Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal products
for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency, OJ L 136,
30.4.2004

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32009R0470

Regulativa (EZ-a) br. 470/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. maja 2009. o
predvidanju postupaka Zajednice za uspostavljanje grani¢nih vrijednosti rezidua
farmakoloski aktivnih supstanci u prehrambenim proizvodima Zivotinjskog porijekla, o
ukidanju Regulative Savjeta (EEZ-a) br. 2377/90 i izmjenama i dopunama Direktive
2001/82/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta i Regulative (EZ-a) br. 726/2004 Evropskog
parlamenta i Savjeta / Regulation (EC) No 470/2009 of the European Parliament and of
the Council of 6 May 2009 laying down Community procedures for the establishment of
residue limits of pharmacologically active substances in foodstuffs of animal origin,
repealing Council Regulation (EEC) No 2377/90 and amending Directive 2001/82/EC of



the European Parliament and of the Council and Regulation (EC) No 726/2004 of the
European Parliament and of the Council, OJ L 152, 16.6.2009.
Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32001L0082

Direktiva 2001/82/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. o kodeksu
Zajednice koji se odnosi na veterinarske lijekove / Directive 2001/82/EC of the European
Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to
veterinary medicinal products, OJ L 311, 28.11.2001

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32004L0028

Direktiva 2004/28/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. koja mijenja i
dopunjuje Direktivu 2001/82/EZ o kodeksu Zajednice koji se odnosi na veterinarske
lijekove / Directive 2004/28/EC of the European Parliament and of the Council of
31 March 2004 amending Directive 2001/82/EC on the Community code relating to
veterinary medicinal products, OJ L 136, 30.4.2004

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32001L0083

Direktiva 2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 6.novembra 2001. o kodeksu
Zajednice koji se odnosi na lijekove za ljudsku upotrebu / Directive 2001/83/EC of the
European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code
relating to medicinal products for human use, OJ L 311, 28.11.2001

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32003L0063

Direktiva Komisije 2003/63/EZ od 25. juna 2003. koja mijenja i dopunjuje Direktivu
2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta o Kodeksu Zajednice koji se odnosi na
medicinske proizvode namijenjene ljudskoj upotrebi / Commission Directive 2003/63/EC
of 25 June 2003 amending Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the
Council on the Community code relating to medicinal products for human use, OJ L 159,
27.6.2003

Djelimic¢no uskladeno/ Partly harmonized

3200410024

Direktiva 2004/24/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. kojom se, u
odnosu na tradicionalne biljne lijekove, mijenja i dopunjuje Direktiva 2001/83/EZ o
kodeksu Zajednice koji se odnosi na lijekove za ljudsku upotrebu / Directive 2004/24/EC
of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending, as regards
traditional herbal medicinal products, Directive 2001/83/EC on the Community code
relating to medicinal products for human use, OJ L 136, 30.4.2004

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32004L.0027


http://spf03/npi1/AppPages2010/lstVerEuMeaCelex04.aspx?CelexNo=32001L0083

Direktiva 2004/27/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 31. marta 2004. koja mijenja i
dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ o kodeksu Zajednice koji se odnosi na lijekove za
humanu upotrebu / Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council
of 31 March 2004 amending Directive 2001/83/EC on the Community code relating to
medicinal products for human use, OJ L 136, 30.4.2004

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32007R1394

Regulativa (EZ) br. 1394/2007 Evropskog parlamenta i Savjeta od 13. novembra 2007 o
naprednoj rerapiji lijekovima i koja mijenja i dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ i
Regulativu (EZ) br. 726/2004 / Regulation (EC) No 1394/2007 of the European
Parliament and of the Council of 13 November 2007 on advanced therapy medicinal
products and amending Directive 2001/83/EC and Regulation (EC) No 726/2004, OJ L
324, 10.12.2007

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized

32009L0120

Direktiva Komisije 2009/120/EZ od 14. septembra 2009. o izmjenama i dopunama
Direktive 2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta o kodeksu Zajednice koji se
odnosi na ljekove za ljudsku upotrebu S$to se ti¢e naprednih terapija ljekovima /
Commission Directive 2009/120/EC of 14 September 2009 amending Directive
2001/83/EC of the European Parliament and of the Council on the Community code
relating to medicinal products for human use as regards advanced therapy medicinal
products, OJ L 242, 15.9.2009

Neuskladeno / not harmonized

32010L0084

Direktiva 2010/84/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 15. decembra 2010. o
izmjenama i dopunama, sto se tice farmakovigilancije, Direktive 2001/83/EZ o kodeksu
Zajednice koji se odnosi na medicinske proizvode za ljudsku upotrebu/ Direktiva
2010/84/EU OF the European parliament and of the Council of 15 December 2010
amending, as regards pharmacovigilance, Directive 2001/83/EC on the Community code
relating to medicinal products for human use, OJ L 348, 31.12.2010

Djelimi¢no uskladeno/ Partly harmonized




111 OBJASNJENJE POJEDINIH ODREDBI ZAKONA
OSNOVNE ODREDBE (él.1 do 4)

U ovom poglavlju utvrden je predmet Zakona, predvideno je da proizvodnju, promet,
ispitivanje 1 kontrolu ljekova mogu vrsiti pravna lica koja ispunjavaju uslove propisane
ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona, kao i da u Crnoj Gori
u prometu moze biti samo lijek koji ima dozvolu za lijek izdatu od strane Agencije za
lijekove i medicinska sredstava (u daljem tekstu: Agencija).

Propisane su zabrane proizvodnje lijeka koji je proizvelo pravno lice koje nema dozvolu
za proizvodnju lijeka, promet lijeka koji nema dozvolu za lijek ili odobrenje za nabavku,
odnosno uvoz lijeka, ljekova koji nijesu obiljeZeni u skladu sa ovim zakonom, kojima je
istekao rok vaznosti ili je utvrdena neispravnost u pogledu kvaliteta, falsifikovanog
lijeka, veterinarskog lijeka proizvedenog od supstanci koje se ne mogu upotrebljavati za
proizvodnju lijeka, kao 1 veterinarskog lijeka koji je namijenjen za lijecenje Zivotinja koje
se koriste za ljudsku ishranu a koji je proizveden od supstanci koje se ne mogu
upoterebljavati za proizvodnju tih ljekova.

Takode, propisana je i zabrana izdavanja lijeka van apoteke, uz izuzetak koji se odnosi na
izdavanje lijeka od starne veterinara pri lijeCenju zivotinje pod njegovim nadzorom, zbog
specifi¢nosti primjene ovih ljekova.

U ovom poglavlju data su 1 objasSnjenja pojedenih izraza upotrebljenih u ovom zakonu,
upodobljenih sa direktivama Evropske unije.

II NADLEZNOSTI (¢l. 5 do 15)

U ovom poglavlju utvrdeni su nadleZni organi za sprovodenje ovog zakona, njihova
ovlascenja, postupak odlucivanja, naknade 1 sukob interesa.

Clanom 5 propisana je nadleznost Vlade Crne Gore u oblasti ljekova, koja donosi akt
kojim utvrduje kriterijume za formiranje maksimalnih cijena ljekova, osim lijekova koji
se izdaju bez recepta (OTC lijekovi) i utvrduje maksimalne cijene ljekova. Propisano je i
da Vlada moze preduzimati mjere za snabdijevanje lijekovima u slu¢ajevima vanrednih
stanja 1 drugih vanrednih situacija odnosno moze da propiSe 1 druk¢€iji nacin, postupak 1
uslove za izdavanje dozvole za lijek, klini¢ko ispitivanje, proizvodnju, promet, kontrolu
kvaliteta 1 obiljezavanje, farmakovigilnacu, oglaSavanje kao 1 primjenu lijekova u
lijecenju Zivotinja od uslova koji su propisani ovim zakonom. Na ovaj nac¢in zadrZace se
kontrolna funkcija Vlade u cjenovnoj politici ljekova, sto je praksa velikog broja zemalja,
I omoguciti brzo snabdijevanje neophodnim ljekovima u sli¢ajevima pandemija, odnosno
vanrednih situacija.

Ministarstvu zdravlja i organu drzavne uprave nadleznom za poslove veterinarstva su,
saglasno Zakonu o drzavnoj upravi, data normativna i nadzorna ovlaséenja. Inspekcijski
nadzor nad prometom veterinarskim ljekovima je u nadleZznoszi Veterinarske uprave.



Cl. 7-11 uredeni su poslovi koje vrsi Agencija, kao pravno lice koje osniva Vlada Crne
Gore, sa pravima i obavezama utvrdenim ovim zakonom, aktom o osnivanju i statutom
Agencije. Utvrdeno je da istu osniva Vlada, propisana je nadleznost Agencije i utvrdeni
poslovi koje Agencija vrs$i kao poslove iz prenesene nadleznosti, kao 1 pripadajuce
nadoknade za obavljanje poslova iz nadleznosti Agencije. Nadalje, utvrdeni su organi
Agencije, kao 1 pravo Ministarstva nadleznog za poslove zdravlja u davanju saglasnosti
na statut i akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta.

Clanom 1 je predvidena primjena zakona kojim se ureduje opsti upravni postupak na
odlucivanje iz nadleznosti ovog organa. Takode je predvidena obavezna revizija dozvola
za uvoz i izvoz ljekova koji sadrze droge i psihotropne supstance i moguénost vodenja
upravnog spora protiv kona¢nih upravnih akata.

Clanom 11 je utvrdeno da tro§kove u vezi poslova iz nadleZnosti Agencije snosi
podnosilac zahtjeva. Podnosilac placa odgovaraju¢e naknade troskova koji nastanu u
vrsenju poslova procjene dokumentacije, ocjene o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka i drugih stru¢nih poslova u postupku izdavanja dozvola, sertifikata i odobrenja.
Visina naknade se zasniva na stvarnim troSkovima, s obzirom da navedeni poslovi
Agencije zahtjevaju posebna ekspertska znanja iz oblasti farmaceutskih, farmakolosko-
toksikoloskih i klini¢kih ispitivanja, a nacin plac¢anja i visina troskova ureduje se aktom
Agencije, na koji saglasnost daje Vlada.

Clanom 13 uredeno je obrazovanje odgovarajuéih struénih komisija i liste eksperata, &ije
je ekspertsko znanje neophodno u obavljanju pojedinih poslova Agencije.

Cl. 14 i 15 utvrdene su odredene zabrane za direktora i zaposlene Agenciji, kao i za
¢lanove komisija, u cilju sprecavanja konkurencije i sukoba javnog i privatnog interesa.
Predlogom zakona je pojaCana zastita podataka propisivanjem duznosti zaposlenih,
Clanova upravnog odbora i komisija, strucnjaka sa liste eksperata, kao i zaposlenih u
nadleznim ministarstvima na ¢uvanje , kao poslovne tajne svih podatka iz dokumentacije,
koja se prilaze uz zahtjev u postupcima koji se vode u Agenciji ili nadleZnim
ministarstvima.

IIT LJEKOVI (¢1.16 -29)

U ovom poglavlju utvrdena je definicija lijeka,kao proizvoda koji se stavlja u promet u
odredenoj jacini, farmaceutskom obliku i1 pakovanju, a koji sadrzi supstancu ili
kombinaciju supstanci za koju se pokazalo da ima svojstvo da lijeci ili sprjecava bolesti
kod ljudi, odnosno Zivotinja, kao i supstancu ili kombinaciju supstanci koja se moze
koristiti ili primjenjivati na ljudima, odnosno zivotinjama, bilo sa namjerom da se ponovo
uspostavi, poboljsa ili izmijeni fizioloska funkcija putem farmakoloskog, imunoloskog ili
metaboliCkog dejstva ili da se postavi medicinska dijagnoza.Takode, definisana je
supstanca, a u skladu sa direktivama Evropske unije, precizirane su vrste ljekova
(bioliski, imunoloski,lijek za naprednu terapiju, lijek iz krvi i krvne plazme,
radiofarmaceutski lijek, tradicionalni lijek, biljni lijek, homeopatski, veterinarski
galenski, magistralni).



11l DOZVOLA ZA LIJEK (¢l. 30 do 59)

Detaljnim uredivanjem uslova, na¢ina i postupka izdavanja dozvole za lijek, gradanima
Crne Gore se garantuju bezbjedni, kvalitetni i efikasni ljekovi.

U ¢lanu 30 propisano je ko moze biti podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet, na nacin da se svakom zainteresovanom pravnom licu koje
obavlja proizvodnju i1 promet ljekova na veliko omogucava da registruje lijek u Crnoj
Gori pod uslovima propisanim ovim zakonom. Clanu 31 propisano je §ta najmanje mora
da sadrzi zahtjev za dobijanje dozvole za lijek s potpunom dokumentacijom, u odnosu na
administrativne podatke, farmaceutsko-hemijsko-bioloske podatke, farmakolosko-
toksikoloske i klini¢ke podatke. Clanom 34, propisan je postupak za dobijanje dozvole za
lijek sa skra¢enom dokumentacijom, na nacin kojim se obezbjeduje bezbjednost, kvalitet
i efikasnost lijeka. Skraceni zahtjev podrazumijeva da podnosilac zahtjeva nije obavezan
da prilozi sopstvene podatke, ve¢ prilaze podatke o bioloskoj ekvivalenciji generickog
lijeka u odnosu na referentni lijek na osnovu odgovarajué¢ih studija bioloske
raspolozivosti.

Sadrzaj zahtjeva i potrebne dokumentacije za dobijanje dozvole za lijek , blize propisuje
Ministarstvo, a sadrzaj farmakolosko-toksikoloske i klinicke dokumentacije koja se
odnosi na veterinarske lijekove, blize propisuje organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.

Cl. 38 i 39 propisan je postupak podnosenja zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek i
postupak donosenja odluke od strane Agencije o izdavanju navedene dozvole, kao i
izdavanja dozvole po ubrzanom postupku.

Clanom 40 propisano je da se dozvola za lijek izdaje po pravilu, na period od pet godina,
a sastavni dio dozvole je sazetak osnovnih karakteristika lijjeka 1 uputstvo za korisnika.
Sadrzaj dozvole propisuje Ministarstvo.

Odredbama ¢l.42 i 43 propisano je izdavanje uslovne dozvole za lijek i dozvole pod
posebnim okolnostima. Uslovna dozvola za lijek moze da se izda za lijekove koji se
koriste za lije¢enje, prevenciju ili dijagnostikovanje ozbiljnih i po zivot opasnih
oboljenja, lijekove koji se koriste u hitnim slu¢ajevima, lijekove koji se koriste za leCenje
rijetkin bolesti, lijekove koji su dobili dozvolu po centralizovanom postupku, druge
lijekove od veceg javnozdravstvenog interesa kao i u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zaStita stanovniStva od zaraznih bolesti.Navedena dozvola se izdaje uz prethodni dogovor
Agencije i uslovljavanjem podnosioca zahtjeva da ispuni konkretne obaveze, koje
Agencija provjerava jednom u 12 mjeseci od dana izdavanja uslovne dozvole za lijek.

Izuzetno, za lijek od posebnog javnozdravstvenog interesa, Agencija moze da izda
dozvolu za lijek pod posebnim okolnostima, uz prethodni dogovor sa podnosiocen
zahtjeva.



U clanu 44 precizirani su razlozi za odbijanje izdavanja dozvole za lijek, a ¢lanom 45
precizirani su ljekovi, odnosno supstance, za koje se ne izdaje dozvola za lijek. Za
navedene ljekove Agencija izdaje odobrenje za uvoz lijeka odnosno nabavku lijeka, uz
jasno utvrdivanje podnosioca zahtjeva za izdavanje navedenog odobrenja.

Clanom 46 propisana je obaveza nosioca dozvole za lijek da stalno obavjestava Agenciju
o svim nalazima o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka.

Odredbama ¢1.47, 48 ,49 i 50 propisan je postupak obnove dozvole za lijek i mjere za
hitno povlacenje lijeka ili serije iz prometa.. Dozvola za lijek se obnavlja po isteku roka
pet godina, a na osnovu ponovne procjene odnosa izmedu rizika i koristi od lijeka.
Clanom 49 predlaze se izdavanje dozvole za lijek na neograni¢eno vrijeme .Ako
Agencija utvrdi da lijek nije bezbjedan na osnovu podataka o farmakovigilanci, duzna je
da odbije zahtev za izdavanje dozvole za lijek na neograni¢eno vreme, a u tom slucaju
Agencija ponovo obnavlja dozvolu za lijek na rok od pet godina.

Agencija moze samo jednom da obnovi dozvolu, a ako i dalje postoje opravdani razlozi
da lijek nije bezbjedan na osnovu podataka o farmakovigilanci, Agencija je duzna da
ukine dozvolu za lijek.

Ako posle izdavanja dozvole za lijek na neograni¢eno vrijeme, na osnovu podataka o
farmakovigilanci, Agencija utvrdi da lijek nije bezjbedan po zivot i zdravlje ljudi i
zivotinja, duzna je da donese odluku o ukidanju te dozvole.

U ¢l. 51 i 52 utvrdeno je da dozvola za lijek prestaje da vazi istekom roka za koji je
izdata. Ako Agencija utvrdi da lijek nije kvalitetan, bezbjedan ili efikasan u propisanim
uslovima upotrebe i da ne odgovara uslovima iz njegove dozvole za stavljanje u promet,
odnosno da je dozvola donijeta na osnovu nepotpunih i neistinitih podataka, kao i da
proizvoda¢ ne ispunjava propisane uslove, u tom sluc¢aju donosi odluku o prestanku
dozvole za lijek i prije roka za koji je izdata.

Agencija moze da donese odluku o prestanku vazenja dozvole za lijek i ako lijek nije bio
u prometu u Crnoj Gori tri godine od dana izdavanja dozvole za lijek I lijek koji je, posle
izdavanja dozvole za lijek, bio odredeni period u prometu u Crnoj Gori, a nakon tog
perioda tri uzastopne godine nije bio u prometu u Crnoj Gori, ali je prije donoSenja
odluke duzna da obavijesti nadlezno ministarstvo da su se stekli uslovi za prestanak
vazenja dozvole za lijek.

Predlogom zakona je propisano da nadlezno ministarstvo moze, radi zastite zdravlja
gradana i Zivotinja, da predlozi Agenciji da ne donese odluku o prestanku vazenja
dozvole za lijek u slucajevima iz stava 1. ovog ¢lana.Ovakvo rjeSenje se ne odnosi na
lijekove koje nosilac dozvole za lijek stavlja u promet isklju¢ivo van teritorije Crne Gore.
Clano 52 propisano je pravo nadleznih ministarstava da preduzmu mjere za hitno
povlacenje lijeka iz prometa ukoliko Agencija, odnosno Veterinarska uprava utvrde
slu¢ajeve taksativno nabrojane ovom odredbom.

Clanom 53 propisana je obaveza nosioca dozvole za lijek da ako mu to svojstvo
prestane iz bilo kojih razloga, prije isteka dozvole za lijek, a nije izvrSen prenos dozvole
za lijek u skladu sa ovim zakonom, bez odlaganja o tome obavijesti nadlezno
ministarstvo, Agenciju, kao i sva pravna lica koja obavljaju promet na veliko tog lijeka u



Crnoj Gori i da preduzme sve potrebne mjere da bi se taj lijek povukao iz prometa u roku
od 30 dana od dana prestanka svojstva nosioca dozvole za lijek.

Ako nosilac dozvole za lijek ne postupi na nacin propisan u stavu 1 ovog ¢lana, nadlezno
ministarstvo donosi odluku o postupanju s tim lijekom.

Odredbama ¢l. 54 predlozena je moguénost da se dozvola za lijek moZe prenijeti sa
jednog na drugog nosioca dozvole, o ¢emu Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave
nadlezan za poslove veterinarstva propisuju uslove i dokumentaciju za prenos dozvole.
Nosilac dozvole za lijek moze da prenese dozvolu za lijek na drugog nosioca dozvole za
lijek koji ispunjava uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje
ovog zakona i koji danom prenosa dozvole za lijek postaje novi nosilac dozvole za lijek.
U ¢lanu 56 utvrden je izuzetak od propisanih pravila postupka u sluc¢ajevima epidemije,
epizootije ili druge elementarne nepogode i1 vanrednog stanja, tako S$to je propisano da
Agencija u ovim sluéajevima moze izdati dozvolu za stavljanje u promet odredene vrste i
koli¢ine lijeka i prije nego $to se steknu uslovi za izdavanje dozvole, samo na period dok
traju ove okolnosti.

U ¢lanu 57 utvrdeno je da Agencija odreduje rezim izdavanja lijeka (izdavanje na recept i
izdavanje bez recepta). U cilju uspostavljanja jedinstvenog sistema recepata, nadlezno
ministarstvo propisuje obrazac i sadrzinu recepta, kao i nacin izdavanja i propisivanja
ljekova.

Propisana je moguénosta da nadlezna komora oduzme odobrenje za samostalan rad ako
lice koje izdaje lijek postupa suprotno odredenom rezimu izdavanja ljekova.

Vazno je istaci da je u ¢lanu 60 utvrdeno da lice koje ima pravo da propisuje ljekove u
skladu sa posebnim zakonom, ne moze biti vlasnik ili suvlasnik apoteke, sto predstavlja
sprjeCavanje sukoba privatnog i javnog interesa, odnosno konflikta interesa.

U cilju obezbjedivanja javnosti rada, u ¢lanu 59 utvrdeno je da se na Internet starnici
Agencije objavljuju ljekovi za koje je izdata dozvola za stavljanje u promet, odnosno
kojima je prestala vaznost dozvole. Za potrebe strucne javnosti Agencija pocetkom svake
kalendarske godine izdaje Registar ljekova koji su u prometu u Crnoj Gori.

