NACRT

ZAKON O LJEKOVIMA*
I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim zakonom ureduju se uslovi za stavljanje u promet, proizvodnja, promet,
farmakovigilanca, kontrola kvaliteta i klini¢ko ispitivanje ljekova za humanu upotrebu i
ljekova za upotrebu u veterinarstvu (u daljem tekstu: veterinarski lijek), upotreba
veterinarskih ljekova, nadleznosti organa u oblasti ljekova, kao i druga pitanja od znacaja za
oblast ljekova.

Clan 2

Odredbe ovog zakona primjenjuju se na ljekove za humanu upotrebu i veterinarske
ljekove namijenjene za stavljanje u promet koji su proizvedeni industrijski ili postupkom
proizvodnje koji ukljucuje industrijski proces.

Odredbe ovog zakona primjenjuju se 1 na proizvodnju lijeka za humanu upotrebu
namijenjenog iskljucivo za izvoz, kao i na meduproizvode, aktivne supstance i pomocne
supstance.

Pored veterinarskih ljekova iz stava 1 ovog Clana, odredbe ovog zakona koje se
odnose na:

1) izdavanje sertifikata dobre proizvodacke prakse i zahtjeve za uvoz, proizvodnju i
distribuciju, primjenjuju se i na aktivne supstance koje se koriste kao polazni materijali u
veterinarskim ljekovima;

2) izdavanje sertifikata dobre proizvodacke prakse, veterinarski recept, obaveze
vodenja evidencije za drzaoce zivotinja za proizvodnju hrane, sakupljanje i neSkodljivo
uklanjanje otpada nastalog od veterinarskih ljekova, oglasavanje veterinarskih ljekova koji se
izdaju na veterinarski recept, inspekcijski nadzor i kontrolu i zabranu snabdijevanja, odnosno
prometa veterinarskog lijeka, primjenjuju se i na inaktivisane imunoloSke veterinarske
ljekove koji su proizvedeni od patogena i antigena dobijenih od zivotinje, odnosno zivotinja u
epidemioloskoj jedinici 1 upotrebljavaju se za lijeCenje te Zivotinje ili Zivotinja u istoj
epidemioloskoj jedinici ili za lijecenje Zivotinje ili Zivotinja u jedinici koja ima potvrdenu
epidemioloSku povezanost;

3) na snabdijevanje i upotrebu veterinarskih ljekova primjenjuju se i na:

— supstance koje imaju anabolicka, antiinfektivna, antiparazitska, antiinflamatorna,
hormonska, narkotic¢ka i prihotropna svojstva i koje se mogu upotrebljavati kod zivotinja;

— veterinarske ljekove koji su izradeni u apoteci ili ih je izradilo lice koje ima
dozvolu u skladu sa zakonom, po veterinarskom receptu, za odredenu zivotinju ili malu grupu
zivotinja (magistralni veterinarski ljekovi);

— veterinarske ljekove izradene u apoteci u skladu sa farmakopejom i namijenjene
direktnom snabdijevanju krajnjeg korisnika (galenski veterinarski ljekovi).

Ako se proizvod prema njegovoj definiciji i karakteristikama istovremeno moze
smatrati lijekom za humanu upotrebu i drugim proizvodom na koji se mogu primijeniti
odredbe drugih propisa, na taj proizvod primjenjuju se odredbe ovog zakona.

Ako se proizvod prema njegovoj definiciji 1 karakteristikama istovremeno moze
smatrati veterinarskim lijekom i drugim proizvodom na koji se mogu primijeniti odredbe



drugih propisa kojima su regulisani biocidni proizvodi i dodaci hrani za Zivotinje, na taj
proizvod primjenjuju se odredbe ovog zakona.

U slucaju iz stava 5 ovog ¢lana, odredeni proizvod ili grupa proizvoda ¢e se smatrati
veterinarskim lijekom 1 ako je te proizvode ili grupe proizvoda Evropska komisija posebnom
odlukom prepoznala kao veterinarske ljekove.

Spisak proizvoda ili grupa proizvoda iz stava 6 ovog Clana Institut i organ uprave
nadlezan za poslove veterinarstva (u daljem tekstu: Uprava) objavljuju na svojoj internet
stranici.

Clan 3

Odredbe ovog zakona koje se odnose na ljekove za humanu upotrebu ne primjenjuju
se na:

1) magistralne ljekove;

2) galenske ljekove, osim odredbi kojima se ureduje kontrola kvaliteta;

3) ljekove namijenjene za istrazivanje i razvoj, osim ljekova koji se ispituju u
klinickim ispitivanjima;

4) meduproizvode namijenjene za dalju obradu od strane ovlas¢enog proizvodaca u
Crnoj Gori;

5) radionuklide zatvorenog izvora zracenja;

6) punu krv, plazmu ili ¢elije krvi humanog porijekla, osim plazme koja je
pripremljena industrijskim postupkom proizvodnje;

7) ljekove za naprednu terapiju koji su pripremljeni nerutinski u skladu sa posebnim
standardima kvaliteta i upotrijebljeni u bolni¢kim uslovima isklju¢ivo pod profesionalnom
odgovornos¢u zdravstvenog radnika, koji se izraduju po narudzbi za odredenog pacijenta u
skladu sa ljekarskim receptom.

Odredbe ovog zakona ne primjenjuju se ni na pitanja zastite od jonizujuéeg zrac¢enja u
medicinske svrhe, bezbjednosnih standarda zaStite zdravlja stanovniStva i zdravstvenih
radnika od $tetnosti jonizujuéeg zracenja, razmjene terapeutskih supstanci humanog porijekla,
odredivanja cijena ljekova koji se obezbjeduju iz sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, zabrane ili ograni¢avanja prodaje, nabavke ili upotrebe ljekova kao §to su
kontraceptivna sredstva ili abortivna sredstva, kao 1 zabrane ili ograni¢avanja upotrebe bilo
koje posebne vrste ljudskih ili zivotinjskih ¢elija, prodaje, nabavke ili upotrebe ljekova koji
sadrze ili se sastoje od tih ¢elija ili su od njih dobijeni, koja su uredena posebnim propisima.

Clan 4

Odredbe ovog zakona koje se odnose na veterinarske ljekove ne primjenjuju se na:

1) veterinarske ljekove koji sadrze autologne ili alogene ¢elije ili tkiva koji nijesu
podvrgnuti industrijskom procesu;

2) veterinarske ljekove koji se zasnivaju na radioaktivnim izotopima;

3) dodatke hrani za zivotinje;

4) veterinarske ljekove namijenjene za istraZivanje i razvoj;

5) mediciniranu hranu za zivotinje i meduproizvode.

Clan 5
Proizvodnja i promet ljekova je djelatnost od javnog interesa.
Nezavisno regulatorno tijelo za oblast ljekova je Institut za ljekove i medicinska
sredstva (u daljem tekstu: Institut), koji vr$i javna ovlaséenja u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduju medicinska sredstva.



Clan 6
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju
iste izraze u zenskom rodu.

Clan 7

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenje:

1) aktivna supstanca je svaka supstanca ili mjeSavina supstanci namijenjena za
upotrebu u proizvodnji lijeka, koja kad se koristi u proizvodnji lijeka postaje aktivni sastojak
tog lijeka sa farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim dejstvom u cilju obnavljanja,
poboljsanja ili modifikacije fizioloskih funkcija ili uspostavljanja medicinske dijagnoze;

2) antimikrobna rezistencija je sposobnost mikroorganizma da prezivi ili da raste u
prisustvu odredene koncentracije antimikrobnog sredstva koja je obi¢no dovoljna da inhibira
ili ubije mikroorganizme iste vrste;

3) antimikrobna supstanca je supstanca sa direktnim dejstvom na mikroorganizme
koja se upotrebljava za lijeCenje ili sprecavanje infekcija ili zaraznih bolesti ukljucujuci
antibiotike, antiviralna sredstva, antimikotike 1 antiprotozoike;

4) antiparazitik je supstanca koja ubija ili prekida razvoj parazita i upotrebljava se za
lijecenje ili sprecavanje infekcije, infestacije ili bolesti koju izazivaju ili prenose paraziti,
ukljucujudi i supstance sa repelentnim dejstvom,;

5) antibiotik je supstanca sa neposrednim dejstvom na bakterije koja se upotrebljava
za lijeCenje, sprecavanje infekcije ili zarazne bolesti;