IV ISPITIVANJE LJEKOVA RADI DOBIJANJA DOKUMENTACIJE U
POSTUPKU ZDAVANJA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
(é1. 60 do 83)

U ¢lanu 60 prema ¢lanu 2a Direktive 2001/20, utvrden je cilj klinickog ispitivanja lijeka,
koji se odnosi na utvrdivanje ili potvrdivanje klinickih, farmakoloSkih, odnosno
farmakodinamskih dejstava jednog ili viSe ispitivanih ljekova, radi utvrdivanja njegove
bezbjednosti, odnosno efikasnosti. Klini¢ko ispitivanje lijeka obuhvata i klinicko
ispitivanje bioloske raspoloZivosti, odnosno bioloske ekvivalencije prema ¢lanu 1 tacka 4
Direktive 2001/20. U postupku klinickog ispitivanja lijeka prema c¢lanu 1 tacka 2
Direktive 2001/20, prava, bezbjednost i interes ispitanika moraju biti prioritetni u odnosu
na interes nauke i druStva u celini, a prema opStim principima Helsinske deklaracije,
klini¢ko ispitivanje lijeka mora da bude tako planirano i sprovedeno, da se na najmanju
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mogucéu meru smanji bol, neugodnost, strah i bilo koji drugi predvidljiv rizik po zdravlje
ispitanika.

Utvrdeno je da ¢e lijek dobiti dozvolu za stavljanje u promet ukoliko bude
farmaceutski, farmakoloSko-toksikoloski i klini¢ki ispitan u skladu sa odredbama ovog
zakona i propisima donesenim za njegovo sprovodenje. Clanom 64 propisano je da
postupak farmaceutskog ispitivanja, koji je opisan u dokumentaciji propisanoj za
dobijanje dozvole za lijek, mora odgovarati savremenim nau¢nim dostignu¢ima, odnosno
saznanjima i principima dobre kontrolne laboratorijske prakse. Odredbom ¢lana 65
utvrdeno je da postupak farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja lijeka koji je opisan u
dokumentaciji podnijetoj za izdavanje dozvole za lijek mora odgovarati stepenu
savremenog nau¢nog razvoja i pravilima dobre laboratorijske prakse.

Klini¢ko ispitivanje lijeka obuhvata i klini¢ko ispitivanje bioloske raspolozivosti,
odnosno bioloske ekvivalencije.

Clanom 65 propisano je da je klini¢ko ispitivanje veterinarskih lijekova ispitivanje na
zdravim i oboljelim zivotinjama, radi otkrivanja ili potvrdivanja klinickih, farmakoloskih,
farmakodinamskih 1 farmakokinetickih svojstava lijeka koji se ispituje ili pracenja
njegovog nezeljenog dejstva, radi dokazivanja njegove bezbjednosti i efikasnosti.

Lijek moze da se farmaceutski, farmakoloSko-toksikoloski i klinicki ispituje i poslije
izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao dio laboratorijske kontrole kvaliteta
ili za dobijanje dopunskih podataka o lijeku.

Polaze¢i od direktiva i preporuka Evropske Unije lijek se ispituje u skladu sa Dobrom
proizvodackom praksom, Dobrom laboratorijskom praksom i Dobrom klinickom
praksom. Predlogom je propisano da navedene smjernice Ministarstvo objavljuje u
»Sluzbenom listu Crne Gore«.

Za maloljetno lice i lice koje je nesposobno za rasudivanje pristanak za podvrgavanje
klini¢kom ispitivanju daje roditel;j ili staratel;.

Davanje pristanka iz stava 1 ovog ¢lana ne smije se podsticati nudenjem ili davanjem
materijalne ili druge koristi.

Clanom 69 taksativno su nabrojana lica nad kojima se ne moze vrsiti klini¢ko
ispitivanje,uz propisane izuzetke.Posebna paznja je posveena zastiti zivotinja koje se
podvrgavaju klinickom ispitivanju.

Cl. 70-75 je propisano ko moZze biti predlaga klini¢kog ispitivanja i njegova
odgovornost, na¢in podnosenja i sadrzina zahtjeva za klini¢ko ispitivanje lijeka koji ima
dozvolu za lijek, izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje lijek, kao i nac¢in podnosenja
prijave za sprovodenje klini¢ko ispitivanje lijeka koji nema dozvolu za lijek,.

Predlogom je propisano da ako dode do neocekivanog ili ozbiljnog nezeljenog dejstva,
nezgode ili drugog neocekivanog dogadaja u toku klinickog ispitivanja lijeka, predlagac
klinickog ispitivanja duzan je da odmah obavijesti Agenciju 1 eticki komitet zdravstvene,
odnosne veterinarske ustanove. Ministarstvo moZze, na predlog Agencije da obustavi ili
zabrani klinicko ispitivanje lijeka, na osnovu procjene odnosa rizika 1 koristi lijeka.

Clanom 76 propisana je obaveza predlaga¢a klini¢kog ispitivanja lijeka o periodi¢nom,
obavjestavanju Agenciju o toku klinickog ispitivanja, kao 1 pripreme konacnog izvjestaja
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o rezultatima klinickog ispitivanja lijeka.lzvjeStaj mora da sadrZi i pozitivne i negativne
rezultate klini¢kog ispitivanja, detaljno i na odgovaraju¢i nacin prikazane, tako da
omoguce objektivnu procjenu odnosa koristi i rizika, bezbjednosti i efikasnosti lijeka, a
konacni izvjestaj o rezultatima klini¢kog ispitivanja lijeka iz stava 1 ovog ¢lana, mora biti
dostavljen Agenciji u roku od jedne godine po zavrSetku klinickog ispitivanja lijeka, a
rezime ovog izvjestaja mora biti dostupan javnosti.

Clanom 77 propisano je da se klini¢ko ispitivanje lijeka moZe sprovoditi samo u
pravnom licu sa kojim je predlaga¢ klini¢kog ispitivanja zakljucio ugovor o klinickom
ispitivanju, a predlagac¢ klinickog ispitivanja lijeka mora, prije po¢etka ispitivanja lijeka,
da osigura lica podvrgnuta ispitivanju u sluc¢aju nastanka Stete u toku kliniCkog
ispitivanja.Predlagac kliniCkog ispitivanja lijeka u veterinarskoj medicini mora da navede
u ugovoru iznos naknade vlasniku zivotinje u sluc¢aju nastanka Stete izazvane klinickim
ispitivanjem.

Prema ¢lanu 80 Kontrolu sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka vrsi Agencija u
skladu sa ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona, protokolom
klinickog ispitivanja, Smjernicama Dobre klinicke prakse, kao i smjernicama Dobre
klini¢ke prakse za veterinarske lijekove.

Cl. 84 i 85 utvrdena su ovlaséenja Agencije da predlozi, odnosno obustavi ili
zabrani sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka, ako su utvrdene odredene nepravilnosti
ili je u to u interesu zastite zdravlja ispitanika, odnosno ako je to u interesu nauke i
drustva u cjelini.

V PROIZVODNJA LJEKOVA (¢l. 84 do 93)

U ovom poglavlju su propisani uslovi, nacin i postupak izdavanja dozvole za proizvodnju
ljekova.

Clanom 84 je odredeno da proizvodnju ljekova mogu da obavljaju samo pravna lica koja
imaju dozvolu za proizvodnju. lIzrada galenskih ljekova u apoteci, kao i izrada
magistralnih ljekova ne smatra se proizvodnjom u smislu ovog zakona 1 vrs$i se u apoteci
bez dozvole za proizvodnju.

Clanom 85 posebno je naglaseno da pravna lica koja proizvode ljekove moraju da
postupaju u skladu sa dozvolom za proizvodnju, Dobrom proizvodackom praksom,
Dobrom praksom u skladiStenju i Dobrom praksom u distribuciji, ¢ime se proces
proizvodnje uskladuje sa evropskim standardima. Posebno je propisano da proizvodac
lijekova koji nema sjediste u Crnoj Gori mora da dostavi dokaz o ispunjenosti uslova
predvidjenim dobrom proizvodjackom praksom ,prilaganjem sertifikata izdatog od
regulatornog tijala neke od zemalja ¢lanica EU.

Cl. 87 do 93 propisan je postupak podnosenja i sadrzina zahtjeva za dobijanje dozvole za
prioizvodnju, izdavanje dozvole, kao i obaveza proizvodaca da podnese zahtjev Agenciji
za odobrenje o svakoj promjeni postupka i mjesta proizvodnje, lica odgovornog za
proizvodnju, lica odgovornog za kvalitet.
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Clanom 90 utvrdena je obaveza proizvodada da bez odlaganja obavijesti Agenciju o
ve¢im nezgodama ili greSkama o procesu proizvodnje, koji bi mogli dovesti u pitanje
kvalitet, bezbjednost ili efikasnost lijeka. Nakon prijema ovakvog izvjeStaja, Agencija
odlucuje o obustavi prometa ili povlacenju lijeka iz prometa.

Clanom 91 je obaveza proizvoda¢a da vodi detaljnu evidenciju o svim relevantnim
aktivnostima proizvodnog postupka na nacin utvrden u dozvoli za proizvodnju i u skladu
sa dobrom proizvodackom praksom.

Clanom 92 ureden je prestanak dozvole za proizvodnju

Clanom 93 utvrdeno je da proizvodaé ljekova moze prodavati ili besplatno davati ljekove
iz svog programa isklju¢ivo pravnim licima koja imaju dozvolu za proizvodnju ljekova,
dozvolu za proizvodnju stocne hrane, dozvolu za promet na veliko, apotekama,
veterinarskim apotekama, kao i drugim zdravstvenim i veterinarskim ustanovama i da je
duzan da redovno podnosi izvjestaj Agenciji o ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje
ljekova, kao i o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj
Gori.

VI PROMET LJEKOVA (¢l. 94 do 111)

U ¢lanu 94 utvrdeno je da se se promet ljekova obavlja kao promet na veliko 1 malo, s tim
Sto promet na veliko obuhvata i uvoz, izvoz ljekova, nabavku, skladiStenje i distribuciju
ljekova, pod uslovima propisanim ovim zakonom.

U ¢l. 95 utvrdeno je da se prometom ljekova na veliko, mogu baviti pravna lica sa
sjedisStem u Crnoj Gori koja imaju dozvolu Agencije i proizvodaci ljekova sa sjedisStem u
Crnoj Gori za one lijekove koje proizvode. Navedeni promet moze se vrSiti samo
ljekovima koji imaju dozvolu za lijek.Uskladivanje propisa sa odredbama ¢l. III i XI
GATT i odredbama GATS-a (Opsteg sporazuma o trgovini uslugama) u cilju
ispunjavanja uslova za potpisivanje sporazuma sa STO, nametnulo je uvodenje rjeSenje
da se uvozom i izvozom lijekova mogu baviti pored veledrogerija i druga domaca i strana
lica (uvoznici), koja nemaju dozvolu za promet na veliko, registrovani od strane
Agencije. Uvoznik moze uvezene lijekove isporucivati veledrogerijama, ali se ne moze
baviti distribucijom i prometom lijekova.

Dozvola za promet ljekova na veliko izdaje se na neodredeno vrijeme.

Cl. 96 i 97 propisano je da veledrogerije mogu nabavljati ljekove direktno od
proizvodaca ljekova, uvoznika i drugih veledrogerija, a posebno je naglaseno da pravno
lice koje vrsi promet ljekova mora da postupa u skladu sa smjernicama dobre prakse u
distribuciji i da mora ispunjavati uslove u pogledu kadra, opreme i prostora propisane
ovim zakonom 1 podzakonskim aktima za sprovodenje ovog zakona, koje donosi
Ministarstvo. Pravno lice koje se bavi prometom na veliko ima pravo da vrsi
prepakovanje uvezenih ljekova u vlastito pakovanje, u skladu sa ovim
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zakonom.Ministarstvo objavljuje smjernice dobre prakse u skladuStenju, u »Sluzbenom
listu Crne Gore.

Cl. 98 i 99 propisan je postupak podnosenja zahtjeva za dobijanje dozvole za promet na
veliko i izdavanja navedene dozvole od strane Agencije, odnosno Veterinarske uprave,
kao i obaveze nosioca dozvole za promet.

Odredbe ¢l. 100-102 odnose se na obavezu nosioca dozvole za promet ljekova na veliko
da obezbijedi kontinuirano snabdijevanje ljekovima, dostavi lijek na zahtjev zdravstvene ,
odnosno veterinarske ustanove, obezbijedi potrebne zalihe lijekova za ¢iji promet je
dobio dozvolu i isporuci na zahtjev nadleznog ministarstva i drugi lijek koji ima dozvolu
za lijek. Ovom odredbom je propisana i obaveza nosioca dozvole za lijek da zakljuci
ugovor sa svim pravnim licima koja vrSe promet lijekova na veliko tog nosioca dozvole
ugovor o prometu lijkova na veliko, kao i da dostavi Agenciji na zahtjev taj spisak.Na taj
nacin se osigurava sledljivost lijeka. Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan
je da bez odlaganja obavijesti Agenciju, odnosno Veterinarsku upravu: o svakoj vecoj
nezgodi i incidentu koji bi mogao da uti¢e na kvalitet ljekova ili bezbjedno rukovanje, s
tim da u ovim slu¢ajevima nadlezno ministarstvo na predlog Agencije, odnosno
Veterinarske uprave moze da naredi obustavu prometa ili povlacenje iz prometa ljekova.

Clanom 102 propisani su razlozi da donosenje rjesenja Agencije, odnosno Veterinarske
uprave o prestanku vazenja dozvole kojim je nosiocu dozvole za promet ljekova na
veliko.

Odredbama ¢l. 10 -113 utvrden je promet ljekova na malo, koji se obavlja u apoteci, a
veterinarskih ljekova i u veterinarskoj ustanovi, u skladu sa smjernicama dobre
apotekarske prakse koje Ministarstvo i Agencija objavljuju u na Internet starnici.
Agencija utvrduje ispunjenost uslova dobre apotekarske prakse apotekama, o ¢emu
podnosi izvjestaj u postupku izdavanja odobrenja za rad Ministarstvu.

Uslovi za pocetak rada i rad apoteka propisuju se u skladu sa posebnim zakonom, a
veterinarskih ustanova podzakonskim aktom koji donosi organ drzavne uprave nadlezno
za poslove veterinarstva.

C1.107 propisana je obaveza nosioca dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i
veterinarske ustanove da redovno podnose izvjeStaj, a najmanje jednom godis$nje
Agenciji o ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje svih ljekova, kao i o obimu prodaje za
sve pojedinacéne ljekove, a da izvjesStaj predstavlja poslovnu tajnu, kao i da su podaci o
ukupnoj prodaji u Crnoj Gori, koje obradi Agencija, dostupni javnosti.

Clanom 108 propisano je da nosilac dozvole za promet ljekova na veliko ne smije
prodavati ljekove iz svog asortimana drugim pravnim ili fizickim licima, osim onima koji
imaju dozvolu za proizvodnju ljekova, dozvolu za promet na veliko, proizvodafima
medicinirane hrane, apotekama, kao i drugim zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.

Cl. 109 propisano je da podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek moZe uvoziti
uzorke lijeka, supstance i druge materijale koji su mu potrebni u postupku dobijanja
dozvole za lijek, na osnovu misljenja Agencije, u skladu sa ovim zakonom, a da Agencija
moze da uvozi uzorke gotovih ljekova i supstanci koji se koriste kao referentne supstance
u kontroli kvaliteta ljekova, u skladu sa ovim zakonom.
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U ¢lanu 110 uredeno je da pojedinci koji ulaze, odnosno odlaze iz zemlje, mogu nositi
one koli¢ine ljekova koji su im potrebni za li¢nu upotrebu, ili za zivotinje koje putuju sa
njima, a u koli¢ini najvi$oj za Sestomjese¢ne potrebe.

U ¢lanu 111 Zakona uredeno je da se ljekovi kojima je istekao rok vaznosti ili utvrdena
neispravnost u pogledu njihovog propisanog kvaliteta, odnosno ¢iji je promet zabranjen,
moraju unistiti u skladu sa dokumentacijom na osnovu koje je izdata dozvola za
stavljanje lijeka u promet, ¢ime se proizvoda¢ obavezuje da ve¢ prilikom trazenja

dozvole za stavljanje lijeka u promet predvidi nacin uniStenja lijeka koji je proizveo.

VII OBEZBJEDENJE KVALITETA LJEKOVA (€1.112 do 119)

Clanom 112 utvrdeno je da sistem obezbjedenja kvaliteta za ljekove koji imaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori odnosno izvoz lijeka sprovodi
Agencija i da obezbjeduje da svi ljekovi odgovaraju propisanim standardima kvaliteta
procjenom dokumentacije o kvalitetu, laboratorijskom kontrolom kvaliteta, o ¢emu
kontrolna laboratorija podnosi izvjeStaj Agenciji. Laboratorijska kontrola kvaliteta
svakog lijeka za koji je to potrebno vrsi se u skladu sa evropskom, nacionalnom
farmakopejom ili drugim priznatim farmakopejama ili drugim priznatim metodama
analize, a u slucaju odstupanja od standarda kvaliteta lijeka Ministarstvo na predlog
Agencije nareduje obustavu, zabranjuje promet ili nareduje povlacenje serije lijeka iz
prometa.

Clanom 113 propisano je da kontrole obuhvataju kontrolu kvaliteta prije, u toku i
poslije izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet. Kontrolu kvaliteta ljekova obavlja
kontrolna laboratorija za farmaceutsko ispitivanje lijekova koju moze Agencija ili je
angazovati po ugovoru. Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko 1 proizvodac ljekova
duzni su da za uvezene ljekove, kao 1 za ljekove domacih proizvodaca dostave Agenciji
validne sertifikate o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju uvezenog lijeka ili lijeka
proizvedenog u zemlji.

Clanom 116 propisanu je da zdravstveni, odnosno veterinarski radnici koji dolaze u
kontakt sa lijekom ili pacijentom-korisnikom lijeka, pravna i fizicka lica koja proizvode
ili obavljaju promet ljekova, u obavezi su da o neispravnosti o kvalitetu lijeka za koju su
saznali, pisanim putem obavijeste Agenciju.

U slucaju sumnje da je u pitanju falsifikovani lijek, duzna su da odmah obavijeste
Agenciju i nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.
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VIII OBILJEZAVANJE LJEKOVA I UPUTSTVO ZA PACLJENTE (&. 118. do
121)

U ¢l. 118,119 i 120 utvrdeno je da lijek moze biti u prometu samo ukoliko je obiljeZzen
na crnogorskom jeziku i jezicima koji su u sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori i u skladu sa
dozvolom za njegovo stavljanje u promet, odnosno u saglasnosti sa sazetkom osnovnih
karakteristika lijeka, a tradicionalni lijek mora da sadrzi naziv terapijske Skole na osnovu
koje je odobren, kao i druge propisane oznake.Ureduje Se uputstvo za pacijenta, a koje se
prilaze uz svako pakovanje lijeka uz obavezu da je pripremljeno na nacin razumljiv
pacijentu-korisniku.

Clanom 121 proisano je da Agencija odobrava obiljeZavanje spoljnjeg i unutrasnjeg
pakovanja lijeka i sadrzaj uputstva za pacijente, a Ministarstvo donosi propis o sadrzaju i
nacinu obiljeZzavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i sadrzaja uputstva za
pacijenta.

IX FARMAKOVIGILANCA (¢l. 122. do 127)

U ¢l. 122 do 127 uredena je jedna od posebnih aktivnosti Agencije u odnosu na kvalitet
lijeka u prometu a odnosi se na pracenje eventualnih neZeljenih dejstava i interakcija
ljekova za humanu i veterinarsku primjenu. Podaci o nezeljenim dejstvima unose se u
bazu farmaceutskog informacionog sistema Agencije, dostupni su zdravstvenim i
veterinarskim radnicima.

Prikupljanjem, selekcijom i pruzanjem podataka o nezeljenim dejstvima lijeka, Agencija
moze da naloZi obustavu prometa ili povlacenje iz prometa odredenog lijeka, odnosno da
izmijeni uslove iz dozvole za stavljanje u promet, kao i da donese rjeSenje o prestanku
vazenja dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Takode je uredena obaveza nosioca dozvole za lijek da Agenciji dostavlja periodi¢ne
izvjeStaje o bezbjednosti lijeka za lijek koji je dobio uslovnu dozvolu , u roku od 6
mjeseci, kao i obaveza zdravstvene, odnosno veterinarske ustanove, zdravstvenih i
veterinarskih radnika da svaku sumnju na ispoljeno neZeljeno dejstvo lijeka bez
odlaganja prijave Agenciji, a naroCito ukoliko se radi o ozbiljnom 1/ili neocekivanom
nezeljenom dejstvu.

U uspostavljanju sistema farmakovigilance veterinarskih ljekova, Agencija, u saradnji sa
organom uprave nadleznim za poslove veterinarstva, prati sistem bezbjednosti Zivotinja,
sistem bezbjednosti lica koja zivotinjama daju lijekove, sistem bezbjednosti korisnika
proizvoda Zivotinjskog porijekla, kao i zaStitu zivotne sredine. Nadlezno ministarstvo
donosi propis o nac¢inu prikupljanja i pracenja nezeljenih dejstava, zavisno od toga o da li
se radi o lijeku za humanu upotrebu ili o veterinarskom lijeku.

Radi pracenja nezeljenih dejstava u Evropi i svijetu, Agencija odrzava stalnu saradnju sa
Centrom za neZeljena dejstva Svjetske zdravstvene organizacije i drugim agencijama i
ustanovama, radi dobijanja pravih informacija u vezi sa bezbjednom upotrebom ljekova.
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X OGLASAVANJE LJEKOVA (¢1.128 do 132)

U ¢l 128-132 propisani su uslovi pod kojima nosioci dozvole za stavljanje lijeka u
promet mogu upoznavati struénu javnost sa osobinama ljekova odnosno oglasavati
stru¢noj javnosti ljekove koji se izdaju na recept, kao i uslovi pod kojima se mogu
reklamirati ljekovi koji se izdaju bez recepta i propisane zabrane u vezi reklamiranja
ljekova.

XI INSPEKCIJSKI NADZOR (¢lan 133)

U ovom dijelu ureden je nadzor nad nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih
na osnovu ovog zakona, koji vrse Ministarstvo, preko zdravstveno-sanitarne inspekcije i
organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva, a inspekcijski nadzor u odnosu
na promet veterinarskih ljekovea, vr$i organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva
(Veterinarska uprava), preko veterinarske inspekcije.

X1l KAZNENE ODREDBE (¢l. 134 do 138)

U ovom poglavlju predvidene su kaznene odredbe za prekrSaje za krSenje pojedinih
odredaba ovog zakona. Naime, predlozeni su najveci iznosi kazni u odnosu na ucinioca
prekrsaja, sobzirom da njihovo krSenje utiCe na ugroZavanje Zivota i zdravlja ljudi i
zivotinja. Takode je predvidena mogucénost izricanja mjere zabrane vrSenja djelatnosti
proizvodnje i prometa, kao i oduzimanje ljekova koji su predmet prekrsaja.

XIII PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE (¢l. 139-144)

Ovim odredbama reguliSu se odgovarajuca pitanja prelaznog reZima.

XIV SREDSTVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona, nijesu potrebna finansijska sredstva.
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TABELA USKLADENOSTI

1, Naziv nacrta/predloga propisa

Na crnogorskom jeziku:

Na engleskom jeziku:

Predlog Zakona o ljekovima

Proposal for the Law on Drugs

2. 1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predloga propisa

2.2. Identifikacioni broj izjave o
uskladenosti i datum utvrdivanja
predloga propisa na Vladi,
odnosno donoSenja propisa

MZ-TU/PZ/11/03

MZ-TU/PZ/11/03

3. Uskladenost nacrta/predloga propisa

d) Stepen e) Napqmena (rok
a) propis Crne Gore (Clan i tekst ¢lana) b) oznaka &lan i tekst &lana izvora orava EU skladeno | 22 postizanje
CELEX c) Clanite P u - potpune
sti .
uskladenosti)
Clan 3 stav 4 32010R0037 Aneks 1 N Potpuna
Listu ljekova i supstanci iz stava 1 tacka 6 ovog Farmakolo$ki aktivhe supstance i njihova klasifikacija uskladenost ¢e se
¢lana donosi organ drzavne uprave nadlezan za koji se odnosi ha maksimalni nivo rezidua posti¢i donosenjem
poslove veterinarstva podzakonskog akta
koji se odnosi na
listu liekova i
farmakoloski
aktivnih supstanci.
Clan 4 32004L0027 Clan 1 P
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca U ovoj Direktivi, sljede¢i pojmovi imaju sljedeca
znaCenja: znacenja:
20. Naziv lijeka: Ime dato lijeku, koje moze biti ili novo
3) ime lijeka je ime koje mozZe biti novo, generi¢ko ime koje necCe uzrokovati zabunu s uobicajenim
ili nau¢no ime. Uz generi¢ko odnosno nau¢no ime imenom, ili uobi¢ajeno ime ili nau€ni naziv kojem se
dodaje se za$titni znak ili naziv proizvodaca ili dodaje za$titni znak ili naziv nosioca odobrenja za
nosioca dozvole za lijek, a ukoliko je novo mora se stavljanje lijeka u promet.»;
razlikovati od generitkog i ne smije dovoditi u
zabludu;
4) internacionalno nezasticeno ime (generi¢ko | 32001L0083 Clan 1 P
ime) lijeka je medunarodno nezasticeno ime (INN) U ovoj Direktivi, sljede¢i pojmovi imaju sljedeca
koje je preporuCila Svjetska zdravstvena znacenja:
organizacija ili u nedostatku istoga drugo, 21. Uobicajeni naziv: Medunarodni, nezasti¢eni naziv
uobicajeno ime; koji je preporudila Svjetska zdravstvena organizacija ili
u nedostatku istoga, uobi¢ajeni naziv u opstoj




upotrebi.

6) referentni lijek je lijek koji je dobio dozvolu za
lijek u Crnoj Gori ili u Evropskoj uniji ili zemljama
koje imaju iste zahtjeve za izdavanje dozvole za
lijek na osnovu potpune dokumentacije o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti prema vazeéim
zahtjevima;

32004L0027

Clan 10
2. U smislu ovog €lanka:
(a) «referentni lijek» je lijek odobren prema €lanu 6, u
skladu s odredbama Clana 8.

8) lijek koji sadrzi fiksnu kombinaciju aktivnih
supstanci je lijek ¢ija fiksna kombinacija aktivnih
supstanci nije prije izdavanja dozvole za lijek
upotrijebljena kao lijek u terapijske svrhe, a svaka

Clan 10b
U sluc€aju lijekova koji sadrze aktivhe supstance koje
se koriste u sastavu odobrenih lijekova, ali koje dosad
nisu koriS¢ene u kombinaciji u terapijske svrhe,

njegova pojedina aktivna supstanca ulazi u sastav | 32004L0027 | rezultati novih predkliniCkih ili kliniCkih ispitivanja koji

lijeka koji je dobio dozvolu za lijek u Crnoj Gori ili u se odnose na tu kombinaciju daju se u skladu s

zemljama Evropske unije; ¢lanom 8, stav 3, tacka (i), ali nije potrebno navesti
naucne reference koje se odnose na svaku
pojedina¢nu aktivnu supstancu.

9) lijek sa informacijom o pristanku jeste lijek Clan 10c

istog kvalitativnog i kvantitativnog sastava u Nakon dobijanja odobrenja za stavljanje lijeka u

pogledu aktivnih supstanci i istog farmaceutskog promet, noslac odobrenja moZe dozvoliti upotrebu

oblika za koji se u postupku dobijanja dozvole za farmaceutske, predklini€ke i kliniCke dokumentacije iz

lijek koristi dokumentacija o kvalitetu, bezbijednosti dosjea lijeka kako bi se proucili daljnji zahtjevi koji se

i efikasnosti lijeka koji ima dozvolu za lijek u Crnoj | 32004L0027 | odnose na druge lijekove istog kvalitativhog i

Gori, uz pismeni pristanak nosioca dozvole za lijek. kvantitativnog sastava aktivnih supstance i istog
farmaceutskog oblika.»;

10) genericki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni i Clan 10

kvantitativni  sastav aktivnih  supstanci i isti 2. U smislu ovog ¢lana:

farmaceutski oblik kao i referentni lijek i Cija je b) genericki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni i

bioekvivalencija sa referentnim lijekom dokazana kvantitativni sastav  aktivnih  supstanci i isti

odgovarajuéim ispitivanjima biolodke raspoloZivosti. farmaceutski oblik kao i referentni lijek te Cija je

Istom aktivnom supstancom smatraju se razlicite bioekvivalencija s referentnim lijekom dokazana

soli, estri, etri, izomeri, mjeSavine izomera, odgovarajuéim ispitivanjima bioloSke raspoloZivosti.

kompleksi ili derivati aktivhe supstance, osim ako | 32004L0027 Razli¢ite soli, esteri, eteri, izomeri, mjeSavine izomera,

ne postoje znacajne razlike u njihovim svojstvima u
pogledu terapijske bezbjednosti i/ili efikasnosti.
Istim farmaceutskim oblikom smatraju se razliciti
oralni oblici sa trenutnim oslobadanjem;

kompleksi ili derivati aktivne supstance smatraju se
istom aktivnom supstancom, osim ako ne postoje
znacajne razlike izmedu njihovih svojstava u pogledu
neSkodljivosti i/ili djelotvornosti. U takvim slu€ajevima




Clan 34

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek sa
skracenom dokumentacijom podnosi se za:
1) genericki lijek;

2) genericki hibridni lijek;
3) bioloski sli¢an lijek.

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek iz stava 1
tatka 1 ovog C&lana, umjesto sopstvenih podataka
iz dokumentacije iz ¢lana 31 stav 1 tac. 3 i 4 ovog
zakona, sadrzi podatke o bioloSkoj ekvivalenciji
generickog lijeka u odnosu na referentni lijek na
osnovu odgovarajucih studija bioloske
raspolozivosti.

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek iz stava 1
tat. 2 i 3 ovog ¢lana, mora da sadrzi sopstvene
podatke iz ¢lana 31 stav 1 ta¢.3 i 4 ovog zakona, o
bezbjednosti i efikasnosti lijeka koji se razlikuju od
odgovaraju¢ih  podataka referentnog lijeka,
odnosno referentnog bioloskog lijeka.

podnosilac zahtjeva mora predati dodatne informacije
koje dokazuju neSkodljivost i/ili djelotvornost raznih
soli, estera ili derivata odobrene aktivhe supstance.
Razni oralni farmaceutski oblici s momentalnim
otpusStanjem  smatraju se jednim te istim
farmaceutskim oblikom. Podnosilac zahtjeva ne mora
predati rezultate ispitivanja bioloSke raspolozivosti ako
moze dokazati da genericki lijek zadovoljava
relevantne kriterije definisane u odgovarajuéim
detaljnim smjernicama.

17)  obezbjedivanje  kvaliteta  predstavlja
kontinuirani proces kojim se kvalitet uvodi u sve
faze proizvodnje, uklju€ujudi i sistem
dokumentovanog praéenja svih sastojaka i
pojedinaénog proizvodnog procesa, odnosno
kontrolu kvaliteta koja obuhvata sve kontrole u
odnosu na kvalitet lijeka - u proizvodnom procesu
(na pocCetku i tokom procesa), na gotovom
proizvodu (serijama proizvoda) i na uzorcima
uzetim iz prometa (kontrola posle stavljanja u
promet);

32003L0094

Clan 2
Definicije pojmova

U svrhu ove Direktive, pojmovi imaju sljedece
znacenje:

5.osiguranje farmakoloskog kvaliteta je ukupnost svih
djelovanja s ciliem osiguranja odrzavanja kvaliteta
medicinskih proizvoda ili medicinskih proizvoda za
istrazivaCke svrhe na potrebnom nivou;

18) Dobra proizvodacka praksa predstavlja dio
sistema  obezbjedenja  kvaliteta  kojim se
obezbijeduje da se ljekovi dosljedno proizvode i
kontoliSu u skladu sa standardima kvaliteta
odgovaraju¢im za njihovu namjenu;

32003L009%4

Clan 2
U svrhu ove Direktive, pojmovi imaju sljedece
znacenje
6. dobra proizvodna praksa' je dio sistema osiguranja
kakvoée koji osigurava dosljednu proizvodnju i
provjeru kakvoée u skladu sa standardima kakvoce
predvidenim za taj proizvod;




23) Dobra klinicka praksa predstavlja skup
medunarodno priznatih eti¢kih i nau¢nih zahtjeva i

Clan 1
Podrucje primjene

sistem obezbjedenja kvaliteta u planiranju,
sprovodenju, biljezenju i izvjestavanju o klini€kim | 32001L0020 | 2. Dobra Kklinicka praksa obuhvata medunarodno
ispitivanjima, radi dobijanja validnih  klini¢kih priznate eticke i nauCne standarde za kvalitet
zaklju¢aka uz odgovarajuéu zastitu ucesnika u planiranja, sprovodenja, praéenja i izvjeStavanja
kliniCkim ispitivanjima kliniCkih ispitivanja koja se provode na ljudima.
Pridrzavanje ovih standarda pruza javna jamstva za
zastitu prava, sigurnosti i dobrobiti ispitanika, kao i da
su podaci  dobiveni  klini€kim ispitivanjima
vjerodostojni.
24) Dobra laboratorijska praksa je sistem Prilog 1
obezbjedenja kvaliteta koji se odnosi na Nacela dobre laboratorijske prakse (DLP) OECD-a
organizovanje i uslove za sprovodenje pretklinic¢kih Odjeljak |
ispitivanja vezanih za sigurnost primjene na ljudima 2. Definicija pojmova
i zivotnoj sredini, njihovu kontrolu, nacin | 32004L0010 | 2.1. Dobra laboratorijska praksa
izvjestavanja i dokumentaciju Dobra laboratorijska praksa (DLP) je sistem kakvoce
koji se odnosi na organizacijske procese i uslove u
kojima se neklinicke studije za zdravlje i sigurnost
okoliSa planiraju, izvode, nadgledaju, zapisuju,
pohranjuju i o njima se izvjeStava.
27) unutrasnje pakovanje je pakovanje sa kojim Clan 1
je lijek u neposrednom kontaktu; U ovoj Direktivi, sljedeéi pojmovi imaju sljedeca
32001L0083 | znacenja:
23. Unutrasnje pakovanje: Spremnik ili drugi oblik
pakovanja u neposrednom dodiru s lijekom.
28)spoljnje pakovanje je ambalaza u kojoj se Clan 1
nalazi unutrasnje pakovanije lijeka; U ovoj Direktivi, sljedeéi pojmovi imaju sljedeca
32001L0083 | znacenja:
24. Spoljnje pakovanje: Pakovanje u kojem se nalazi
unutrasnje pakovanje.
30)nezeljeno dejstvo lijeka podrazumijeva Stetni i Clan 1
nenamjerno izazvani efekat lijeka; U ovoj Direktivi, sljede¢i pojmovi imaju sljedeca
znacenja:
32010L0084 | 11. Nuspojava: odgovor na lijek koji je Stetan i

nezeljen.




31) nezeljeni dogadaj je nezZeljeno iskustvo

Clan 2

nastalo u periodu primjene lijeka za koje uzro¢no — Definicije:
posledi¢na veza sa primjenom lijeka ne mora da | 32001L0020 | Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljedece
bude dokazana i predstavla bilo  koji definicije:
nenamjeravani i nezeljeni znak (npr. abnormalni m) Stetni dogadaj: svaki nepoZeljan medicinski
laboratorijski nalaz), simptom ili bolest, vremenski dogadaj u Kkliniekom ispitivanju kod bolesnika ili
povezan sa primjenom lijeka; ispitanika koji je primio lijek, a koji nije nuzno uzro¢no
povezan s njegovom primjenom;
32) neocekivano nezeljeno dejstvo lijeka je Clan 1
svako Stetno nezeljeno dejstvo lijeka koje nije U ovoj Direktivi, sljede¢i pojmovi imaju sljedeca
navedeno u odobrenom sazetku osnovnih | 32001L0083 | znacgenja:
karakteristika lijeka; 13. Neocekivana nuspojava: Nuspojava cCija narav,
tezina ili posljedice nisu u skladu sa sazetkom opisa
svojstava lijeka.
Clan 1
U ovoj Direktivi, sljede¢i pojmovi imaju sljedeca
znacenja:
(p) «neoekivana nuspojava» je Stetni dogadaj €ija
32001L0020 | priroda ili tezina nije u skladu s vaze¢im podacima o
lijeku (npr. broSuri za ispitivaa za neodobreni
proizvod u ispitivanju ili saZzetkom opisa svojstava
lijeka ako se radi o odobrenom proizvodu).
33) ozbiljno nezeljeno dejstvo lijeka je svako Clan 1
nezeljeno dejstvo lijeka koje ima za posljedicu U ovoj Direktivi, sljedeéi pojmovi imaju sljedeca
smrt, neposrednu Zivotnu ugrozenost, bolni¢ko znacenja:
lije€enje, odnosno produzZetak bolni¢kog lijeenja
ako za tim nije bilo potrebe prije upotrebe lijeka, | 32010L0084 | 12. Ozbiljna nuspojava: Nuspojava koja za posljedicu
trajno ili znaCajno oStecenje ili nesposobnost, ima smrt, opasna je po zivot, zahtijeva bolni¢ko
kongenitalne anomalije ili poremecaje tokom lijeCenje ili produzetak ve¢ postojeceg bolnickog
dojenja kao i drugo medicinski znacajno stanje; lijeCenja, rezultira trajnim ili teSkim oStecenjem ili
invaliditetom ili je prirodena anomalija/mana od
rodenja.
Clan 2.
Definicije
Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljede¢e
definicije:
32001L0020 | (0) «ozbiljni Stetni dogadaj ili ozbiljna nuspojavax:

svaka nepoZeljna medicinska pojava ili u€inak koji pri




bilo kojoj dozi mozZe izazvati smrt, po Zivot opasno
stanje, potrebu za bolni¢kim lijeéenjem ili produljenjem
ve¢ postojeéeg bolnikog lije€enja, moze izazvati
trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost ili je prirodena
anomalija ili mana od rodenja;

36) istraziva¢ klinickog ispitivanja je doktor
medicine, doktor stomatologije ili veterinar koji je
neposredno ukljuéen i odgovoran za njegu
pacijenta, odnosno lica ili Zzivotinje podvrgnutih
ispitivanju i za njihovo lije€enje i odgovoran je za

Clan 2
Definicije:
Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljede¢e
definicije:

sprovodjenje klinickog ispitivanja 32001L0020 | f) «ispitiva»: doktor ili osoba Cija je profesija u drzavi
Clanici odobrena za sprovodenje istrazivanja zbog
potrebnog naucnog obrazovanja i iskustva u lij€enju
pacijenata. IspitivaC je odgovoran za provodenje
klinickog ispitivanja na mjestu ispitivanja. Ako
ispitivanje na mjestu ispitivanja sprovodi grupa
pojedinaca, ispitiva¢ je odgovorna osoba koja vodi tu
grupu pa se jo$§ naziva i glavni ispitivac;

37)narucilac klinickog ispitivanja (sponzor) je Clan 2

fiziCko ili pravno lice koje preuzima odgovornost za Definicije:

zapodinjanje, sprovodenje i/ili finansiranje klinickog Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljedece

ispitivanja; 32001L0020 | definicije:
e) «narucilac ispitivanja»: pojedinac, pravno lice,
ustanova ili organizacija koja je odgovorna za
pokretanje, vodenje i/ili finansiranje klini¢kog
ispitivanja;

38) multicentricno klinicko ispitivanje je Clan 2

ispitivanje koje se sprovodi prema jedinstvenom Definicije:

protokolu u viSe  zdravstvenih, odnosno Za potrebe ove direktive primjenjuju se sliedece

veterinarskih ustanova, tako da ga sprovodi vise od definicije:

jednog istrazivaa Kklini¢kog ispitivanja bez obzira | 32001L0020

na to da li su mjesta klini¢kog ispitivanja u istoj ili u
razli¢itim zemljama;

b) «multicentricno  klinicko ispitivanje»:  klinicko
ispitivanje koje se sprovodi u skladu sa jedinstvenim
protokolom ispitivanja, na viSe od jednog mjesta pa ga
stoga provodi vise od jednog istrazivata. Mjesta
ispitivanja mogu biti u jednoj drzavi €lanici, u vise
drzava ¢lanica i/ili u drzavama C¢&lanicama i tre¢im
zemljama




39) informisani pristanak je pisana izjava
ispitanika kojim on dobrovoljno potvrduje svoju
spremnost da ucestvuje u odredenom KkliniCkom
ispitivanju nakon $to je potpuno informisan o svrsi,
prirodi, zna€aju, postupku i rizicima po zdravlje, na
jeziku koji je razumljiv licu koje je podvrgnuto
ispitivanju i u pisanoj formi, potpisana od strane
ispitanika i sa navedenim datumom.

Clan 1
Definicije:
Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljedecée
definicije:

j) «informisani pristanak»: odluka, koja mora biti
napisana, datirana i potpisana, koju donosi bilo koja
osoba sposobna dati pristanak da sudjeluje u
kliniCkom ispitivanju, ili, ako se radi o osobi koja nije
sposobna dati pristanak, njegov ili njezin zakonski

32001L0020 | zastupnik i koja je donesena svojevoljno nakon §to je

ispitanik  bio upoznat sa naravi, znaCajem,
implikacijama i opasnostima koje su na odgovarajuci
nain dokumentirani; ako doti€ha osoba ne moZe
pisati, u iznimnim slu€ajevima, u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom, moze se dati i usmeni pristanak u
prisustvu najmanje jednog svjedoka.

40) neintervencijsko kliniéko ispitivanje lijeka je Clan 2

ispitivanje u kome se lijek primjenjuje u skladu sa Definicije:

uslovima navedenim u dozvoli za lijek i kod koga Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljedece

izbor pacijenata nije unaprijed odreden protokolom definicije:

klinickog ispitivanja ve¢ spada u tekucu praksu

ustaljenog nacina lije€enja, s tim da je propisivanje c) «neintervencijsko ispitivanje»: ispitivanje u kojem

lijeka jasno odvojeno od odluke da se pacijent | 32001L0020 | se lijek/lijekovi propisuju na uobi¢ajeni nacin u skladu

uklju¢i u ispitivanje. Dodatne dijagnostiCke
procedure ili procedure prac¢enja bolesnika se ne
primjenjuju, a dobijeni rezultati analiziraju se
epidemioloskim metodama;

s uslovima odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
Svrstavanje ispitanika pod pojedinu terapijsku
strategiju se ne odreduje unaprijed protokolom
klinickog ispitivanja, ve¢ se zasniva na uobicajenoj
praksi. Propisivanje lijeka jasno je odvojeno od odluke
da se bolesnika ukljuci u ispitivanje. U ovakvom se
ispitivanju ne smiju sprovoditi dodatne dijagnosticke
metode ili metode pracenja, a podaci prikupljeni u

41) lijek koji se klinicki ispituje je farmaceutski
oblik aktivne supstance ili placebo koji se ispituje u
kliniCkom ispitivanju ili se koristi kao lijek za

studiji mogu se analizirati samo epidemioloSkim
metodama;

Clan 2

Definicije:

Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljede¢e




poredenje u kliniCkom ispitivanju, a ukljuCuje i
liekove koji imaju dozvolu za lijek, ali se
upotrebljavaju na drugadiji naCin od odobrenog ili

definicije:

d) «lijek u ispitivanju»: farmaceutski oblik aktivne

se razlikuju u formulaciji ili pakovanju, ili se koriste | 32001L0020 | supstance ili placeba koji se ispituje ili upotrebljava u

kod neodobrenih indikacija ili za dobijanje dodatnih kliniCkom ispitivanju radi uporedivanja, ukljuCujuéi i

podataka o farmaceutskom obliku gotovog lijeka proizvode koji su ve¢ odobreni na trziStu ali se njihova

koji ima dozvolu za lijek; primjena ili nacin (formulacija ili pakiranje) razlikuju od
odobrenog oblika, ili, ako se primjenjuju za indikaciju
koja nije odobrena, ili se koriste za prikupljanje daljnjih
podataka o odobrenom obliku;

42) Protokol klini¢kog ispitivanja je dokument u Clan 2

kojem su opisani ciljevi, plan, metodologija, Definicije:

statisticki prikaz i organizacija klinikog ispitivanja. Za potrebe ove direktive primjenjuju se sliedece

Protokol klini¢kog ispitivanja uklju€uje i sve verzije | 32001L0020 | definicije:

osnovnog protokola kao i njegove izmjene i

dopune; h) «protokol klinickog ispitivanja»: dokument u kojem
su opisani ciljevi, plan, metodologija, statistika i
organizacija ispitivanja. Pojam «protokol Kklini¢kog
ispitivanja» odnosi se na protokol ispitivanja,
uzastopne verzije protokola klinickog ispitivanja i
njegove izmjene i dopune;

44) karenca je vremenski period koji mora da Clan 1

protekne od posljednjeg davanja lijeka Zivotinjama, Za potrebe ove direktive, navedeni izrazi imaju

pod normalnim uslovima, pa do trenutka kada sljedece znalenje:

lijeCena Zivotinja i njeni proizvodi mogu da se 9. Razdoblje koje nuZno mora proc¢i izmedu posljednje

koriste za ishranu, u cilju zastite zdravlja ljudi i primjene veterinarskog lijeka na Zivotinjama pod

osiguranja da proizvedena hrana ne sadrzi rezidue | 32004L0028 | normalnim  uslovima upotrebe i  proizvodnje

u koli¢inama ve¢im od maksimalno dozvoljenih prehrambenih proizvoda od takvih zZivotinja, kako bi se

koncentracija; garantovalo da ti prehrambeni proizvodi ne sadrze
rezidue u koliCinama koje premaSuju najvece
dopustene koliine utvrdene Regulativom (EEZ) br.
2377/90.