6) biljna monografija Evropske unije je monografija koja sadrzi nau¢no misljenje
Komiteta za biljne ljekove Evropske agencije za ljekove — Committee on Herbal Medicinal
Products (u daljem tekstu: HMPC) o podacima o bezbjednosti i efikasnosti biljne supstance i
njenih preparata namijenjenih za upotrebu u medicini, koja sadrzi sve informacije potrebne za
upotrebu lijeka koji sadrzi specificnu biljnu supstancu ili preparat, za Sta se biljni lijek
upotrebljava, kome je namijenjen, kao i bezbjednosne informacije (informacije o nezeljenim
efektima i interakciji sa drugim lijekom);

7) Lista biljnih supstanci, njihovih pripravaka i kombinacija za upotrebu u
tradicionalnim biljnim ljekovima (Community list of herbal substances, preparations and
combinations there of for use in traditional herbal medicinal products) je lista koju priprema
HMPC 1 koja sadrzi podatke o indikacijama, jacini, dozi, putu primjene 1 druge podatke
neophodne za bezbjednu primjenu biljnih supstanci u tradicionalnim biljnim ljekovima;

8) bioraspolozivost je brzina i stepen raspolozivosti aktivne supstance iz gotovog
lijeka (farmaceutskog oblika) koji su utvrdeni iz odnosa koncentracija - vrijeme u sistemskoj
cirkulaciji ili izlu€evinama;

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

10) brosura za ispitivaca je zbirka klini¢kih i1 pretklinickih podataka o ispitivanom
lijeku koji su relevantni za sprovodenje klinicke studije na ljudima;

11) centralizovani postupak — Centralised Procedure (u daljem tekstu: CP) je
postupak izdavanja dozvole za lijek koja vazi u svim drzavama ¢lanicama Evropske unije 1
sprovodi ga Evropska agencija za ljekove;

12) decentralizovani postupak — Decentralised Procedure (u daljem tekstu: DP) je
postupak izdavanja dozvole za lijek koji pocinje istovremeno u referentnoj i u drugim
drzavama c¢lanicama Evropske unije koje ucestvuju u tom postupku, a primjenjuje se na
ljekove za koje se ne sprovodi CP ili postupak medusobnog priznavanja za dobijanje dozvole



za lijek, za koji jo$ nije izdata dozvola za lijek u Evropskoj uniji 1 koji ¢e biti u prometu u
viSe od jedne drzave clanice Evropske unije;

13) dodatni lijek je lijek koji se koristi za potrebe klinickog ispitivanja kako je
opisano u protokolu klinickog ispitivanja, ali ne kao ispitivani lijek;

14) Evropska Agencija za ljekove — European Medicines Agency (u daljem
tekstu: EMA) je agencija Evropske unije osnovana u skladu sa Regulativom 726/2004/EC o
utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom ljekova koji
se koriste u humanoj i veterinarskoj medicini, kao i uspostavljanju Evropske agencije za
ljekove;

15) Etic¢ki odbor je nezavisno tijelo u Crnoj Gori koje je imenovao organ drZavne
uprave nadlezan za poslove zdravlja, koje daje misljenje o zahtjevu za sprovodenje klinickog
ispitivanja lijeka u skladu sa ovim zakonom;

16) epidemioloska jedinica je grupa zivotinja kod kojih je vjerovatnoca izlozenosti
uzro¢niku bolesti jednaka;

17) farmakovigilanca podrazumijeva nauku i skup aktivnosti vezanih za prikupljanje,
otkrivanje, procjenu, razumijevanje, prevenciju i reagovanje na nezeljena dejstva ljekova,
odnosno nezeljene dogadaje, kao i druge probleme vezane za njihovu primjenu;

18) falsifikovani lijek je lijek koji je neistinito prikazan s obzirom na:

- identitet, ukljucuju¢i njegovo pakovanje i obiljezavanje, naziv ili sastav u pogledu
bilo kog sastojka, ukljucuju¢i pomocéne supstance i jacinu tih sastojaka,

- porijeklo, ukljucujuci njegovog proizvodaca, drzavu proizvodnje, drzavu porijekla ili
nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet,

- sljedljivost, ukljuc¢ujuci podatke i dokumentaciju koji se odnose na promet lijeka;

Falsifikovanim lijekom ne smatra se lijek koji sadrzi nenamjerene nedostatke u
kvalitetu, S§to ne dovodi u pitanje prava intelektualne svojine proizvodaca;

19) farmaceutski sistem kvaliteta je sveobuhvatan skup organizovanih aktivnosti
usmjerenih na obezbjedivanje nivoa kvaliteta ljekova zahtijevanog za njihovu namjenu;

20) farmaceutski ekvivalenti su ljekovi koji sadrze istu koli¢inu iste aktivne
supstance, odnosno aktivnih supstanci u istom farmaceutskom obliku, koji se na isti nac¢in
primjenjuju i odgovaraju zahtjevima istih, odnosno uporedivih standarda;

21) farmaceutske alternative su ljekovi koji sadrze istu aktivnu supstancu, odnosno
aktivne supstance, ali u drugom hemijskom obliku (soli, estri i sl.), odnosno u drugom
farmaceutskom obliku ili u drugoj jacini;

22) farmaceutski oblik lijeka je oblik u kojem se lijek primjenjuje (tableta, kapsula,
mast, rastvor za injekcije i sl.);

23) galenski lijek je lijek pripremljen u galenskoj laboratoriji u skladu sa
farmakopejom ili prema recepturi iz stru¢nih farmaceutskih priru¢nika, koji je namijenjen
direktno za izdavanje u apoteci;

24) glavni dosije sistema farmakovigilance — Pharmacovigilance System Master
File (u daljem tekstu: PSMF) je detaljan opis sistema farmakovigilance koji koristi nosilac
dozvole za jedan ili vise ljekova za koje je izdata dozvola za lijek;

25) glavni ispitivac je ispitiva¢ odgovoran za vodenje tima ispitivaca koji sprovode
klinicko ispitivanje na mjestu klini¢kog ispitivanja;

26) genericki lijek za humanu upotrebu je lijek koji ima isti kvalitativni 1
kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek i ¢ija je
bioekvivalentnost sa referentnim lijekom dokazana odgovarajuéim ispitivanjima
bioraspolozivosti. Istom aktivhom supstancom smatraju se razlicite soli, estri, etri, izomeri,
mjeSavine izomera, kompleksi ili derivati aktivnih supstanci, osim ako ne postoje znacajne
razlike u njihovim svojstvima u pogledu bezbjednosti primjene, odnosno efikasnosti. U
slucaju postojanja znacajnih razlika, dostavljaju se dodatni podaci koji dokazuju bezbjednost



primjene, odnosno efikasnost razli¢itih soli, estara ili derivata odobrene aktivne supstance.
Istim farmaceutskim oblikom smatraju se razliciti oralni oblici sa trenutnim oslobadanjem.
Ako moze da se dokaze da genericki lijek zadovoljava relevantne kriterijume definisane
odgovaraju¢im smjernicama Evropske komisije i EMA za ispitivanje bioekvivalencije, ne
dostavljaju se rezultati ispitivanja bioraspolozivosti;

27) ispitivani lijek je lijek koji se u klini¢kom ispitivanju ispituje ili upotrebljava kao
referentni, ukljucujuéi i kao placebo;

28) ispitivac je lice koje je odgovorno za sprovodenje klini¢kog ispitivanja na mjestu
ispitivanja;

29) ispitanik je lice koje ucestvuje u klinickom ispitivanju tako $to prima ispitivani
lijek ili je ¢lan kontrolne grupe;

30) informisani pristanak je slobodno data saglasnost ispitanika da ucestvuje u
odredenom klinickom ispitivanju, nakon §to je pisanim putem informisan o svim aspektima
tog ispitivanja koji su relevantni za donosenje njegove odluke o ucestvovanju u ispitivanju, a
u slu¢aju maloljetnog ispitanika, odnosno lica koje nije poslovno sposobno ili je nesposobno
za rasudivanje, saglasnost daje njegov zakonski zastupnik;

30) izvjestaj klinickog ispitivanja je izvjestaj o klini¢kom ispitivanju u obliku koji
omogucava jednostavno pretrazivanje i koji je safinjen na propisanom obrascu i podnesen
zajedno sa zahtjevom za izdavanje dozvole za lijek;

31) jacina lijeka je sadrzaj aktivne supstance u lijeku iskazan kvantitativno po
jedinici doziranja, po jedinici zapremine ili jedinici mase u zavisnosti od farmaceutskog
oblika lijeka;

32) kvalitet lijeka je osobina lijeka koja se moze utvrditi ispitivanjem kvaliteta svih
sastojaka lijeka 1 predstavlja prihvatljivo fizicko, hemijsko, biolosko, farmaceutsko-
tehnolosko 1 drugo svojstvo lijeka, u skladu sa zahtjevima iz dozvole za lijek;