47) uputstvo za lijek je dokument koji je priloZzen Clan 1

lijeku i sadrzi osnovne informacije o lijeku i o tome U ovoj Direktivi, sljede¢i pojmovi imaju sljedeca

kako se lijek pravilno koristi i mora biti napisano | 32001L0083 | znalenja:

jasnim i razumljivim jezikom;

26. Uputstvo iz pakovanja: Uputstvo koje sadrZi
podatke za korisnika a priloZzeno je uz lijek.




54) rizik vezan uz primjenu lijeka je svaki rizik za
zdravlje pacijenta ili za stanovniStvo povezan sa
kvalitetom, bezbjednos¢u ili efikasnoséu lijeka, kao

Clan 1
U ovoj Direktivi, slijedec¢i pojmovi imaju sljedeca
znacenja:

i svaki rizik od nezeljenih efekata na okolinu; 32004L0027 | 28. Rizici koji se odnose na upotrebu lijeka:

- bilo koji rizik za zdravlje bolesnika ili javno zdravlje

povezan s kakvoc¢om, neskodljivosc¢u ili djelotvornoséu

lijeka,

- bilo koji rizik od nezeljenih u€inaka na okoli$
55) odnos Kkoristi i rizika je procjena pozitivnih | 32004L0027 Clan 1
terapijskih efekata lijeka s obzirom na rizik iz tacke U ovoj Direktivi, sljede¢i pojmovi imaju sljedeca
54 ovog zakona. znacenja:

28a. Odnos rizika i Kkoristi :Procjena pozitivnih

terapijskih u€inaka lijeka s obzirom na rizike iz tatke

28, prva alineja.

Clan 5 ;
Clan1
Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Viada): D_riave c':Ianic_e ¢e osigurati da_sva_ka ngcionaln_a
1) utvrduje kriterjume za formiranje maksimalnih mjera zadovoljava qglove ove D|r§al§t|ve, bilo da je Potpuna ]
cilena liekova koji se upotrebljavaju u humanoj ogredena ;akongm ili 'druglm propisima, za kontrol'u. uskle_agenostvce se
medicini, a propisuju se i izdaju na teret obaveznog cijena mec;[|0|n§k|h proizvoda za I.ju.dsky upotrepu, ili posti¢i donoSenjem
zdravstvenog osiguranja: 31989L0105 | za ograni¢enje ponude medicinskih proizvoda po_dzakonskog akta
2) preduzima mjere za snabdijevanje liekovima u obyhvaégnih njihovim  sistemima  zdravstvenog kqjl se odnosi na
slu¢ajevima vanrednih stanja i drugih vanrednih osiguranja. kriterijume za
situacija i moZe da propiSe i drugadiji nadin, formiranje
postupak i uslove za izdavanje dozvole za lijek, maksimalnih cijena
Klinigko ispitivanje, proizvodnju, promet, kontrolu liekova.
kvaliteta i obiljezavanje, farmakovigilnacu, i
oglasavanje lijekova kao i primjenu veterinarskih
liekova, od uslova koji su propisani ovim zakonom;
3) vrSi i druge poslove u skladu sa zakonom.
Glan 11 32010L0084 Clan 105

TroSkove koji nastanu u vrSenju poslova procjene
dokumentacije, ocjene o kvalitetu, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka i drugih struénih poslova u
postupku izdavanja dozvola, sertifikata i odobrenja
iz ¢lana 8 stav 1 ovog zakona snosi podnosilac
zahtjeva, ako ovim zakonom nije drukgije
odredeno.

Nacin plac¢anja naknada kao i visinu naknada iz

Upravljanje sredstvima za aktivnosti vezane iz
farmakovigilancije, rad komunikacijskih mreza i
nadzor nad trziStem moraju biti pod stalnom kontrolom
nacionalnih nadleznih tijela kako bi se osigurala
njihova samostalnost u obavljanju tih aktivnosti
farmakovigilancijskog.

Prva stavka ne iskljuCuje nacionalna nadlezna tijela

Potpuna
uskladenost Ce se
posti¢i donoSenjem
podzakonskog akta
koji se odnosi na
nacin plaéanja
naknada kao i visinu




stava 1 ovog Cdlana, koji odgovaraju stvarnim
troSkovima izvrdenih poslova, utvrduje Agencija.

Na akt Agencije iz stava 2 ovog ¢lana
saglasnost daje Vlada.

da naplaéaju naknade za stavljanje lijeka u promet
imaocima dozvole za obavljanje tih poslova, pod
uslovom da njihova samostalnost u obavljanju tih
aktivnosti farmakovigilancijskog bude zajamcéena.

naknada iz ¢lana 11,
stav 1.

Clan 16

Lijek je proizvod koji se stavlja u promet u
odredenoj jacini, farmaceutskom obliku i
pakovanju, a koji sadrzi supstancu ili kombinaciju
supstanci za koju se pokazalo da ima svojstvo da
lije€i ili sprijeCava bolesti kod ljudi, odnosno
zivotinja, kao i supstancu ili kombinaciju supstanci
koja se moze koristiti ili primjenjivati na ljudima,
odnosno zivotinjama, bilo sa namjerom da se
ponovo uspostavi, poboljSa ili izmijeni fizioloSka
funkcija putem farmakoloSkog, imunoloskog ili
metaboliCkog dejstva ili da se postavi medicinska
dijagnoza.

Supstanca iz stava 1 ovog ¢lana je svaka
materija, bez obzira na porijeklo, koja moZze biti:

1) humanog porijekla (krv, derivati krvi i
proizvodi od krvi) ;

2) Zivotinjskog porijekla (mikroorganizmi, cijele
zivotinje, djelovi organa, zivotnjiski sekreti, toksini,
ekstrakti, proizvodi od krvi);

3) bilinog porijekla (mikroorganizmi, cijele biljke,
djelovi biljaka, sekreti, ekstrakti);

4) hemijskog porijekla (hemijski elementi,
hemijske supstance koje se u prirodi nalaze u
datom obliku, kao i hemijski proizvodi dobijeni
hemijskom promjenom ili sintezom).

Krv i komponenete krvi namijenjene transfuziji,
ne smatraju se lijekom u smislu ovog zakona.
Proizvode, koji se smatraju ljekovima odreduje
Agencija, u skladu sa ovim zakonom

32004L0027

32004L0028

32001L0083

Clan 1
U ovoj direktivi, sliedeéi pojmovi imaju sljedece
znacenje:
2. Lijek:
(a) svaka supstanca ili mjeSavina supstanci
namijenjena lijeCenju ili sprjeCavanju bolesti
kod ljudi, ili

(b) svaka supstanca ili mjeSavina supstanci koja
se moze Kkoristiti ili primijeniti na ljudima u
svrhu obnavljanja, ispravljanja ili
prilagodavanja fizioloskih funkcija
farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli¢kim
djelovanjem, ili postavijanja medicinske
dijagnoze.”
Clan 1
Za potrebe ove direktive, navedeni izrazi imaju
sliedece znacenje:

2. Veterinarski ljekovi: svaka supstanca ili kombinacija
supstanci za lijeCenje ili sprieCavanje bolesti kod
Zivotinja.

Svaka supstanca ili kombinacija supstanci koja se
mozZe primijeniti na Zivotinjama radi postavljanja
medicinske dijagnoze ili u svrhu
obnavljanja,ispravljanja ili mijenjanja fizioloSkih
funkcija kod Zivotinja takode se smatra veterinarskim
lijekom.

Clan 1
U ovoj Direktivi, sljedeéi pojmovi imaju sljedeca
znacenja:
3. Supstanca:
Svaka supstanca bez obzira na porijeklo:
- ljudskog porijekla, npr.
ljudska krv i produkti iz ljudske krvi;




- Zivotinjskog porijekla, npr.

mikroorganizmi, cijele zivotinje, dijelovi organa,
izluéine Zivotinja, toksini, ekstrakti, produkti iz krvi;

- bilinog porijekla, npr. mikroorganizmi, biljke, dijelovi
biljaka, izlu€ine biljaka, ekstrakti;

- hemijskog porijekla, npr. elementi, prirodno nalazedi
hemijski materijali i hemijski produkti dobijeni
hemijskom promjenom ili sintezom.




Clan 17

Biolo3ki lijek je lijek Cija je aktivha supstanca
biolodka supstanca koja se proizvodi ili izluCuje iz
biolodkog izvora, a €ija se ukupna svojstva i kvalitet
utvrdjuju  fiziCko-hemijsko-bioloskim ispitivanjem
zajedno sa odgovaraju¢im podacima o postupku
proizvodnje i kontrole postupka proizvodnje
(imunuoloski ljekovi, lijekovi iz humane krvi i
plazme, ljekovi za napredne terapije i dr).

32003L0063

PRILOG I.
Analiticke, farmakotoksikoloske i klinicke norme i
protokoli u ispitivanju medicinskih proizvoda

Dio I.: Uslovi standardizovanog zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet

3. Modul 3.: Hemijske, farmaceutske i bioloske
informacije o medicinskim proizvodima koji sadrze
hemijske i/ili bioloSke aktivhe supstance

3.2.1.1. Opce informacije i informacije vezane uz
ishodiSne materijale i sirovine

b) Bioloski medicinski proizvod je proizvod, aktivna
supstanca bioloSke supstance. BioloSka supstanca je
supstanca koja se proizvodi od, ili ekstrakuje, od
bioloSkog izvora i kojem je neophodna kombinacija
fiziCko-hemijskih-bioloskih  testiranja, zbog svoje
karakterizacije i utvrdjivanja njegovog kvaliteta,
istovremeno sa procesom proizvodnje i njegove
kontrole.

Clan 18

Imunolo$ki lijek za primjenu u humanoj medicini je
svaki lijek koji se sastoji od vakcina, toksina,
seruma ili alergena.

Vakcine, toksini i serumi obuhvataju:

1) agense koji se koriste za stvaranje aktivhog
imuniteta (vakcina protiv kolere, BCG, vakcina
protiv djecje paralize, vakcina protiv velikih boginja,
idr.);

2) agense koji se koriste za dijagnostikovanje
stanja imuniteta (tuberkulin i tuberkulin PPD, toksini
za Sikov test i Dikov test, brucelin i dr.);

3) agense koji se koriste za stvaranje pasivnog
imuniteta (antitoksin difterije, globulin protiv velikih
boginja, antilimfocitni globulin i dr.).

32001L0083

Clan 1
U ovoj direktivi, sliedeéi pojmovi imaju sljedece
znacenje:

4) Imunolo$ki lijek: Lijek koji se sastoji od vakcine,
toksina, seruma ili alergena:

(a) vakcine, toksini i serumi ée se posebice odnositi
na:

(i) agensi koji se koriste za stvaranje aktivhog
imuniteta, kao Sto su cjepivo protiv kolere, BCG, polio
cjepiva, cjepivo protiv velikih boginja;

(i) agensi koji se Kkoriste za dijagnosticiranje
imunoloskog stanja, uklju€ujuéi posebice tuberkulin i
tuberkulin PPD, toksine za Schick i Dick testove,
brucelin;

(i) agensi koji se koriste za stvaranje pasivnog
imuniteta, kao Sto su antitoksin difterije, globulin protiv
velikih boginja, antilimfocitni globulin;

(b)»alergen» je svaki lijek koji je namijenjen otkrivanju




Alergen je namenjen da identifikuje ili izazove
specificnu ste¢enu izmjenu imunoloskog odgovora
na agens Kkoji izaziva alergijsku reakciju
(alergiziraju¢i agens).

Imunoloski lijek za primjenu u veterinarskoj
medicini je svaki lijek koji se daje Zivotinjama radi
stvaranja njihovog aktivnog ili pasivhog imuniteta ili
da bi se dijagnostikovalo stanje njihovog imuniteta.

32001L0082

ili izazivanju konkretne promjene u imunoloskoj
reakciji na alergeni agens.

Clan 1
Za potrebe ove direktive, navedeni izrazi imaju

sliede¢e znacenje:

7. Imunoloski veterinarski lijek: Veterinarski lijek koji
se daje Zivotinjama u svrhu stvaranja aktivnog ili
pasivnog imuniteta ili dijagnostikovanja imunolo$kog
stanja.




Clan 19

Lijekovi za naprednu terapiju su:

1) lijekovi za gensku terapiju;
2) lijekovi za somatsku Celijsku terapiju;

Clan 2
Definicije:
a) ,Lijekovi za naprednu terapiju“ se odnosi na bilo
koji od slede¢ih mecinskih proizvoda za humanu
upotrebu:
-liekovi za genetsku terapiju kao $to je definisano u

Aneks |, dio IV
direktive
32001L0083 (koju

3) lijekovi dobijeni iz tkiva bioinZenjeringom 32007R1394 | Aneksu | dio IV, direktive 2001/83/EZ, mijenja direktiva
-liekovi za somatsku celijsku terapiju, kao Sto je 32009L0120) bice
definisano u Aneksu | dio 1V, direktive 2001/83/EZ, prenesen u
-liekovi dobijeni iz tkiva bioinZenjeringom kao $to je podzakonski akt, koji
definisano pod tackom b. se odnosi na
medicinske
Aneks | dio IV proizvode u
32009L0120 | Medicinski proizvodi u naprednoj terapiji naprednoj terapiji.
Clan 20 élan 1
Liekovima iz krvi i krvne plazme su ljekovi | 32001L0083 | U ovoj direktivi, sliedeci pojmovi imaju sljedece
proizvedeni iz krvi i krvne plazme humanog ili znacenje:
zivotinjskog porijekla.
Liekovi iz st 1 | i2vod 10. Lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme:
. JEKovl 1z Stava 1 ovog clana proizvode se Lijekovi koji se temelje na sastojcima krvi, industrijski
!ndustrusk|m. postupkor_n na bazi komponenatq krv! proizvedeni u javnim ili privatnim firmama; takvi
: obuhvataJu albumin, f?!‘tore koagulacije i ljekovi  ukljuCuju, naro€ito, albumin, Cinioce
imunaglobuline humanog porijekla zgru8avanja i imunoglobuline ljudskog porijekla.
Clan 21 oo Clant o
) . . . U ovoj direktivi, sliedeéi pojmovi imaju sljedece
Radiofarmaceutici su: radiofarmaceutski znagenje:
liekovi, radionuklidni generatori, radiofarmaceutski
kompleti (kitovi) i radionuklidni prekursori. 6.Radiofarmaceutski lijek (radiofarmaceutik):
Radiofarmaceutski lijek je lijek koji kada je Lijek koji kad je spreman za upotrebu sadrZi jedan ili
spremljen za upotrebu, sadrzZi jedan ili vie vise radionuklida (radioaktivnih izotopa) sadrzeéih u
radionuklida (radioaktivnig izotopa) koji sluzi u medicinske svrhe.
medicinske svrhe.
32001L0083 | 7. Generator radionuklida:

Radionuklidni generator je svaki sistem Kkoji
sadrzi mati¢ni radionuklid od koga se proizvodi
izvedeni radionuklid, koji se dobija eluiranjem ili
nekom drugom metodom, a koristi se u
radiofarmaceutskom lijeku.

Sastav koji ujedinjuje «majku» radionuklida iz koje se
proizvodi «kéi» radionuklida eluacijom ili drugom
metodom, a koristi se u radiofarmaceutskim lijekovima
(radiofarmaceuticima).




Radiofarmaceutski komplet (kit) jeste svaki
preparat za koji je predvideno da se primjenjuje
rastvaranjem ili kombinovanjem sa radionuklidima
u radiofarmaceutski lijek, a najéeS¢e neposredno
prije njegove primjene.

Radionuklidni  prekursor je svaki drugi
radionuklid proizveden za potrebe
radioobiljezavanja neke druge supstance prije
njene primjene.

8. Radionuklidni Kit:

Sastojak koji ¢e se rekonstituirati ili mijeSati sa
radionuklidima u gotovi radiofarmaceutski lijek
(radiofarmaceutik), obiéno prije primjene.

9. Prekursor radionuklida:
Drugi radionuklid proizveden za radioobiljetavanje
druge supstance prije primjene.

Clan 22

Biljni lijek je svaki lijek &iji su aktivni
sastojci iskljucivo jedna ili viSe supstanci biljnog
porijekla ili jedan ili viSe bilijnih preparata ili
jedna ili viSe supstanci biljnog porijekla u
kombinaciji sa jednim ili viSe biljnih preparata.

Supstance biljnog porijekla su sve biljke u
cjelini ili djelovima, odnosno alge, gljive, liSajevi
u nepreradenom, suvom ili svjezem stanju, kao
i odredeni eksudati koji nijesu podvrgnuti
specificnim postupcima prerade.

Supstance biljnog porijekla odreduju se
prema dijelu biljke koji se koristi i botaniCkom
nazivu u skladu sa binarnom nomenklaturom
(rod, vrsta, varijetet i autor).

Biljni preparati dobijaju se ekstrakcijom,
destilacijom, presovanjem, frakcionisanjem,
preci§cavanjem, koncentrovanjem ili
fermentacijom supstanci biljnog porijekla.

Bilinim  preparatima smatraju se i
mljevene ili sprasene biljne supstance, tinkture,
ekstrakti, ulja, sokovi dobijeni presovanjem, kao
i preradeni eksudati
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Clan 1
U ovoj direktivi, sliedeéi pojmovi imaju sljedece
znacenje:

30) Biljni lijek: bilo koji lijek koji kao aktivhe sastojke
sadrzi isklju€ivo jednu ili viSe biljnih supstanci, ili jedan

ili vise biljnih sastojaka, ili jednu ili viSe biljnih
supstanci u kombinaciji s jednim ili viSe biljnih
sastojaka;

31. Biline supstance: Sve pretezno cijele,
raskomadane ili razrezane biljke, dijelovi biljke, alge,
gljive, liSajevi u neobradenom, obi¢no suvom obliku,
ali ponekad i svjeze. Neke izluCevine koje nisu bile
podvrgnute posebnoj obradi, takode se smatraju
biljnim supstancama. Biljne supstance su precizno
definisane dijelom biljke koji se koristi i botani¢kim
imenom u skladu s binominalnim sastavom (rod,
vrsta, podvrsta i autor);

32. Biljni sastojci: sastojci dobijeni obradama biljnih
supstanci, kao S3Sto su ekstrakcija, destilacija,
istiskivanje, frakcioniranje, proCis¢avanje,
koncentriranje ili fermentacija. Oni ukljuCuju usitnjene
biline supstance ili biljne supstance u prahu, tinkture,
ekstrakte, eterina ulja, istisnute sokove i obradene
izluCevine.

Clan 23

Clan 16.a

1. Ovim se uspostavlja pojednostavljeni postupak




Tradicionalni biljni lijek je lijek koji moze biti
zasnovan na nau€nim principima i rezultat je
tradicije ili drugih tradicionalnih terapijskih
pristupa.

Tradicionalni biljni lijek je lijek koji ispunjava
sljedece uslove:

1) ima indikacije koje su karakteristiCne za
tradicionalne bilijne lijekove koji su po svom
sastavu i namjeni predvideni za primjenu bez
liekarskog nadzora radi postavljanja dijagnoze
ili izdavanja recepta ili radi pracenja toka
lije€enja;

2) predviden je isklju€ivo za primjenu u
skladu sa propisanom ja¢inom i doziranjem;

3) namijenjen je za oralnu upotrebu,
spoljnu upotrebu i/ili inhalaciju;

4) istekao mu je period tradicionalne
upotrebe, odnosno proteklo je najmanje 30
godina upotrebe prije datuma podnoSenja
zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, a od
¢ega najmanje 15 godina na teritoriji Evropske
unije;

5) postoji dovoljno podataka o}
tradicionalnoj upotrebi lijeka, odnosno
pokazano je da nije Stetan pri propisanim
uslovima primene, kao i da se mogu oCekivati
njegovi farmakoloski efekti ili njegova efikasnost
na osnovu njegove dugotrajne upotrebe i
iskustva.

Ako u tradicionalnom biljnom lijeku ima
vitamina ili minerala, a d{ija je terapijska
bezbjednost dobro dokumentovana, on se
moze smatrati tradicionalnim biljnim lijekom,
ako je dejstvo tih vitamina ili minerala samo
pomoéno u odnosu na dejstvo aktivnih biljnih
sastojaka u pogledu deklarisane indikacije (ili
indikacija).
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registracije (dalije u tekstu 'registracija na temelju
tradicionalne upotrebe’) za biline lijekove koji
zadovoljavaju sljedece kriterijume:

(a) imaju indikacije koje su iskljuéivo primjerene
tradicionalnim biljni lijekovima, koji su po prirodi
njihovog sastava i svrhe, namijenjeni i predvideni za
upotrebu bez nadzora lijeénika u dijagnosti¢ke svrhe
ili za propisivanje ili nadzor lije¢enja;

(b) oni se primjenjuju isklju€ivo u skladu s odredenom
ja€inom i pozologijom;

(c) to su pripravci za oralnu upotrebu, vanjsku
upotrebu i/ili inhalaciju;

(d) istekao im je rok tradicionalne upotrebe utvrden
¢lanom 16.c stavom 1. tackom (c);

(e) podaci o tradicionalnoj upotrebi lijeka su dostatni;
posebno se dokazalo da lijek nije Stetan u
specificiranim uslovima upotrebe, a farmakoloski
uéinci ili djelotvornost lijeka su vjerojatni na temelju
dugotrajne upotrebe i iskustva.

2. Bez obzira na ¢lanak 1. stavak 30., prisutnost
vitamina ili minerala u biljnom lijeku o €ijoj sigurnosti
postoji dobro dokumentirani dokaz, ne potiru
podobnost proizvoda za registriranje u skladu sa
stavkom 1., ukoliko je djelovanje vitamina ili minerala
pomoéno u odnosu na djelovanje biljnih aktivnih
sastojaka glede specificirane(ih)  navedene(ih)
indikacije(a).

3. Medutim, u slu€aju da nadlezna tijela prosude da
tradicionalni biljni lijek zadovoljava kriterijume za
izdavanje odobrenja u skladu s c&lanom 6. ili za
registraciju u skladu s ¢lanom 14., odredbe ovog
poglavlja se ne primjenjuju.

Clan 16.e

1. Registracija na osnovu tradicionalne upotrebe se
odbija ako zahtjev nije u skladu s ¢lanovima 16.a,
16.b ili 16.c, ili ako je ispunjen najmanje jedan od
sljedecih uslova:

(a) kvalitativan i/ili koliinski sastav nije onakav kako




Tradicionalni biljni lijek  koji ispunjava
uslove iz st.2 i 3 ovog zakona, upisuje se u
Registar tradicionalnih biljnih ljekova .

Agencija moze odbiti zahtjev za upis lijeka
u Registar iz stava 4 ovog zakona, ako nijesu
ispunjeni uslovi iz st. 2 i 3 ovog &lana ili ako:

1) kvalitativni, odnosno kvantitativni sastav
lijeka ne odgovara deklarisanom sastavu;

2) indikacije nijesu u skladu sa uslovima iz
stava 3 ovog €lana;

3) lijek bi mogao biti Stetan pri normalnim
uslovima upotrebe;

4) podaci o tradicionalnoj upotrebi nijesu
dovoljni, posebno ako farmakolosko dejstvo

lijeka ili njegova efikasnost nijesu sasvim
uvjerljivi na osnovu dugotrajne upotrebe i
iskustva;

5) nije na zadovoljavaju¢i nacin dokazan
kvalitet lijeka sa farmaceutskog aspekta.

Agencija nec¢e upisati odredeni tradicionalni
bilini lijek u Registar tradicionalnih biljnih
liekova, ako procijeni da taj lijek ispunjava
uslove za izdavanje dozvole za lijek, u skladu
sa ovim zakonom i propisima donijetim za
provodenje ovog zakona.

U slu€aju iz stava 6 ovog ¢lana, Agenciji se

podnosi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek.
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je deklarisan;

(b) indikacije nisu u skladu s uslovima utvrdenim
¢lanom 16.a;

(c) lijek bi mogao biti Stetan u normalnim uslovima
upotrebe;

(d) podaci o tradicionalnoj upotrebi su nedostatni,
posebno ako farmakoloski u€inci ili djelotvornost lijeka
nisu vjerojatni na temelju dugotrajne upotrebe i
iskustva;

(e) farmaceutski kvalitet nije zadovoljavajuce

dokazan.

2. Nadlezna tijela drzava ¢€lanica obavjestavaju
podnosioca zahtjeva, Komisiju i bilo koja druga
nadlezna tijela koja to zahtijevaju, o svakoj svojoj
odluci o odbijanju registracije na temelju tradicionalne
upotrebe, te o razlozima za takvo odbijanje.

Clan 24

Homeopatski lijek je lijek izraden od proizvoda,
supstanci ili jedinjenja koji €ine homeopatske
sirovine u skladu sa homeopatskim postupkom
izrade, po metodama evropske farmakopeje ili
drugih farmakopeja vazeéih u nekoj od zemalja

Evropske unije.

Homeopatski lijek moZze da sadrzi vise aktivnih

principa.

32001L0083

Clan 14

1. Samo oni homeopatski proizvodi koji udovoljavaju
svim sliede¢im uslovima mogu se razmatrati u
posebnom, skraéenom postupku registracije:

- hamijenjeni su oralnoj ili vanjskoj primjeni,

- nema konkretne terapijske indikacije u oznaci
proizvoda ili u drugim podacima,

- dovoljan stepen razriedenja kojim se jamdi
neskodljivost proizvoda; posebice, proizvod ne smije




Homeopatski lijek se wupisuje u Registar
homeopatskih ljekova ako ispunjava sliedece
uslove:

1) namijenjen je za oralnu ili spoljnu upotrebu;

2) na njegovom pakovanju niti u bilo kojoj
drugoj informaciji koja se odnosi na lijek nema
navedenih konkretnih terapijskih indikacija;

3) prisutan je dovoljan stepen razblazenja lijeka
koji garantuje terapijsku bezbjednost lijeka, kao i da
lijek ne sadrzi viSe od jednog dijela mati¢ne tinkture
na deset hiljada djelova ili vise od 1/100 dijela
najmanje doze koja se koristi u konvencionalnoj
medicini, kada su u pitanju aktivne supstance Cije
prisustvo u konvencionalnom lijeku inade namece
obavezu izdavanja uz ljekarski recept.

Agencija moze, na osnovu izmijenjenih naucnih
stavova, donijeti odluku da se homeopatski lijek
upisuje u Registar homeopatskih ljekova i ako ne
ispunjava uslove propisane u stavu 3 tacka 3 ovog
Clana.

Agencija ne¢e upisati odredeni homeopatski
lijek u Registar homeopatskih ljekova, ako
procijeni da taj lijek ispunjava uslove za
izdavanje dozvole za lijek, u skladu sa ovim
zakonom i propisima donijetim za provodenje
ovog zakona.

U slu€aju iz stava 5 ovog c€lana, Agenciji se
podnosi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek.

Blize uslove i nadin upisa u Registar tradicionalni
biljnih liekova i Registar homeopatskih ljekova, kao
i izdavanja dozvole za tradicionalni biljni i
homeopatski lijek, proizvodnju, promet, kontrolu,
pracenje neZeljenih dejstava, obiljezavanje i
oglaSavanje ovih lijekova propisuje Ministarstvo

sadrzavati vise od jednog dijela izvorne tinkture na
10000 odnosno vise od jedne stotinke najmanje doze

koja se koristi u terapiji
sadrtaj

supstance Ciji

u

s obzirom na aktivhe
terapijskom

lijeku

podrazumijeva obavezu izdavanja lijeni€kog recepta.
Kod registracije, drzava ¢lanica ¢e odrediti klasifikaciju

za izdavanije proizvoda.

Clan 25 st.1, 2

Veterinarski lijek moZe biti lijek u smislu &lana
17, €lana 19 stav 4 i &lana 21-25 ovog zakona.
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Za potrebe ove direktive, navedeni izrazi imaju

sliedece znalenje:

Clan 1




Premiks za mediciniranu hranu je farmaceutski
oblik veterinarskog lijeka namijenjen za mijeSanje
sa hranom za Zivotinje koji je proizveden tako da
iskljucivo sluzi za proizvodnju medicinirane hrane

5. PredmjeSavina za pripremu ljekovite hrane za
zivotinje: Svaki veterinarski lijek pripremljen unaprijed
radi naknadne proizvodnje lijekovite hrane za Zivotinje

Clan 31

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek sa
potpunom dokumentacijom sadrzi najmanje:

1) administrativhe podatke koji obuhvataju: naziv
lijeka, internacionalno nezasti¢eno ime
lijeka,generi¢ko, ako takvo ime postoji, odnosno
drugo uobicajeno ime, farmaceutski oblik i jacinu
ljeka, predlog sazetka osnovnih karakteristika
lijeka, predlog uputstva za lijek, naziv i adresu
podnosioca zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek,
naziv i adresu proizvodaca, dozvolu za proizvodnju
liekova izdatu od nacionalne agencije u zemlji
proizvodada, mjesto proizvodnje, sertifikat dobre
proizvodacke prakse, predlog unutraSnjeg i
spoljnjeg pakovanja, kao i listu zemalja gdje se lijek
nalazi u prometu; dokaz da lijek ima dozvolu za
lijek, odnosno da je u postupku dobijanja dozvole
za lijek u zemlji porijekla ili u nekoj drugoj drzavi sa
istim zahtjevima za dozvolu za lijek kao u Crnoj
Gori, kao i da se nalazi na trziStu odnosno razloge
njegovog odsustva iz prometa toj zemliji.

2) farmaceutsko-hemijsko-bioloSke podatke koji
obuhvataju: kvalitativhe i kvantitativne podatke o
sastavu lijeka, proizvodni postupak izrade lijeka,
kontrolu kvaliteta svih ulaznih sirovina, procesnu
kontrolu, kontrolu kvaliteta gotovog lijeka, studije
stabilnosti, kao i podatke o procjeni uticaja na
Zivotnu sredinu;

3) farmakoloSko-toksikoloSke podatke koji
obuhvataju: podatke o farmakodinamskim i
farmakokinetickim osobinama lijeka, podatke o
toksi¢nosti lijeka, uticaj na reproduktivne funkcije,
podatke o embrionalnoj, fetalnoj i perinatalngj
toksicnosti, mutagenosti i kancerogenom
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Clan 16.c

1. Uz zahtjev se mora priloZiti sliedece:

(a) podaci i dokumenti:

(i.) iz ¢lana 8. stava 3. tacaka (a) do (h), (j) i (k);

(ii.) rezultati farmaceutskih ispitivanja iz druge alineje
¢lana 8. stava 3. tacke (i);

(iii.) sazetak svojstava proizvoda, bez podataka koji su
navedeni u ¢lanu 11. stav 4.;

(iv.) kada se radi o kombinacijama, kako je navedeno
u ¢lanu 1. stavu 30. ili ¢lanu 16.a stavu 2., podaci iz
Clana 16.a stava 1. tatke (e) koji se odnose na
kombinaciju kao takvu;

ako pojedini aktivni sastojci nisu dovoljno poznati,
podaci se takode odnose na pojedine aktivne
sastojke;

Clan 8
3. Zahtjevu Ce se priloZiti sljedeci podaci i dokumenti,
dostavljeni u skladu s Aneksom 1I:
(@) Ime, prezime ili firma, stalna adresa podnosioca
zahtjeva, a po potrebi, i proizvodaca.
«(b) Naziv lijeka.
¢) Kvalitativni i kvantitativni sastav svih dijelova lijeka,
ukljuujuéi upudivanje na njegovo medunarodno
nezasticeno ime koje preporuCuje  Svjetska
zdravstvena organizacija, gdje takvo ime postoji za
lijek, ili na odgovarajuci kemijski naziv.»;
(ca)Procjena rizika koji lijek mozZe predstavljati za
okoli§. Ovaj se utjecaj procjenjuje te se na osnovi
pojedinanih slu€ajeva predvidaju specificni postupci
za njegovo ograniavanje.
«(g) Razlozi za mjere opreza i sigurnosne mjere koje
se moraju poduzeti tijekom Euvanja lijeka, njegove




potencijalu, kao i podatke o lokalnoj podnosljivosti,
odnosno za veterinarske liekove predlog karence i
maksimalnog nivoa rezidua;

4) klinicke podatke koji obuhvataju: opste
podatke o ispitivanju, izvodenju ispitivanja,
rezultate ispitivanja, klinicko-farmakoloSke podatke,
podatke o bioraspolozivosti/bioloSkoj ekvivalenciji

primjene u bolesnika i odlaganja otpada, kao i
navodenje mogucih rizika koje lijek predstavija za
okolinu;

(h) Opis kontrolnih metoda koje koristi proizvodac;

(i) Rezultati:

- farmaceutskih ispitivanja
bioloskih ili mikrobiolo$kih),

(fizikalno-kemijskih,

ako je potrebno, podatke o klinickoj bezbjednosti i - pretklini€kih ispitivanja (toksikoloskih i
efikasnosti, dokumentaciju 0 vanrednim farmakolo$kih),
dogadajima u ispitivanju i o iskustvima dobijenim - klini€kih ispitivanja;
poslije izdavanja dozvole za lijek u drugim
zemljama.
Clan 32
Clan10 b

Podnosilac zahtjeva je duzan da uz zahtjev za
dobijanje dozvole za lijek, koji sadrzi fiksnu
kombinaciju aktivnih supstanci ili aktivhe supstance
koje su u sastavu ljekova koji imaju dozvolu za
stavljanje u promet u Crnoj Gori ili u Evropskoj Uniji
ili u zemljama koje imaju iste zahtjeve za izdavanje
dozvole za lijek, ali do sada nijesu koriS¢eni u toj
kombinaciji u terapijske svrhe), priloZi rezultate
novih pretklinickih i klinickih ispitivanja koji se
odnose na datu kombinaciju aktivnih supstanci, s
tim da ne moraju dostaviti struéne reference o
svakoj pojedinaénoj aktivnoj supstanci.

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za
lijek sa dobro poznatom medicinskom upotrebom
aktivne supstance (aktivnih supstanci), nije duzan
da dostavi podatke pretklinickih i klini¢kih
ispitivanja iz ¢lana 31 stav 1 ta€.3 i 4 ovog zakona,
ali je duzan da umjesto sopstvenih podataka
dostavi podatke iz literature objavljene u struénim
publikacijama (bibliografski zahtjev).

Aktivha supstanca ili aktivne supstance sa
dobro poznatom medicinskom upotrebom su
supstance koje imaju provjerenu upotrebu, tokom
najmanje deset godina upotrebe kao lijeka u Crnoj
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U sluc€aju novih lijekova koji sadrze poznate sastojke
koji joS nisu koriSceni zajedno u terapijske svrhe,
potrebno je dostaviti rezultate toksikoloskih i
farmakoloskih ispitivanja i kliniCkih istrazivanja
sprovedenih na takvoj kombinaciji sastojaka; nije
potrebno dostaviti podatke o svakom posebnom
sastojku.

Clan 10c
U skladu sa dobijanjem ovlad¢enja za prodaju nosilac
dozvole ima moguc¢nost da koristi farmaceursku
preklinicku i KkliniCku dokumentaciju sadrZzanu u
podacima o medicinskom proizvodu u odnosu na
ispitivanje subsekventne aplikacije koje se odnose
naostale medicinske proizvode koji posjeduju sli¢nu
kvalitativnu i kvantitativnu strukturu u skladu sa
aktivnim supstancma i istom farmaceutskom sadrzaju




Gori ili u nekoj od drzava Evropske Unije ili u
zemljama koje imaju iste zahtjeve za izdavanje
dozvole za lijeka i za koje postoji objavljena
usagladena stru¢no priznata literatura, koja sadrZi
sve potrebne podatke iz zahtijevane farmakolosko-
toksikoloske ili klinicke dokumentacije za dobijanje
dozvole za lijek, kojima se dokazuje bezbjednost i
efikasnost lijeka.

Podnosilac zahtjeva nije obavezan da prilozi
sopstvene podatke iz ¢lana 31 stav 1 tac.2,3 i 4
ukoliko podnosi zahtjev za lijek sa informacijom o
pristanku (informed consent), koji je lijek istog
kvalitativnog i kvantitativnog sastava u pogledu
aktivnih supstanci i istog farmaceutskog oblika i za
koji se u postupku dobijanja dozvole za lijek koristi
dokumentacija o kvalitetu, bezbijednosti i
efikasnosti lijeka koji ima dozvolu za lijek u Crnoj
Gori, uz pisani pristanak nosioca dozvole za lijek.

Lijek sa informacijom o pristanku smatra se
ljekom s potpunom dokumentacijom u smislu ovog
zakona.

Ljekovi iz €lana 31 stav 1i st.1,2,3 i 4 ovog
¢lana, smatraju se referentnim ljekovima u smislu
ovog zakona.

Clan 33

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek
je duZan da uz zahtjev za dobijanje dozvole za lijek
prilozi i uzorke lijeka, a na zahtjev Agencije i
propisane referentne standarde potrebne za
farmaceutsko ispitivanje.

U postupku izdavanja dozvole za lijek, Agencija
moze zahtijevati i druge neophodne podatke od
znacaja za dobijanje dozvole za lijek, pod uslovom
da se podnosioci zahtjeva za izdavanje dozvole za
lijek ne dovode u medusobno nejednak polozaj.

Agencija u postupku izdavanja dozvole za lijek
izuzetno moZe da traZi da se izvrSi nadzor nad
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Clan 111

1.Nadlezno tijelo takode moZze provesti nenajavljene
inspekcije u objektima proizvodaca aktivnih supstance
koje se koriste kao polazni materijali ili u objektima
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet svaki
put kad smatraju da postoje razlozi za sumnju u
nepostivanje nacela i smjernica dobre proizvodacke
praske iz €lana 47. Te se inspekcije takode mogu
sprovesti na zahtjev drZzave ¢lanice, Komisije ili
Agencije.




proizvodnjom lijeka za koji je podnijet zahtjev za
dobijanje dozvole za lijek, izmjene ili dopune,
odnosno obnovu dozvole.

Clan 34

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek sa
skraéenom dokumentacijom podnosi se za:
1) genericki lijek;

2) genericki hibridni lijek;
3) bioloski sli¢an lijek.

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek iz stava 1
tatka 1 ovog €lana, umjesto sopstvenih podataka
iz dokumentacije iz ¢lana 31 stav 1 tac. 3 i 4 ovog
zakona, sadrzi podatke o bioloSkoj ekvivalenciji
generickog lijeka u odnosu na referentni lijek na
oshovu odgovarajuc¢ih studija bioloske
raspolozivosti.

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek iz stava 1
taC. 2 i 3 ovog Clana, mora da sadrzi sopstvene
podatke iz ¢lana 31 stav 1 ta¢.3 i 4 ovog zakona, o
bezbjednosti i efikasnosti lijeka koji se razlikuju od
odgovaraju¢ih  podataka referentnog lijeka,
odnosno referentnog bioloskog lijeka.

Blize ulove u pogledu nacina i postupka
dokazivanja bioloSke ekvivalencije, propisuje
Ministarstvo.
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Clan 10

3. U slu€ajevima kada medicinski proizvod ne potpada
pod definiciju generickog medicinskog proizvoda kao
Sto je objaSnjeno u paragrafu 2 (b) ili kada se
bioekvivalencija ne moze demonstrirati bioodrzivim
studijama ili u slu¢aju promjena aktivne supstance(-
ci), terapeutske indikacije, ja¢ina, parmaceutska forma
ili ruta administracije, vis-a-vis referentnog
medicinskog proizvoda, rezultat adekvatnih pre-
kliniCkih testiranja ili klini¢kih ispitivanja se treba
obezbijeediti.

4. Kada bioloSki medicinski proizvod, koji je sli¢an
referentnom bioloSkom proizvodu, ne ispunjava
uslove iz definicije generickog medicinskog proizvoda,
koje je duzan da ispuni, a posebno kada su u pitanju
razlike koje se odnose na sirovine ili razlike u
proizvodnom procesu

Za bioloski medicinski proizvod i referentni bioloski
medicinski proizvod, rezultati adekvatnih pre-klini¢kih
testiranja ili klinickih testiranja vezanih za ove uslove,
moraju biti obezbijedjeni. Vrsta i koli€¢ina dopunskih
podataka koji se moraju obezbijediti mora biti u skladu
sa relevantnim kriterijumima koji su navedeni u anex-u
| i vezanim za to detaljnim vodiima. Rezultati drugih
testova i ispitivanja iz dosijea referentnog medicinskog
proizvoda se neée obezbijediti.

Potpuna
uskladenost ¢e se
posti¢i donoSenjem
podzakonskog akta
koji se odnosi na
nacin i postupak
dokazivanja bioloske
ekvivalencije.

Clan 35

Ako je dozvola za referentni lijek izdata prvi put
u Crnoj Gori ili zemljama Evropske Unije, svaka
nova dozvola za lijek na osnovu izmjene, odnosno
dopune te dozvole u pogledu jagine lijeka,
farmaceutskog oblika, nacina primjene lijeka,
pakovanja, kao i sve izmjene i dopune i zahtjevi za
proSirenje dozvole za lijek, treba da budu

Clan 10.

1. Izuzetno od €lana 8, stav 3, tacka (i) i ne dovodedi
u pitanje zakon koji se odnosi na zastitu industrijskog i
komercijalnog vlasniStva, ne trazi se da podnosilac
zahtjeva preda rezultate pretklini€kih i Kklini€kih
ispitivanja ako moze pokazati da se radi o generiCkom
ljeku referentnog lijeka koji jest ili je bio odobren u
drzavi €lanici ili u Zajednici ne manje od osam godina
u skladu s &lanom 6.




obuhvaceni prvom dozvolom za lijek i &ine dio
jedinstvenog, globalnog sistema izdavanja dozvole
za lijek (u daljem tekstu: globalna dozvola za lijek).

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek sa
skraéenom dokumentacijom moze da se podnese
po isteku najmanje osam godina od dana kada je
globalna dozvola za referentni lijek, na koji se
poziva podnosilac zahtjeva, izdata u Crnoj Gori,
Evropskoj Uniji ili zemljama koje imaju iste ili sli¢ne
zahtjeve za izdavanje dozvole.

Po isteku deset godina od dana izdavanja
globalne dozvole za lijek, podnosilac zahtjeva
mozZe da dobije dozvolu za lijek sa skracenom
dokumentacijom.

Rok od deset godina iz stava 3 ovog clana
produzava se (kumulativho) za jo$ jednu godinu
ako je u toku osam godina od izdavanja globalne
dozvole za lijek, nosilac dozvole za referentni lijek
dobio novu dozvolu za jednu ili vise novih indikacija
koje predstavljaju znacajno unapredenje terapije
tim referentnim lijekom.