33) klini¢ka studija je svako istrazivanje u vezi sa ljudima, s ciljem utvrdivanja
bezbjednosti primjene i/ili efikasnosti ljekova, namijenjeno:

- otkrivanju ili potvrdivanju klinickih, farmakoloskih ili drugih farmakodinamickih
efekata jednog ili vise ljekova;

- utvrdivanju bilo kakvih nezeljenih dejstava na jedan ili viSe ljekova, ili

- ispitivanju resorpcije, distribucije, metabolizma i izlu€ivanja jednog ili vise ljekova;

34) klini¢ko ispitivanje je klinicka studija koja ispunjava bilo koji od sljedec¢ih
uslova:

- rasporedivanje ispitanika u odredeni terapijski protokol vrSi se unaprijed i nije
obuhvaceno uobic¢ajenom klinickom praksom u Crnoj Gori, odnosno zainteresovanoj drzavi
¢lanici Evropske unije,

- odluka o propisivanju ispitivanih ljekova donosi se zajedno sa odlukom o
ukljucivanju ispitanika u klini¢ku studiju, ili

- dijagnosticki postupci ili postupci pracenja uz uobicajenu klinicku praksu
primjenjuju se na ispitanike;

35) klinicko ispitivanje veterinarskog lijeka je ispitivanje Ciji je cilj da se u
terenskim uslovima ispita bezbjednost i efikasnost veterinarskog lijeka pod uobicajenim
uslovima drzanja ili kao dio uobicajene veterinarske prakse, radi dobijanja ili izmjene
dozvole za lijek;

36) karenca je najkraci vremenski period od posljednjeg davanja veterinarskog lijeka
zivotinji do proizvodnje hrane od te Zivotinje, koji je u uobicajenim uslovima upotrebe
potreban da obezbijedi da ta hrana ne sadrzi rezidue u koli¢inama koje su Stetne za zdravlje
ljudi;

37) lista referentnih datuma Evropske unije — European Union Reference Dates
List (u daljem tekstu: EURD lista) je lista aktivnih supstanci i kombinacija aktivnih supstanci



sa definisanim datumima i periodima podnoSenja periodi¢nog izvjestaja o bezbjednosti lijeka
1 kategorijom za podnoSenje, odnosno nepodnoSenje periodi¢nog izvjestaja o bezbjednosti
lijeka za odredene ljekove, u skladu sa odlukama Komiteta za ljekove za humanu upotrebu
EMA (daljem tekstu: CHMP) 1 Koordinacione grupe za decentralizovani postupak i1 postupak
medusobnog priznavanja za ljekova za humanu upotrebu (u daljem tekstu: CMDh), a na
osnovu savjeta Komiteta za procjenu rizika u oblasti farmakovigilance EMA (u daljem tekstu:
PRAC); 38) ljekarski recept je recept koji je propisan od strane stru¢nog i ovlasé¢enog
lica u skladu sa zakonom;

39) magistralni lijek je lijek pripremljen u apoteci po ljekarskom receptu za
odredenog pacijenta, prema recepturi iz strunih farmaceutskih priru¢nika (npr. magistralne
formule ili farmakopeje);

40) medicinska greSka predstavlja nenamjernu greSku u propisivanju, izdavanju ili
primjeni lijeka od strane zdravstvenog radnika ili pacijenta;

41) meduproizvod je djelimi¢no obraden materijal koji mora pro¢i dalje proizvodne
korake;

42) mjesto klinickog ispitivanja je ustanova u kojoj se sprovodi klinicko ispitivanje,
a koja ispunjava zahtjeve propisane ovim zakonom;

43) metafilaksa je davanje lijeka grupi Zivotinja nakon §to je za dio grupe postavljena
klinicka dijagnoza bolesti, u cilju lije¢enja klinicki oboljelih zivotinja i kontrolisanja Sirenja
bolesti na zivotinje koje su u bliskom kontaktu i ugroZene i1 koje bi ve¢ mogle da budu
subklini¢ki zarazene;

44) naziv lijeka je naziv koji moZe biti novi naziv, uobicajeni naziv ili nau¢ni naziv.
Uz uobicajeni i naucni naziv dodaje se zastitni znak ili naziv nosioca dozvole za lijek u Crnoj
Gori ili Evropskoj uniji. Novi naziv mora se razlikovati u odnosi na uobi¢ajeni naziv i ne
smije da dovodi u zabludu;

45) nezeljeno dejstvo je svaki Stetni i nenamjerni efekat lijeka;