Rok od jedne godine (ne kumulativni) za jednu ili
vie novih indikacija koje predstavljaju zna&ajno
unapredenje terapije, odnosi se i nha nosioca
dozvole za lijek sa dobro poznatom supstancom, a
na osnovu novih farmakoloSko-toksikoloSkih i
klinickih ispitivanja tog lijeka, kao i lijek za koji je
utvrdena nova klasifikacija na osnovu znacajnih
pretklinickih i klinickih ispitivanja u skladu sa ovim
zakonom

Rokovi zastite podataka za ljekove ovog €lana i
Clana 36 ovog zakona, pocinju da teku od dana
kada je izdata globalna dozvola za lijek iz stava 1
ovog Clana.
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Genericki lijek odobren u skladu s ovom odredbom ne
stavlja se na trziSte prije isteka roka od deset godina
od prvog odobrenja za stavljanje referentnog lijeka u
promet.

Prva taCka se takode primjenjuje ako referentni lijek
nije odobren u drzavi €lanici u kojoj je podnijet zahtjev
za genericki lijek. U tom slu€aju, podnosilac zahtjeva
u svojem obrascu zahtjeva navodi ime drzave Clanice
u kojoj referentni lijek jest ili je bio odobren. Na zahtjev
nadleznih tijela drzave CElanice u kojoj je predat
zahtjev, nadlezna tijela druge drzave Clanice duzna su
u roku od mjesec dana predati potvrdu da referentni
lijek jest ili je bio odobren, zajedno s punim sastavom
referentnog lijeka te, ako je potrebno, drugom
referentnom dokumentacijom.

Razdoblje od deset godina iz druge tatke produzuje
se na najvise jedanaest godina ako, tijekom prvih
osam od tih deset godina, nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet dobije odobrenje za jednu ili
vise novih terapijskih indikacija za koje se tijekom
znanstvene procjene prije njihovog odobrenja smatra
da predstavljaju znacajnu klinicku korist u odnosu na
postojece terapije.

5. Osim odredbi predvidenih stavom 1, gdje se
podnosi zahtjev za novu indikaciju dobro poznate
supstance, odobrava se nekumulativho razdoblje od
jedne godine za ekskluzivnost podataka, pod uvjetom
da su za tu novu indikaciju provedena znacajna
predklini€ka ili kliniCka ispitivanja.

Clan 74 a

Kada je autorizovana izmjena u Kklasifikaciji
medicinskog proizvoda na osnovu znacajnih pre-
klini¢kih testova ili klini€kih istraZivanja, kompetentne
vlasti se necCe osvrtati na rezultate takvih testova ili
istrazivanja prilikom utvrdjivanja prijave koju je podnio
drugi aplikant ili sam vlasnik marketinSke autorizacije,
a koja se odnosi na izmjenu klasifikacije iste
supstance za period od jedne godine nakon $to je




pocetna promjena autorizovana.

Clan 36

Na veterinarske ljekove shodno se primenjuju
odredbe ¢lana 35 ovog zakona, ako ovim zakonom
nije drukcije odredeno.

Za veterinarske liekove koji se upotrebljavaju za
lije€enje pcela, riba i drugih manje zastupljenih
zivotinjskih vrsta, rok iz ¢lana 35 stav 4 ovog
zakona, produzava se kumulativno do tri godine,
ako je to potrebno.

Ako se izda nova dozvola za primjenu
referentnog lijeka na drugoj zivotinjskoj vrsti Ciji su
proizvodi namijenjeni za ishranu ljudi, u periodu od
pet godina od dana izdavanja dozvole za taj lijek,
rok iz ¢lana 35 stav 4 ovog zakona produzava se
za jo§ jednu godinu (kumulativno), a najduze do ftri
godine ako se upotrebljavaju za lijeCenje Cetiri
Zivotinjske vrste ili viSe Zivotinjskih vrsta &iji se
proizvodi koriste u ishrani ljudi.
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Clan 13

1. lzuzetno od odredaba tacke (j) prvog podstava
¢lana 12. stav 3. i ne dovodedi u pitanje zakon koji se
odnosi na zastitu industrijskog i trgova¢kog vlasnistva,
od podnosilaca zahtjeva se nece traziti da podnese
rezultate o neSkodljivosti i ispitivanju rezidua ili o
pretkliniCkim i klini€kim ispitivanjima, ako moze
dokazati da je lijek generik referentnog lijeka koji je u
drzavi Clanici ili Zajednici ve¢ odobren ili je odobren na
osnovu €lana 5. najmanje osam godina.

Genericki veterinarski lijek odobren na temelju ove
odredbe smije se staviti na trziSte tek po isteku 10
godina od poéetnog odobrenja referentnog lijeka.

Prvi podstav takode se primjenjuje ako referentni lijek
nije bio odobren u drzavi €lanici u kojoj je podnesen
zahtjev za generi€ki lijek. U tom slu€aju, podnosilac
zahtjeva treba u zahtjevu navesti drzavu Clanicu u
kojoj je referentni lijek odobren ili bio odobren. Na
zahtjev nadleZznog tijela drzave Clanice u kojoj je
zahtjev podnesen, nadlezno tijelo druge drzave
Clanice poslace u roku od mjesec dana potvrdu da je
referentni lijek odobren ili bio odobren, zajedno s
potpunim sastavom referentnog lijeka i ako je nuzno,
drugu relevantnu dokumentaciju.

Medutim, razdoblje od deset godina navedeno u
drugom podstavku moze se produljiti na 13 godina
kad se radi o veterinarskom lijeku za ribe ili pCele ili
druge vrste utvrdene u skladu s postupkom iz €lana
89. stava 2.

5. U sluéaju veterinarskih lijekova namijenjenih jednoj
ili viSe vrsta od kojih se proizvodi hrana, a koji sadrze
novu aktivnu supstancu koja nije bila odobrena u
Zajednici do 30. aprila 2004., razdoblje od deset
godina navedeno u drugom podstavku stavka 1. se
produzava se za jednu godinu za svako prosirenje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neku drugu
vrstu od koje se proizvodi hrana, ako se odobri u roku




od pet godina nakon dobivanja poc¢etnog odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

Medutim, to razdoblje ne moze biti duze od ukupno 13
godina za odobrenje za stavljanje lijeka u promet za
Cetiri ili viSe vrsta od kojih se proizvodi hrana.
Produljenje razdoblja od deset godina na 11, 12 ili 13
godina za veterinarski lijek namijenjen vrstama od
kojih se proizvodi hrana odobrit ¢e se samo ako je
nositelj odobrenja za stavljanje

ljeka u promet u pocetku takode podnio zahtjev i za
odredivanje maksimalnih granica za rezidue utvrdene
za vrste obuhvacene odobrenjem.

Clan 38

Agencija je duzna da u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva iz ¢lana 30 stav 1 ovog zakona,
izvr§i  formalnu procjenu dokumentacije za
dobijanje dozvole za lijek propisanu ovim zakonom
i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana nije potpun,
Agencija pisano obavjeStava podnosioca zahtjeva
da zahtjev dopuni trazenim podacima u roku od 30
dana od dana dostavljanja pisanog obavjestenja.

U rok iz stava 2 ovog ¢lana ne raduna se
vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Agenciji trazene dodatne podatake ( clock stops).

Agencija, najkasnije u roku od 210 dana od
dana prijema formalno potpunog zahtjeva izdaje
dozvolu za lijek, odnosno donosi rjeSenje o
odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, na
osnovu ocjene dokumentacije o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti lijeka, ako ovim zakonom
nije drukcije odredeno.

U rok iz stava 4 ovog ¢lana, koji ne moze biti
duzi od 180 dana, ne racuna se vrijeme potrebno
za dostavljanje Agenciji dodatne dokumentacije ili
davanje dodatnih objasnjenja (clock stops).
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Clan 17
1. Drzave dlanice duzne su poduzeti neophodne
mjere kako bi osigurale okonCanje postupka za
dobijanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u
roku od najviSe 210 dana od predaje potpunog
zahtjeva.

Clan9taéka 2i3
Misljenje Agencije koje je zatrazila Komisija ili drzava
Elanica

2. Agencija je duZna da obezbijedi da misljenje
Komisije je da u roku od 210 dana od dana prijema
zahtieva od strane Komsije, drzava Cclanica ili
zainteresovane stanke ili organizacije. Taj rok ¢ée biti
suspendovan ukoliko Agencija zahtijeva da se priloze
dodatne informacije o datoj supstanci u odredenom
vremenskom periodu i do onog trenutka kada trazene
informacije su pruzene.




Clan #1

Dozvola za lijek po ubrzanom postupku moze se
izdati za:

1) lijek koji se primjenjuje u humanoj medicini
koji je od najviS8eg interesa za zastitu zdravlja
stanovni§tva, a prile svega u odnosu na
terapijske inovacije;

2) lijlek koji je ve¢ dobio dozvolu za lijek u
zemljama  Evropske unije, centralizovanim
postupkom, postupkom medusobnog priznavanja ili
decentralizovanim postupkom.

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1
ovog Clana, sadrzi dokumentaciju propisanu
¢lanom 31 ovog zakona.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava
1 tacka 2 ovog ¢lana, prilaze se i dokumentacija iz
Clana 34 ovog zakona i odgovarajuce izjave
odgovornog lica podnosioca zahtjeva u odnosu na
identi¢nost podnijete dokumentacije sa
dokumentacijom na osnovu koje je dobijena
dozvola za lijek centralizovanim postupkom,
postupkom medusobnog priznavanja ili
decentralizovanim postupkom.

Dozvola iz stava 1 ovog ¢lana se izdaje
najkasnije 150 dana po prijemu formalno potpunog
zahtjeva.

32004R0726

Clan 14

9. Kada se zahtjev podnosi za odobrenje za stavljanje
lijeka u promet u pogledu lijekova za ljudsku upotrebu
koji su od bitnog interesa sa stanoviSta javnog
zdravlja, a posebno sa stanovista terapijske inovacije,
podnosilac zahtjeva moze zatraziti provodenje
ubrzanog postupka ocjene. Taj zahtjev mora biti
obrazlozen.

Clan 42

Uslovna dozvola za lijek moze se izdati za:

- liekove koji se koriste za lije€enje, prevenciju ili
dijagnostikovanje ozbiljnih i po zivot opasnih
oboljenja;

- liekove koji se koriste u hitnim slu¢ajevima,
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Clan 14

7. Nakon savjetovanja s podnosiocem zahtjeva,
odobrenje se moze izdati podlozno odredenim
posebnim obvezama koje Agencija preispituje svake
godine. Popis tih obveza je javno dostupan.

Izuzetno od odredaba stava 1., tako odobrenje vaZi
jednu godinu i moZe se obnoviti.




- liekove koji se koriste za lije€enje rijetkih
bolesti;

- ljekove koji su dobili dozvolu po
centralizovanom postupku;

- druge ljekove od javnog interesa za zdravlje
stanovnistva.

Agencija moze da izda uslovnu dozvolu za lijek
iz stava 1 ovog ¢lana, uz prethodni dogovor sa
podnosiocem zahtjeva da ispuni uslove i
konkretne obaveze iz ¢lana 31 ovog zakona.

Ispunjenost uslova iz stava 2 ovog ¢lana,
Agencija provjerava jednom u 12 mjeseci od dana
izdavanja uslovne dozvole za lijek.

Uslovan dozvola za lijek izdaje se na period od
12 meseci i moze se obnavljati do ispunjenosti
uslova iz ¢lana 31 stav 1 tatka 4 ovog zakona, ako
je korist od primjene tog lijeka za javno zdravlje
veCa od rizika zbog nedostataka odredenih
podataka o kliniCkim ispitivanjima.

lzuzetno, u hitnim slu€ajevima u kojima je
ugrozeno javno zdravlje, uslovna dozvola za lijek
moze se izdati i bez ispunjenosti uslova iz ¢lana
31 stav 1 tac. 2 i 3 ovog zakona.

Ako lijek koji je dobio uslovnu dozvolu iz stava 1
ovog ¢€lana, ispuni sve uslove iz ¢lana 31 ovog
zakona, Agencija izdaje dozvolu za lijek na period
od pet godina, u skladu sa ovim zakonom

Uslovna dozvola za lijiek mozZe da se izdati i po
ubrzanom postupku iz &lana 41 ovog zakona.

U sazetku karakteristika lijeka i uputstvu za lijek
mora se navesti podatak da je dozvola za lijek
izdata kao uslovna dozvola.
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32006R0507

Odredbe o izdavanju takog odobrenja ¢e biti odredene
u Uredbi Komisije koja ¢e se donijeti shodno postupku
predvidenom u ¢lanu 87. stav 2.

Clan 4.

Uslovi
1. Uslovno odobrenje za stavljanje u promet moze se
dati kada Odbor utvrdi da su, uprkos tome $to nisu
dostavljeni iscrpni podaci u pogledu sigurnosti i
djelotvornosti lijeka, zadovoljeni sljedeéi uslovi:
(a) pozitivan omjer izmedu rizika i koristi tog lijeka,
kako je definirano ¢lanom 1. stavkom 28. takom (a)
Direktive 2001/83/EZ;
(b) vjerojatnost da ¢e podnosilac zahtjeva modi
osigurati iscrpne klinicke podatke;
(c) ispunjavanje neispunjenih medicinskih potreba;
(d) koristi za javno zdravlje od trenutnog stavljanja
doticnog lijeka na raspolaganje prevladavaju nad
rizikom koji je svojstven €injenici da su joS uvijek
potrebni neki dodatni podaci.
U hitnim situacijama iz €lana 2. stava 2. mozZe se dati
uslovno odobrenje za stavljanje u promet, uz uslove
navedene u tokama (a) do (d) ovog stavka i u onim
sluéajevima kada nisu dostavljeni iscrpni pred-klini€ki
ili farmaceutski podaci.
2. U smislu stavka 1. taCke (c) ‘'neispunjene
medicinske potrebe' znae zdravstveno stanje za koje
U Zajednici ne postoji odobrena zadovoljavajuca
metoda dijagnosticiranja, prevencije ili lije€enja, a za
koje bi doti¢ni lijek predstavijao znaajnu terapijsku
prednost za pacijente pogodene tim stanjem.

Clan 6.
Obnavljanje
1. Nakon jednogodiSnjeg razdoblja valjanosti, uslovno
odobrenje za stavljanje u promet moZe se svake
godine obnavljati.




Clan 43

Izuzetno od uslova predvidenih u ¢lanu 31
ovog zakona, Agencija moze, na zahtjev
podnosioca zahtjeva , da izda dozvolu za lijek pod
posebnim okolnostima uz prethodni dogovor sa
podnosiocem zahtjeva, samo za lijek od posebnog
javnog interesa za zdravlje stanovnistva.

Dozvola iz stava 1 ovog Clana izdaje se na
period od 12 mjeseci, uz obavezu podnosioca
zahtjeva da ispuni obaveze koji se odnose na
bezbjednost lijeka i da obavjeStava Agenciju o
svakom neZeljenom dogadaju prilikom upotrebe
lijeka, kao i o preduzetim bezbjednosnim mjerama.

Agencija na zahtjev podnosioca zahtjeva za

lijek koji ispunjava uslove iz st. 1 i 2 ovog ¢lana,
moze da produzi dozvolu za lijek pod posebnim
okolnostima na novih 12 mjeseci.
Zahtjev za ponovnu procjenu ispunjenosti uslova iz
st. 1 do 3 ovog ¢lana, podnosi se najkasnije 90
dana prije isteka roka na koji je dozvola pod
posebnim okolnostima izdata, sa podacima Kkoji
opravdavaju poseban javni interes za zdravlje
stanovnistva, kao i drugim podacima propisanim
ovim zakonom i propisima donijetim za
sprovodenje ovog zakona

32004L0027

32004L0028

32004R0726

Clan 22.

U posebnim sluCajevima i nakon savjetovanja s
podnosilacem zahtjeva, odobrenje se moze dati ako
podnosilac zahtjeva zadovoljava odredene uslove,
posebice glede neSkodljivosti lijeka, obavijesti
nadleznim tijelima o Stetnim dogadajima povezanim s
njegovom uporabom i mjerama koje se trebaju
poduzeti. Odobrenje se moze dati samo na osnovi
objektivnih i provjerljivih razloga te jednog od razloga
iz Priloga |. Obnova odobrenja povezana je s
ponovnom procjenom tih uvjeta na godi$njoj osnovi.
Popis tih uvjeta objavljuje se bez odgadanja, zajedno
s rokovima i datumima za njihovo ispunjenje.

Clan 26

3. U izuzetnim okolnostima, a nakon savjetovanja s
podnosilacem zahtjeva, odobrenje se moze dobiti pod
uvjetom da podnosilac zahtjeva uvede specifiCne
postupke, posebice glede neSkodljivosti veterinarskog
lijeka, tj. obavjedtavanje nadleznih tijela o svakom
incidentu u vezi s njegovom primjenom i akciji koju
treba poduzeti. Takva odobrenja se izdaju samo iz
objektivnih razloga koji se mogu provjeriti. Nastavak
vazenja odobrenja povezan je s ponovnom godiShjom
procjenom ovih uslova.

Clan 14
8. U izuzetnim slu€ajevima i nakon savjetovanja s
podnosiocem zahtjeva, odobrenje se moze izdati pod
uslovom da podnosilac zahtjeva uvede posebne
postupke, posebno u pogledu neskodljivosti lijeka,
obavjestenja nadleznim tijelima o bilo kojem dogadaju
koji se odnosi na njegovu upotrebu i aktivnostima koje
treba preduzeti. To odobrenje se moZe izdati samo iz
objektivnih i dokazivih razloga i mora se temeljiti na
jednom od razloga navedenih u Prilogu I. Direktive
2001/83/EZ. Nastavak odobrenja je vezan za ponovnu

Potpuna
uskladenost ¢e se
posti¢éi donoSenjem
podzakonskog akta
koji se odnosi na
analitiCke,
farmatoksikoloSke i
klinicke norme u
ispitivanju
medicinskih
proizvoda.




ocjenu navedenih uslova na godiSnjem nivou.

Clan 44

Agencija ¢e odbiti zahtjev za izdavanje dozvole za
lijek, ako utvrdi da:

Clan 26

1. Odbija se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet ako je, nakon provjere podataka i dokumenata

) o ) o . 32004L0027 | iz ¢l. 8, 10, 10a, 10b i 10c, ako se utvrdi da:

1) odnos izmedu rizika i koristi lijeka nije a) odnos rizika i koristi nije povoljan, ili
povoljan pri uobicajenim uslovima primjene; b) podnosilac zahtjeva nije dao dovoljne dokaze o

2) lijek nema terapijsko dejstvo lijeka ili da njegovoj terapijskom djelovanju, ili
terapijsko dejstvo lijeka nije dovoljno dokazano od c) njegov kvalitativni i kvantitativni sastav nije u skladu
strane podnosioca zahtjeva,; s deklarisanim.

3) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka ne 2. Takode se uskracuje odobrenje ako informacije ili
odgovara podacima iz prilozene dokumentacije; dokumenti prilozeni uz zahtjev nisu u skladu s ¢l. 8,

4) dokumentacija prilozena uz lijgk nije u 10, 10a, 10b i 10c. o _
skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i 3. Podnosilac  zahtjeva ili imalac odobrenja za
propisima donijetim na osnovu ovog zakona. stavljanje lijeka u promet odgovorni su za tacnost

predatih dokumenata i podataka.»;
Clan 51 Clan 14
32004R0726

Dozvola za lijek mozZe prestati da vazZi i ako
Agencija odnosno organ uprave nadleZzan za
poslove veterinarstva, utvrdi da:

1) lijek nije bio u prometu u Crnoj Gori tri
godine od dana izdavanja dozvole za lijek,
2) lijek koji je, posle izdavanja dozvole za

lijek, bio odredeni period u prometu u Crnoj Gori, a
nakon tog perioda tri uzastopne godine nije bio u
prometu u Crnoj Gori.

Prije donoSenja rjeSenja iz stava 1 ovog €lana,
Agencija, odnosno organ uprave nadlezan za
poslove veterinarstva, je duZzan da obavijesti
Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave
nadlezan za poslove veterinarstva, da su se stekli
uslovi za prestanak vaZenja dozvole za lijek.

Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave
nadlezan za poslove veterinarstva, moze, radi

4. Svaka autorizacija koja nije pracena stvarnim
stavljanjem medicinskog proizvoda za humanu
upotrebu na trziSte zajednice u roku od tri godine od
dobijanja, ¢e prestati da bude validna.

5. Kada neki autorizovani medicinski proizvod koji je
ranije stavljen na trziSte vise nije stvarno prisutan na
trziStu za tri uzastopne godine, autorizacija ¢e prestati
da bude validna.

6. U izuzetnim okolnostima, i u oblasti javnog
zdravstva, Komisija mozZe dodijeliti izuzetak od
paragrafa 4. | 5. Takvi izuzeci moraju biti propisno
opravdan.

Clan 39

4. Bilo koja autorizacija koja nije praéena
stvarnim  stavljanjem medicinskog proizvoda za
veterinarsku upotrebu na trziste zajednice u roku od tri
godine nakon autorizacije, ¢e prestati da bude




zas8tite zdravlja gradana i Zivotinja, da predlozi
Agenciji da ne donese odluku o prestanku vazenja
dozvole za lijek u sluCajevima iz stava 1 ovog
¢lana.

Odredbe stava 1 ovog ¢lana ne odnose se na
liekove koje nosilac dozvole za lijek stavija u
promet isklju€ivo van teritorije Crne Gore.

32004R0726

validna.

5. Kada neki autorizovani medicinski proizvod
koji je ranije stavljen na trziSte viSe nije stvarno
prisutan na trziStu za tri uzastopne godine,
autorizacija ¢e prestati da bude validna.

6. U izuzetnim okolnostima i u oblasti javnog i/ili
Zivotinjskog zdravlja, Komisija moze da dodijeli
izuzetak od odredbi paragrafa 4. i 5. Takvi izuzeci
moraju biti propisno opravdani.

Clan 57

Agencija u postupku izdavanja dozvole za lijek
odreduje rezim izdavanja ljekova, odnosno vrSi
klasifikaciju ljekova: ljekovi na recept i ljekovi bez
recepta.

Ljekovi koji imaju malu toksi¢nost, veliku
terapijsku Sirinu, bezbjednost u predoziranju,
minimalne interakcije, Cije su indikacije dobro
poznate pacijentu-korisniku i sluze za
samolije€enje, izdaju se u apotekama bez recepta.

Ljekovi koji sadrze droge ili psihotropne
supstance izdaju se u skladu sa specificnim
reZimom izdavanja odredenim u dozvoli za
stavljanje tih ljekova u promet.

Zabranjeno je izdavanje, odnosno prodaja
liekova suprotno uslovima utvrdenim u dozvoli za
njihovo stavljanje u promet.

Zabranjeno je da se veterinarski ljekovi koji se
primjenjuju za lije€enje Zivotinja Ciji se proizvodi
koriste u ishrani ljudi izdaju, odnosno prodaju bez
recepta.

Licu koje izdaje, odnosno prodaje lijek suprotno st.
4 i 5 ovog ¢lana, nadlezna komora privremeno ¢e
oduzeti licencu za rad, u skladu sa zakonom.

32001L0083

32001L0083

Clan 70
1. Kod davanja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, nadlezni organi ¢e navesti klasifikaciju lijeka:
- lijek koji se izdaje na lijeCni€ki recept,
- lijek koji se izdaje bez lije€ni¢kog recepta.
U tu svrhu ¢ée se primijeniti kriteriji propisani Clanom
71(1).
2. Nadlezni organi mogu odrediti podkategorije
lijekova koji se izdaju samo na lije€ni€ki recept. U tom
sluéaju ¢e primijeniti sljedecu klasifikaciju:
(a) lijekovi koji se izdaju na lije€ni€ki recept koji se
moze obnoviti i koji se ne moze obnoviti;
(b) lijekovi koji se izdaju na posebni lijeénicki recept;
(c) lijekovi koji se izdaju na ograni€eni lijeCni€ki recept,
a namijenjeni upotrijebi u odredenim specijalizovanim
podruéjima.

Clan 71
1. Ljekovi Ce se izdavati na lije€ni€ki recept ako:
- bi mogli predstavljati opasnost, neposredno ili
posredno, €ak i kad se pravilno primijenjuju, ali bez
lje€nikog nadzora, ili
- se Cesto i u velkkim razmjerima primijenjuju
nepravilno, te bi tako mogli predstavljati neposrednu ili
posrednu opasnost za ljudsko zdravlje, ili
- sadrze supstance ili pripravke istih &ije djelovanje ifili
nuspojave treba dodatno ispitati, ili
- ih obi¢no propisuje lije€nik za parenteralnu upotrebu.
2. Ako drzave Clanice propiSu podkategoriju lijekova
koji se izdaju na posebni lijeénicki recept, uzeée u
obzir sliedece Cimbenike:

Potpuna
uskladenost ¢e se
posti¢i donosenjem
podzakonskog akta
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- sadrzaj lijeka, u neizuzetoj koli€ini, supstancu
oznaenu kao narkotik ili psihotropna tvar u okviru
znacenja medunarodnih konvencija na snazi, kao sto
su Konvencije Ujedinjenih naroda iz 1961. i 1971., ili

- mogucnost da lijek, ako se nepravilno primijenjuje,
bude zloupotrijebljen, uzrokuje zavisnost ili se
neovlaséeno koristi u nedozvoljene svrhe, ili

- Cinjenicu da lijek sadrzi supstancu koja se moze
zbog svoje novine ili svojstava smatrati pripadaju¢om
prethodno navedenoj grupi, a u smislu mjere opreza.
3. Ako drzave Clanice propiSu podkategoriju lijekova
koji se izdaju na ograniCeni recept, uzet ¢e u obzir
sljedece cCinioce:

- lijek se zbog svojih farmaceutskih obiljezja ili svoje
novine ili u interesu zdravlja stanovnistva ograni¢ava
na lije€enja koja se mogu sprovoditi samo u
bolnicama,

- lijek se primijenjuje u lije€enju oboljenja koja se
trebaju dijagnostikovati u bolnicama ili ustanovama sa
odgovaraju¢om dijagnostiCkom opremom bez obzira
Sto su primjena i kontrola moguée i na drugom mjestu,
ili

- lijek je namijenjen ambulantnim pacijentima ali bi
njegova primjena mogla prouzrokovati vrlo ozbiljne
nuspojave, te je za njega potreban recept doktora
specijaliste, kao i posebni nadzor tokom lije€enja.

4. Nadlezni organ se moze suzdrzati od primjene
stava 1, 2i 3, s obzirom na:

(a) najvecu dopustenu jednokratnu dozu, najvecu
dopustenu dnevnu dozu, ja€inu, farmaceutski oblik,
odredene vrste pakovanja,; i/ili

(b) druge uslove upotrebe koje je naveo.

5. Ako nadlezni organ ne svrsta lijekove u
podkategorije navedene u ¢lanu 70(2), on ¢ée ipak
uzeti u obzir kriterije navedene u stavu 2 i 3 ovog
¢lana u odredivanju da li ¢e se neki lijek svrstati u
grupu liekova koji se izdaju samo na lije€ni€ki recept.

Clan 65
Klini¢ko ispitivanje lijeka je svako ispitivanje koje
se vrSi na ljudima da bi se utvrdila ili potvrdila

32001L0020

Clan 2
Definicije:
Za potrebe ove direktive primjenjuju se sljede¢e




klinicka, farmakoloSka odnosno farmakodinamska
dejstava jednog ili vise ispitivanih ljekova i/ili da bi
se identifikovala svaka nezeljena reakcija na jedan
ili vise ispitivanih ljekova, ispitala resorpcija,
distribucija, metabolizam i izlu¢ivanje jednog ili vise
liekova sa ciliem da se utvrdi njegova bezbijednost
i/ili efikasnost.

KliniCko ispitivanje lijeka obuhvata i klini¢ko
ispitivanje  bioloSke  raspolozivosti, odnosno
bioloSke ekvivalencije.

KliniCko ispitivanje veterinarskih ljekova je
ispitivanje na zdravim i oboljelim Zivotinjama, radi
otkrivanja ili potvrdivanja klinickih, farmakoloskih,
farmakodinamskih i farmakokineti¢kih svojstava
lijeka koji se ispituje ili pracenja njegovog
nezelienog dejstva, radi dokazivanja njegove
bezbjednosti i efikasnosti.

Clan 66

Postupak Kklinickog ispitivanja lijeka mora
odgovarati pravilima Dobre klinike prakse.

Klinicko ispitivanje se vrsSi u zdravstvenoj,
odnosno veterinarskoj ustanovi koja ispunjava
uslove u pogledu kadra, prostora i opreme.

Blizi sadrzaj kliniCkog ispitivanja lijeka i uslove iz
stava 2 ovog C¢lana, propisuje Ministarstvo,
odnosno organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva, ako se radi o veterinarskom
lijeku.

Smijernice Dobre kliniCke prakse se objavljuju na
sajtu Ministarstva i Agencije.

32001L0020

definicije:

a) «klini¢ko ispitivanje»: svako istrazivanje kod ljudi

namijenjeno otkrivanju ili potvrdivanju klini¢kih,
farmakoloskih i/ili drugih farmakodinamickih ucinaka
jednog ili viSe ispitivanih lijekova ifili utvrdivanju

nuspojava jednog ili viSe lijekova u ispitivanju ifili
ispitivanju apsorpcije, raspodjele, metabolizma i
izlu€ivanja jednog ili viSe lijekova u ispitivanju s ciljem
utvrdivanja njegove/njihove neskodljivosti i/ili dejstva;
Tu spadaju i klini¢ka ispitivanja koja se sprovode bilo
na jednom mijestu ili na viSe mjesta, bilo u jednoj ili
vide drzava Clanica;

Clan 1

4. Sva klinicka ispitivanja, ukljuujuci i ispitivanja
bioraspolozivosti i bioekvivalencije planira ¢e se,
sprovesti i prijaviti u skladu s nacelima dobre klinicke
prakse.

Potpuna
uskladenost Ce se
posti¢i donoSenjem
Smjernica Dobre
klinicke prakse.

Clan 71
Prije pocCetka klinickog ispitivanja lijeka koji
nema dozvolu za lijek, predlagaé klinickog
ispitivanja lijeka mora Agenciji da podnese zahtjev
za odobravanje klinickog ispitivanja i
dokumentaciju koja je u skladu sa Dobrom
kliniCkom praksom.

32001L0020

Clan 9
Pocetak kliniCkog ispitivanja

2) Prije nego zapocne bilo koje klini¢ko ispitivanje, od
narucCioca ¢e se zatraziti da nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj naru€ilac namjerava provoditi klinicko
ispitivanje podnese valjani zahtjev za odobrenje.




Clan 72

Agencija izdaje odobrenje za klini¢ko ispitivanje
lijeka u roku od 60 dana od dana prijema potpunog
zahtjeva sa dokumentacijom.

U rok iz stava 1 ovog €lana ne racuna se vrijeme
potrebno za dostavljanje dodatne dokumentacije ili
davanje dodatnih objasSnjenja na zahtjev Agencije
(clock stops).

Rok za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog ¢lana
moze da se produzi najviSe za 30 dana, odnosno
ukupno do 90 dana ako se KliniCka ispitivanja
odnose na ljekove za gensku terapiju ili terapiju
somatskim ¢elijama ili ljekove koji sadrze genski
modifikovane organizme.

Rok iz stava 3 ovog ¢lana, moze se produziti za
jo§ 90 dana ako su neophodne stru¢ne konsultacije
sa ekspertskim grupama u zemlji ili inostranstvu.

Clan 79

Predlagac kliniCkog ispitivanja lijeka prati
nauénotehnicki razvoj struke, rezultate
farmakovigilance i druge znaajne podatke i na
osnovu njih prijavijuje Agenciji administrativne i
sustinske izmjene i dopune protokola, odnosno
odobrenja za sprovodenje klinickog ispitivanja
lijeka, u skladu sa ovim zakonom i propisima
donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako tokom sprovodenja klinickog ispitivanja
lijeka nastanu sustinske promjene koje mogu bitno
uticati na bezbjednost, odnosno fizi¢ki i psihicki
integritet ispitanika, na nauénu vrijednost klini¢kog
ispitivanja, na dalji tok sprovodenja klinickog
ispitivanja kao i na kvalitet i bezbjednost ispitivanog
lijeka, predlaga¢ kliniCkog ispitivanja podnosi
Agenciji zahtev za odobrenje sustinske izmjene i
dopune protokola, odnosno odobrenja za
sprovodenje klinikog ispitivanja lijeka. Uz zahtjev
za odobrenje sustinske izmjene i dopune protokola

32001L0020

Clan 6
1. U svrhe sprovodenja klini¢kih ispitivanja, drzave
Clanice ¢e poduzeti neophodne mjere za osnivanje i
rad EtiCkih povjerenstava.
2. Etiko povjerenstvo ¢e svoje miSlijenje o svim
postavljenim pitanjima dati prije pocetka klinickog
ispitivanja.
3. Priikom pripreme svog miSljenja, Etic¢ko
povjerenstvo ¢e posebno razmotriti:
(a) znaCaj kliniCkog ispitivanja i plan ispitivanja;
(b) je li procjena ocekivane koristi i rizika, shodno
Clanu 3. stavu 2. tacki a zadovoljavaju¢a i jesu li
zakljucci opravdani;
(c) protokol ispitivanja;
(d) prihvatljivost ispitiva¢a i pomoénog osoblja;
(e) broSuru za ispitivaca;
(f) kakvocu prostorija (objekta);
(g) primjerenost i potpunost pisanih podataka koji se
podnose i postupka koji se primjenjuje u svrhu
dobivanja informiranog pristanka te opravdanost
istrazivanja na osobama koje nisu sposobne dati
informirani pristanak, a u vezi sa posebnim
ogranienjima utvrdenima &lanom 3.;
(h) osiguranje odstete ili naknade u slucaju ozljede ili
smrti koje se mogu pripisati kliniCkom ispitivanju;
(i) bilo kakvo osiguranje ili odStetu za pokrice
odgovornosti ispitivaéa ili naruCitelja;
(j) iznosi i, po potrebi, rjeSenja za isplatu honorara ili
naknade ispitivaima i uCesnicima u ispitivanju i
odgovaraju¢i aspekti svakog dogovora izmedu
narucitelja i mjesta ispitivanja;
(k) rjeSenja za nov€anu nadoknadu uc€esnika.
4. Ne dovodeéi u pitanje odredbe ovog €lana, drzava
Clanica mozZe odluCiti da nadlezno tijelo koje je
imenovala za potrebe ¢lana 9. bude odgovorno za
razmatranje i davanje miSljenja o pitanjima
spomenutima u stavu 3. taCkama (h), (i) i (j) ovog
¢lana.
Ako drzava Elanica Zeli iskoristiti tu odredbu, o tome
¢e obavijestiti Komisiju, druge drzave Clanice i

Potpuna
uskladenost Ce se
posti¢i donoSenjem
Smjernica Dobre
klinicke prakse, kao i
podzakonskog akta
koji se odnosi na
kliniCko ispitivanije.




odnosno odobrenja za sprovodenje kliniCkog
ispitivanja lijeka, podnosi se i pozitivno misljenje
etiCkog komiteta

32001L0020

Agenciju.

5. Eti¢ko povjerenstvo ima rok od najvise 60 dana da
od datuma zaprimanja valjanog zahtjeva da svoje
obrazlozeno miSlienje podnosilacu zahtjeva i
nadleznom tijelu doti€ne drzave Elanice.

6. Tokom razmatranja zahtjeva za misljenjem, Eticko
povjerenstvo moze poslati jedinstveni zahtjev za
dostavu dodatnih podataka koji dopunjuju one koje je
podnosilac zahtjeva ve¢ dostavio. Rok utvrden stavom
5. ne te€e do primanja dodatnih podataka.

7. ProduZenje roka od 60 dana spomenutog u stavu 5.
nece se dopustiti osim u sluaju ispitivanja s
lijekovima za gensku terapiju, terapiju somatskim
stanicama ili lijekovima Kkoji sadrze genetski
modifikovane organizme. U tom slu¢aju, dozvoli¢e se
produzenje od najvise 30 dana. Za te proizvode, ovaj
rok od 90 dana moze se produziti za dodatnih 90
dana nakon savjetovanja s grupom ili odborom u
skladu s propisima i postupcima doti¢ne drzave
Clanice. U slu€aju lijeCenja ksenogenim stanicama,
rok za odobrenje nije ogranicen.

Clan 9.
Pocetak klini€kog ispitivanja

4. Nadlezno tijelo iz stava 2. treba razmotriti valjani
zahtjev za odobrenje Sto je moguce prije, u roku koji
ne premasuje 60 dana. Drzave €lanice mogu utvrditi i
rok krac¢i od 60 dana na podruéju svoje odgovornosti,
ako je to u skladu s postojeéom praksom. Medutim,
nadlezno tijelo moze obavijestiti naru€itelia i prije
isteka tog roka da ne postoje razlozi za neprihvacanje.
Daljnja produzivanja roka navedenog u prvom
podstavku nece se dopustiti osim u slu€aju ispitivanja
s lijekovima navedenima u stavku 6., za koje ¢e biti
dopusteno produZenje od maksimalno 30 dana. Za te
proizvode ovaj rok od 90 dana moZe se produZiti za
dodatnih 90 dana u sluéaju da su potrebna
savjetovanja sa skupinom ili povjerenstvom u skladu s
propisima i postupcima dotiéne drzave Elanice. U




sluCaju lije€enja ksenogenim stanicama, rok za
odobrenje nije ograni€en.

Clan 77

Klini¢ko ispitivanje lijeka mozZe se sprovoditi
samo u pravnom licu, sa kojim je predlagaé
klinickog ispitivanja zaklju€io ugovor o klinickom
ispitivanju lijeka.

PredlagaC klini€kog ispitivanja lijeka mora, prije
poCetka ispitivanja lijeka, da osigura lica
podvrgnuta ispitivanju u slu€aju nastanka Stete u
toku klini¢kog ispitivanja,u skladu sa zakonom.

Predlaga¢ kliniCkog ispitivanja lijeka u
veterinarskoj medicini mora da navede u ugovoru
iznos naknade vlasniku zivotinje u slu¢aju nastanka
Stete izazvane kliniCkim ispitivanjem
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Clan 3
Zastita u€esnika klini¢kog ispitivanja

1. Ova Direktiva se primjenjuje ne dovodeci u pitanje
nacionalne odredbe o zastiti ucCesnika klinickog
ispitivanja, ako su one opseznije od odredbi ove
Direktive i u skladu s postupcima i u njoj navedenim
vremenskim rasponima. Drzave €lanice ¢e, ukoliko to
ve¢ nisu ucinile, usvojiti podrobna pravila za zastitu
pojedinaca koji nisu sposobni dati informirani
pristanak.

2. Klini¢ko ispitivanje moze se provoditi jedino ako:

(a) su predvidljivi rizik i smetnje procijenjeni naspram
oCekivane koristi za svakog pojedinog ucesnika
klinickog ispitivanja i drugih sadasnjih i buducih
pacijenta. KliniCko ispitivanje moze se zapoceti samo
ako eticki komitet i/ili nadlezno tijelo zakljuéi da
oCekivane terapijske i Kkoristi za javno zdravlje
opravdavaju rizike, a moze se nastaviti samo ako se
stalno nadzire postivanje ovog zahtjeva;

(b) je u€esniku ispitivanja ili, ako osoba nije sposobna
dati informisani pristanak, njenom zakonskom
zastupniku, u prethodnom razgovoru sa ispitivacem ili
Clanom ispitivackog tima bilo omoguceno da se
upozna s ciljevima, opasnostima i neugodnostima
ispitivanja i uslovima pod kojima ¢ée se isto provoditi te
ako je bio upoznat s C€injenicom da se u svakom
trenutku ima pravo povuéi iz ispitivanja;

(c) su zasticena prava ispitanika u pogledu fizickog i
dudevnog integriteta, privatnosti i zasStite podataka koji
se odnose na njega, u skladu s Direktivom 95/46/EZ;
(d) je ucCesnik ispitivanja ili, ako osoba nije sposobna
dati informisani pristanak, njen zakonski zastupnik,
dao pisani pristanak nakon $to je bio obavijeSten o
naravi, zna€aju, implikacijama i opasnostima klini¢kog
ispitivanja; ukoliko pojedinac ne mozZe pisati, u
iznimnim  slu€ajevima, u skladu s nacionalnim

Potpuna
uskladenost ¢e se
posti¢i donoSenjem
podzakonskog akta
koji se odnosi na
klini¢ko ispitivanje
liekova za upotrebu
u humanoj medicini,.




zakonodavstvom, moZzZe se dati i usmeni pristanak u
prisustvu najmanje jednog svjedoka,

(e) se ispitanik bez ikakvih Stetnih posliedica moze
povuci iz klinickog ispitivanja u bilo kojem trenutku
opozivom svog informiranog pristanka;

(f) je predvideno osiguranje ili naknada Stete za
pokri¢e odgovornosti ispitivaca ili naruéitelja.

3. Odgovornost za zdravstvenu zastitu ispitanika i za
odluke vezane uz njegovo lijeCenje uvijek mora biti na
kvalifikovanom doktoru odnosno, gdje je prikladno,
kvalifikovanom stomatologu

4. Ispitaniku se mora obezbijediti mjesto na kojem ce
dobiti dodatne informacije.




Clan 79
PredlagaC kliniCkog ispitivanja lijeka prati
naucnotehnicki razvoj struke, rezultate

farmakovigilance i druge znacajne podatke i na
osnovu njih prijavijuje Agenciji administrativne i
sustinske izmjene i dopune protokola, odnosno
odobrenja za sprovodenje kliniCkog ispitivanja
lijeka, u skladu sa ovim zakonom i propisima
donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako tokom sprovodenja klini¢kog ispitivanja
lijeka nastanu sustinske promjene koje mogu bitno
uticati na bezbjednost, odnosno fizi¢ki i psihicki
integritet ispitanika, na nauénu vrijednost klinickog
ispitivanja, na dalji tok sprovodenja klinickog
ispitivanja kao i na kvalitet i bezbjednost ispitivanog
lijeka, predlaga¢ klinickog ispitivanja podnosi
Agenciji zahtev za odobrenje sustinske izmjene i
dopune protokola, odnosno odobrenja za
sprovodenje klinikog ispitivanja lijeka. Uz zahtjev
za odobrenje sustinske izmjene i dopune protokola
odnosno odobrenja za sprovodenje Kklinickog
ispitivanja lijeka, podnosi se i pozitivno miSljenje
etiCkog komiteta.

Agencija razmatra zahtjev za odobrenje
sustinskih izmjena i dopuna protokola, odnosno
odobrenja za sprovodenje Kklinickog ispitivanja
lijeka i o tome donosi rjeSenje u roku od 30 dana
od dana podnosenja zahtjeva.

U rok iz stava 3 ovog ¢lana ne raCuna se
vrijeme potrebno da predlaga¢ dostavi Agenciji
trazene dodatne podatake ( clock stops).
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Clan 10
Sprovodenije klini¢kog ispitivanja

Izmjene i dopune u sprovodenju klini€kog ispitivanja
mogu se napraviti prema nize opisanom postupku:

(a) nakon pocetka kliniCkog ispitivanja, narugitelj moze
napraviti izmjene i dopune u protokolu ispitivanja. Ako
se radi o znatnim izmjenama i dopunama koje bi
mogle uticati na sigurnost sudionika ispitivanja ili
izmijeniti tumacenje nauénih dokumenata koji su
dostavljeni kao pomo¢ sprovodeniju ispitivanja ili su na
drugi nac€in znacajni, narucitelj ¢e obavijestiti nadlezna
tijela doti€ne drzave C¢lanice ili drzava C&lanica o
razlozima za uvodenje tih izmjena i dopuna kao i o
njihovom sadrzaju, a obavijestiti ¢e i doticno etiCko
povjerenstvo ili povjerenstva, u skladu s ¢l. 6. i 9.

Na osnovu podataka spomenutih u ¢lanu 6. stavu 3. i
u skladu s ¢lanom 7., Eti¢ki komitet ¢e dati svoje
miSlienje u roku od najviSe 35 dana od datuma
zaprimanja predlozene izmjene i dopune u
odgovaraju¢em obliku. Ako je to miSljenje nepovoljno,
narucitelj ne smije provesti izmjenu i dopunu protokola
ispitivanja.

Ako je miSljenje Etickog komiteta povoljno i nadlezna
tijela drzava Clanica nisu navela razloge za
neprihvaéanje gore spomenutih znatnih izmjena i
dopuna, narulitelj C¢e nastaviti s provodenjem
klinickog ispitivanja na temelju izmijenjenog protokola
ispitivanja. U suprotnom slu¢aju, narucilac ¢e ili uvaziti
razloge za neprihvatanje i prema tome prilagoditi
predlozene izmjene i dopune protokola ispitivanja, ili
¢e povuci predlozenu izmjenu i dopunu;

Potpuna
uskladenost ¢e se
posti¢i donoSenjem
Smjernica dobre
klinicke prakse i
podzakonskog akta
koji se odnosi na
klini¢ka ispitivanja.

Clan 97
Pravno lice koje obavlja promet ljekova na
veliko duzno je da postupa u skladu sa
smjernicama Dobre prakse u distribuciji.

Clan 79
U svrhu dobivanja dozvole obavljanja prometa na
veliko, podnosilaci zahtjeva su obvezni ispuniti
sljede¢e minimalne uslove:
(a) obvezni su imati odgovarajuéi prostor, instalacije i
opremu kojima se osigurava pravilno €uvanje i promet




Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana mora imati:

1) lice odgovorno za skladistenje i distribuciju
liekova;

2) drugi odgovarajuéi kadar;

3) odgovarajuéi prostor i opremu za smjestaj i
Cuvanje liekova, vodenje evidencije, smjestaj i
Cuvanje dokumentacije o kvalitetu ljekova, kao i
prevozna sredstva za bezbijedan transport.

Lice odgovorno za skladiStenje i distribuciju
liekova mora biti diplomirani farmaceut, odnosno
veterinar ili diplomirani farmaceut za promet ljekova
na veliko za upotrebu u veterinarstvu.

Sa licima iz stava 2 tacka 1 ovog ¢lana nosilac
dozvole za promet ljekova na veliko duzno je da
zakljuci ugovor o radu sa punim radnim vremenom
na neodredeno vrijeme.

Pravno lice koje obavlja promet ljekova na
veliko duzan je da obezbijedi stalnu dostupnost lica
iz stava 3 ovog €lana.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢&lana, mora da ima
kopiju potvrde o izvrSenoj kontroli kvaliteta za
svaku seriju lijeka koji distribuira.

Pravno lice iz stava 1 ovog €lana duzno je da
vodi dokumentaciju na nacin koji ¢e omoguditi hitno
povlaenje lijeka, odnosno serije lijeka iz prometa
po odluci Ministarstva, odnosno organa drzavne
uprave nadleznog za poslove veterinarstav ili
sporazumno u saradnji sa proizvodacem ili
nosiocem dozvole za lijek.

Pravno lice koje obavlja promet lijekova na veliko
ima pravo da vrSi prepakovanje uvezenih ljekova u
vlastito pakovanje u skladu sa ovim zakonom.

Smjernice Dobre prakse u distribuciji ljekova

objavljuju se na sajtu Ministarstva i Agencije.
Blize uslove iz stava 2 ovog c¢lana i sadrzinu
dozvole, kao i nadin utvrdivanja ispunjenosti uslova
propisuje Ministarstvo ,odnosno organ drZavne
uprave nadleZan za poslove veterinarstva
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lijekova;
(b) obavezni su imati osoblje, a posebice
osposobljenu osobu u svojstvu odgovorne osobe koja
ispunjava uslove propisane zakonima dotiéne driave
Clanice;
(c) obvezni su ispunjavati obveze propisane ¢lanom
80.

Clan 80
Nosioci dozvola za obavljanje djelatnosti prometa na
veliko obavezni su ispuniti sljedec¢e minimalne uslove:
(a) obvezni su omoguciti u svako vrijeme pristup
prostoru, instalacijama i opremi navedenoj u Clanku
79(a), osobama zadutenim za njihov pregled;
(b) obvezni su nabavljati ljekove samo od osoba koje
i same imaju dozvolu za obavljanje djelatnosti
prometa na veliko ili koje su osloboCenje od obveze
imanja takve dozvole u skladu s uvjetima Clanka
77(3);
(c) obavezni su isporuéivati lijekove samo osobama
koje i same imaju dozvolu za obavljanje djelatnosti
prometa na veliko ili koje su ovlad¢ene izdavati
lijekove pucanstvu u doti€noj drtavi Clanici;
(d) obavezni su imati plan hitnog postupanja kojim se
osigurava hitno povlacenje lijeka iz prometa po odluci
nadletnin organa ili nastupajuéi u suradnji s
proizvodacem ili nosiocem odobrenja za stavljanje
doti¢nog lijeka u promet;
(e) obavezni su voditi evidenciju u obliku racuna
izdanih za kupovinu/prodaju, na kompjuteru ili u
drugom obliku, navodeci za svaki primitak ili izdavanje
lijieka najmanije sljedece podatke:
- datum, - naziv lijeka,
- primljena ili izdana koli€ina,
- naziv i adresa dobavljaéa ili primaoca,;
(f) obavezni su omogucéiti pristup evidenciji navedenoj
pod (e) nadleZznim organima, u svrhu njezinog
pregleda, a u razdloblju od pet godina;
(g) obavezni su postivati naela i smjernice dobre
prakse prometa na veliko lijekovima navedene u &lanu
84.

Potpuna
uskladenost ¢e se
posti¢i donosenje
podzakonskog akta
koji se odnosi na
blize uslove za
stavljanje lijeka u
promet.




Clan 94

Promet ljekova obavlja se kao promet na veliko i
promet na malo.
Promet ljekova na veliko obuhvata uvoz i izvoz

Clan 1

U ovoj Direktivi, slijede¢i pojmovi imaju sljedeca
znacéenja:
17. Promet na veliko ljekovima: sve djelatnosti

Ijekova, nabavku, skIadiétenje i distribuciju Ijekova. 32001L0083 pabavkg, d"rianja, izdavanja ili izvoza Iijekoya, OSim
Prometom liekova na veliko mogu se baviti: |zdav§1r}1a Iljekova. stanovmétvu'.' Ta!gve se djelatnostl
1) pravna lica sa sjedistem u Crnoj Gori koja obavljgjy sa prq|zvodaélma |'I| njlh'o'wm dep0|ma,'
imaju dozvolu za promet na veliko (u uvoznicima, dvrtfglm yeleproqla!gma ili apotek&ma i
daliem tekstu: veledrogerija), izdatu od osobama_ovlvasqevnlm_ |_zdavat| lijekove stanovniStvu u
strane Agencije, odnosno organa uprave odredenoj drzavi clanici.
nadleznog za poslove veterinarstva;
2) proizvodaci liekova sa sjediStem u Crnoj
Gori za one ljekove koje proizvode.
Promet ljekova iz stava 1 ovog €lana moze se
vrditi samo sa ljekovima koji imaju dozvolu za lijek,
kao i sa ljekovima iz ¢lana 45 ovog zakona.
Pod prometom ljekova na veliko, smatra se i
promet na veliko ljekova iz humanitarne pomoc¢i.
Clan 118 Clan 54
Svaki lijek koji se nalazi u prometu mora biti . » . . . . . .
obiliezen na crnogorskom jeziku, u skladu sa §Ijede0| _podam ée se nala_2|_t| na spoljnje_zm pakovanju Podzakonskl akt kf)]l_
dozvolom za lijek i mora biti u saglasnosti sa Iuekovailll, ako nema spoljnjeg pakovanja, na se odnosi ha sadrzZaj
odobrenim sazetkom karakteristika lijeka. unutarnjem pakiranju: e i nacin obiljezavanja
(a) naziv lijeka nakon kojeg ce slijediti uobi¢ajeni naziv spoljnjeg i
Elan 119 ako proizvod sadrzi samo jednu aktivnu tvar i ako je unutrasnjeg
L . o o . 32001L0083 | njegov naziv izmisljen; ako se lijek proizvodi u viSe pakovanja lijeka,
Obiliezavanje tradicionalnih i homeopatskih farmaceutskih oblika i/ili vie jaéina, u naziv lijeka je kao i sadrzaj

liekova mora da sadrzi naziv terapijske Skole na
osnovu koje je odobren, kao i druge propisane
oznake.

Veterinarski lijekovi moraju biti obiljezeni i
natpisom : "Za upotrebu u veterinarstvu", a u
uputstvu za lijek mora biti nazna¢ena karenca.

Obaveza obiljeZavanja odnosi se i na supstance
i kombinaciju supstanci koji su namijenjeni daljoj
preradi, kao i na galenske ljekove izradene u
apoteci.

potrebno ukljuéiti i farmaceutski oblik i/ili jainu
(dojenéad, djeca ili odrasli);

(b) kakvoéa i koli€ina aktivnih supstance po jedini€énoj
dozi ili prema naéinu uporabe iskazanom za odredeni
volumen ili masu; za aktivne supstance e se rabiti
njihovi uobicajeni nazivi;

(c) farmaceutski oblik i sadrZaj prema tezini, volumenu
ili broju doza lijeka;

(d) popis onih pomoc¢nih supstance (ekscipijensa) za
koje je poznato da imaju potvrdeno djelovanje ili
uéinak i ukljuéeni su u smjernice objavljene u skladu s

uputstva za lijek.




Clan 120 ¢lanom 65. Ako se lijek ubrizgava injekcijom ili je

Uputstvo za lijek se prilaze u pakovanju lijeka i Iokalni’ili je pripravak za od?i,__potrebnoje navesti sve
mora biti uskladeno sa odobrenim saZetkom pomocne supstance (ekscipijense);
karakteristika lijeka. (e) nacin, a po potreb! i put primjene; N

Uputstvo za lijek mora biti na crnogorskom (f) posebn_o upozorenje da se lijek treba drtati izvan
jeziku i drugim jezicima koji su sluzbenoj upotrebi u dohvata djece; , , )
Crnoj Gori. (g) posebno upozorenje, ako je to potrebno za lijek;
(h) datum isteka valjanosti izraten jasnim
pokazateljima (mjesec/godina);

o _ .Cl.an 121 o _ (i) posebne mjere ¢uvanja, ako ih imaj;

i Ob||J_GZ~91V&W1J<? spoljnjeg i unufc_rasnjeg pakovanja (j) posebne mjere opreza kod odlaganja neiskoristenih
ljeka i sadrzaj uputstva za lijek prilozenog uz lijekova ili otpadnih materijala od lijekova, ako je
pakovanje odobrava Agencija. potrebno;

Sadrzaj i nacin obiljezavanja spolinjeg i (k) naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje
unutradnjeg pakovanja lijeka, kao i sadrzaj lijeka u promet;
uputstva za lijek blize propisuje Ministarstvo, (1) broj rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u
odnosno organ drzavne uprave nadlezan za promet;
poslove veterinarstva kada je u pitanju veterinarski (m) serijski broj proizvodaca;
lijek. (n) u sluéaju samostalne primjene, uputstva za

upotrebu ljekova.
Clan 122 .
Clan 102.
Agencija, kao i nosilac dozvole za lijek

Kako bi se osiguralo donosenje prikladnih i uskladenih
regulatornih odluka koje se odnose na lijekove
odobrene u Zajednici, uzimaju¢i u obzir informacije o
nuspojavama prilikom normalne upotrebe lijekova,
drzave €lanice uspostavljaju sistem pracéenja
32004L0027 | nuspojava. Taj se sistem koristi za prikupljanje

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog clana, informacija korisnih za pracenje lijekova, s posebnom
Agencua moze da izmijeni uslove iz dvozyole za lijek uputom na nuspojave u ljudi, te za nau&nu procjenu
ili da donese odluku o prestanku vazenja dozvole takvih informacija.

za lijek, odnosno da privremeno stavi van snage Drzave élanice duZne su osigurati da se prikladne

organizuju sistem farmakovigilance, sa ciliem
prikupljanja i procjene informacija vezanih za
nezelijena dejstva ljekova, kao i ostalih informacija
koje mogu biti znaajne za procjenu odnosa koristi
i rizika lijeka u prometu.

dozvolu za lijek. informacije prikupliene u okviru ovog sustava

priop¢avaju drugim drzavama ¢lanicama i Agenciji.

U slu€aju iz stava 2 ovog ¢lana, Agencija moze Informacije se bilieze u bazi podataka iz tacke (l)

da predlozi da Ministarstvo odnosno organ drzavne druge tacke ¢lana 57, stav 1. Regulative (EZ) br.

uprave nadleZan za poslove veterinarstva, obustavi 726/2004 i trajno su dostupne svim drZzavama
ili zabrani promet, odnosno da povuce lijek iz ¢lanicama te su bez odgadanja dostupne i javnosti.

Sistem uzima u obzir sve raspoloZive informacije o




prometa.

Agencija prati i Cini dostupnim informacije
vazne za bezbjednu primjenu ljekova u prometu
struénoj, a po potrebi i opstoj javnosti, sa ciljem
zastite zdravlja stanovnistva.
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krivoj upotrebi i zloupotrebi lijekova koje mogu uticati
na procjenu njihovih koristi i rizika."

Clan 1 tacka 28 d

Farmakovigilancijski sistem: sistem koji se koristi od
strane nosioca zrziSnog odobrenja i strane drzava
Clanica koje imaju obavezu da ipune zadatke i
odgovornosti navedene u poglaviju IX a koje su
utvrdene u cilju praéenja bezbjednosti dozvoljenih
medicinskih proizvoda i radi otkrivanja bilo koje
promjene koja moze uticati na njihovu svrsihodnost

Clan 123

Nosilac dozvole za lijek je u obavezi da prati i
prikuplja sve informacije koje mogu uticati na
procjenu odnosa Koristi i rizika lijeka i da ih dostavi
Agenciji bez odlaganja, u Sto je moguce kracem
vremenskom roku.

Nosilac dozvole za lijek je duzan da svaku
primljenu prijavu o  neZeljenom dejstva lijeka
ispoljenu na teritoriji Crne Gore proslijedi Agenciji,
u roku ne duzem od 15 dana od dana prijema te
informacije.

Nosilac dozvole za lijek je duzan da na zahtjev
Agencije prijavljene slu€ajeve sumnje na ozbiljna i
neoCekivana nezeljena dejstva lijeka ili na
prenoSenje infektivnih agenasa putem nekog lijeka,
koje su ispoljene na teritoriji zemalja Evropske
unije, odnosno neke trece zemlje, najkasnije 15
dana od dana prijema zahtjeva Agencije.

Nosilac dozvole za lijek ne smije da proslijedi
opstoj javnosti informacije iz st.1, 2 i 3 ovog ¢lana,
bez prethodnog obavjestavanja Agencije.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da obezbijedi da

32010L0084
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Clan 104 stav 4

Bez obzira na odredbe stava 3., nacionalna nadlezna
tijela mogu da zatraze odredivanje kontakt osobe za
pitanja farmakovigilancije  na nacionalnom nivou
izvjeStavanja kvalifikovane osobe odgovorne za
aktivnosti farmakovigilancije .

Clan 107 b

1. Nosioci dozvole imaju obavezu da dostave Agenciji
periodi€no azurirane izvjeStaje o bezbjednosti koji
sadrze:

(a) rezime podataka

koji upucuju na korisnost i rizike lijeka, ukljuujuéi i
rezultate svih studija uz razmatranje njihovog
moguéeg utjicaja prilikom stavljanja u promet;
(b) nauénu evaluaciju uskladenosti rizika i korisnosti
lijeka,;

(c) sve podatke koji se odnose na obim prodaje lijeka
i sve podatke u posjedu nosioca dozvole koji se
odnose na broj itdatih recepata, uklju€ujuci i procjenu
populacije koja koristi lijek.

Evaluacija koja se navodi u tacki b) bi¢e zasnovana
na svim dostupnim podacima ukljuéujuéi i podatke
dobijene na osnovu klini¢kih ispitivanja.

Periodi€no azurirani izvjeStaji se podnose u
elektronskoj formi.

Potpuna
uskladenost Ce se
posti¢i donoSenjem
podzakonskog akta
koji se odnosi na
nacin prikupljanja
podataka i nacin
prijavljivanja i
pracenja nezeljenih
dejstava ljekova.




sve informacije koje se daju o farmakovigilanci
odredenog lijeka budu prikazane objektivno i da ne
dovode u zabludu stru€nu i opstu javnost

Nosilac dozvole za lijek je duzan da na zahtjev
Agencije dostavlja izvjeStaj o bezbjednosti lijeka
koji sadrzi stru¢nu procjenu odnosa koristi i rizika
primjene lijeka, u skladu sa aktom iz ¢lana 127
ovog zakona.

Nosilac uslovne dozvole za lijek, odnosno dozvole
za lijek pod posebnim okolnostima, duzan je da
Agenciji dostavi izvjeStaj iz stava 6 ovog €lana,
svakih Sest mjeseci, a na zahtjev Agencije i ranije.

32010L0084

32006R0507

Agencija je duzna da ucini dostupnim izvjestaje
navedene u paragrafu 1 nacionalnim nadleznim
tijelima, ¢lanovima Komisije za procjenu
rizika.Odstupaju¢i od paragrafa 1 ovo¢ ¢lana nosioci
dozvole navedene u ¢&lanu 10(1) ili u ¢&lanu 10a.
Nosioci registracije za medicinske proizvode
navedene u ¢l.14 i 16a duzni su da dostave
periodicno azZurirane izjeStaje za medicinske
proizvode u sljedeéim slu€ajevima:

a)kada je takva obaveza propisana kao uslov za
dobijanje dozvole za promet u skladu sa ¢l.21a i &1.22.
Kada to zahtijeva nadlezno tijelo na osnovu potrebe
za farmagovigilance podacima ili zbog nedostataka
azuriranih periodi¢nih izvjeStaja sigurnosti koji se
odnose na aktivhu supstancu nakon Sto je dobijena
dozvola za promet.

107c

UcCestalost sa kojom se periodi¢ni izvjestaj o
bezbjednosti lijeka podnosi utvrduje se u dozvoli za
lijek. Rok za podnoSenje izvjeStaja teCe od dana
izdavanja dozvole za lijek.

Clan 9
Periodi¢na izvjeStavanja o sigurnosti proizvoda

Periodi¢na izvjeStavanja o sigurnosti proizvoda
predvidena ¢lanom 24. stavom 3. Uredbe (EZ-a) br.
726/2004 dostavljaju se Agenciji i drzavama
Clanicama ili na njihov zahtjev odmabh, ili najmanje
svakih Sest mjeseci nakon davanja ili obnavljanja
uslovnog odobrenja za stavljanje u promet.

Clan 128

Oglasavanje lijekova je svaki oblik davanja
informacija opstoj i struénoj javnosti o lijeku od
strane proizvodaca ili sponzorstvo proizvodaca ili
nosioca dozvole za lijek, radi podsticanja
propisivanja  lijekova, njihovog snabdijevanja,
prodaje i potrosnje.

Clan 86

1. U ovoj Glavi, «oglaSavanje lijekova» ukljui¢e svaki
oblik obavjeStavanja po kucama, pridobijanja ili
podsticanja  kojima je  namjena  promicanje
propisivanja, izdavanja, prodaje ili potroSnje lijekova;
isto ¢e ukljuéiti posebice:




Oglasavanje ljekova, u smislu stava 1 ovog
¢lana, obuhvata:
1) reklamiranje lijekova posredstvom medija,

- oglasavanije lijekova prema stanovnistvu,
- oglasavanje lijekova prema osobama ovlaséenim
propisivati ili izdavati ih,

interneta, na javnim mjestima i drugi oblici | 32001L0083 | - posjete zastupnika prodaje lijekova osobama
reklamiranja javnosti (poStom, posjetama i sl); ovlastenim propisivati lijekove,

2)  promociju ljekova  zdravstvenim i - davanje uzoraka,
veterinarskim radnicima; - podsticanje propisivanja ili izdavanja lijekova,

3) davanje besplatnih uzoraka stru¢noj javnosti; darivanjem, nudenjem ili obecéavanjem koristi ili

4) sponzorstvo nauénih i promotivnih skupova u nagrade, bez obzira da li u novcu ili robi, osim kad je
kojima ucestvuje stru¢na javnost pokrivanjem njihova stvarna vrijednost minimalna,
neophodnih troSkova za put, smjestaj, ishranu, kao - pokroviteljstvo promotivnih skupova na kojima
i troSkova obaveznog uced¢a na naucnim i sudjeluju osobe ovlas¢ene propisivati ili izdavati
promotivnim skupovima,; lijekove,

5) podsticanje na propisivanje i izdavanje - pokroviteljstvo nau¢nih kongresa na kojima sudjeluju
liekova, davanjem ili obec¢avanjem finansijske, osobe ovlaséene propisivati ili izdavati lijekove, a
materijalne ili druge koristi. posebice placanje njihovih troSkova puta i smjestaja

na takvim skupovima.

Ne smatra se reklamiranjem lijeka samo
navodenje imena lijeka, odnosno Internacionalnog
nezasti¢enog imena, odnosno ziga ukoliko on sluzi
isklju€ivo kao podsjetnik.

Clan 129 Clan 96

Oglasavanje stru¢noj javnosti lijeka koji se izdaje ) o , .
na recept dozvoljeno je pod uslovima iz dozvole za 1. Besplatni uzorci ce se davati samo izuzetno

32001L0083 | osobama ovlascenim propisivati ih i pod sliede¢im

lijek, u skladu sa odobrenim saZetkom
karakteristika lijeka.

Dozvolieno je davanje jednog nhajmanjeg
pakovanja novog lijeka isklju€ivo struénoj javnosti,
radi informisanja struéne javnosti o}
karakteristikama novog lijeka koji se stavlja u
promet, sa napomenom na pakovanju: "Besplatan
uzorak, nije za prodaju".

uslovima:

(d) svaki uzorak ¢e biti jednak najmanjem pakiranju
stavljenom u promet;

(e) svaki uzorak Ce se oznaliti kao «besplatni uzorak
— zabranjen za prodaju» ili drugim rijeima sa istim
znacenjem,
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