46) neocekivano neZeljeno dejstvo je nezeljeno dejstvo lijeka Cija priroda, tezina ili
ishod nijesu u skladu sa sazetkom karakteristika lijeka;

47) neZeljeni dogadaj je svaka nepovoljna medicinska pojava kod pacijenta, odnosno
ispitanika kom je dat lijek, a koja nije nuzno u uzrocnoj vezi sa primjenom lijeka (npr.
abnormalni laboratorijski nalaz, simptom ili bolest, vremenski povezan sa primjenom lijeka);

48) neocekivano ozbiljno neZeljeno dejstvo je ozbiljno neZeljeno dejstvo cEija
priroda, ozbiljnost ili ishod nijesu u skladu sa referentnim bezbjednosnim informacijama;

49) neodobrena primjena lijeka (u daljem tekstu: off-label) je primjena lijeka koja
nije u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka;

50) nezadovoljene medicinske potrebe su stanja za koja ne postoji zadovoljavajuci
metod dijagnoze, prevencije ili lije¢enja odobren u Crnoj Gori, a ako metod postoji lijek u
odnosu na taj metod predstavlja znacajnu terapijsku prednost za pacijente;

51) neintervencijska studija je klinicka studija koja ne predstavlja klinicko
ispitivanje;

52) ozbiljno nezeljeno dejstvo je nezeljeno dejstvo lijeka koje ima za posljedicu:
smrt, neposrednu Zivotnu ugrozenost, bolnic¢ko lijecenje ili produzetak postojeceg lijecenja,
trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost, kongenitalne anomalije ili urodeni defekt;

53) ozbiljan neZeljeni dogadaj je svaka nepovoljna medicinska pojava koja pri bilo
kojoj dozi lijeka dovodi do potrebe za bolnickim lijecenjem ili produzenjem postojeceg
bolni¢kog lije€enja, uzrokuje trajni ili teSki invaliditet ili nesposobnost, kongenitalne
anomalije ili urodeni defekt, koja je opasna po Zivot ili izaziva smrt;

54) obiljezavanje podrazumijeva podatke i informacije na unutrasnjem ili
spoljasnjem pakovanju lijeka;



55) odnos koristi i rizika lijeka za humanu upotrebu je procjena pozitivnih
terapijskih efekata lijeka u odnosu na rizik po zdravlje pacijenta ili po javno zdravlje, koji je
povezan sa kvalitetom, bezbjednoscu i efikasnoséu lijeka;

56) odnos Kkoristi i rizika veterinarskog lijeka je procjena pozitivnih efekata
veterinarskog lijeka u odnosu na rizik:

- koji se odnosi na kvalitet, bezbjednost ili efikasnost veterinarskog lijeka u vezi sa
zdravljem zivotinja ili ljudi,

- od neZeljenog dejstva na Zivotnu sredinu,

- U vezi sa razvojem rezistencije;

57) orphan dezignacija je status lijeka za humanu upotrebu dodijeljen od strane
Evropske komisije da je lijek namijenjen za lijecenje rijetke bolesti, na osnovu misljenja
Komiteta za ljekove za rijetke bolesti EMA;

58) OCABR sertifikat — Official Control Authority Batch Release Certificate je
sertifikat koji potvrduje da je serija imunoloskog lijeka ili lijeka iz humane krvi ili plazme
ispitana od strane ovlas¢ene laboratorije u skladu sa smjernicama za OCABR postupak;

59) odobreni ispitivani lijek je lijek za humanu upotrebu za koji je izdata dozvola za
lijek u Crnoj Gori, odnosno drzavi ¢lanici Evropske unije ili od strane EMA, bez obzira na
promjene u obiljezavanju lijeka, a koji se upotrebljava kao ispitivani lijek;

60) odobreni dodatni lijek je lijek za humanu upotrebu za koji je izdata dozvola za
lijek u Crnoj Gori, odnosno drZavi ¢lanici Evropske unije ili od strane EMA, bez obzira na
promjene u obiljezavanju lijeka, a koji se upotrebljava kao dodatni lijek;

61) ograniceno trziSte je trziSte za neke od sljedecih vrsta veterinarskih ljekova:

- za lije¢enje ili sprecavanje bolesti koja se javlja rijetko ili na ograni¢enom
geografskom podrucju,

- za zivotinje koje nijesu goveda, ovce za proizvodnju mesa, svinje, kokoske, psi i
macke;

63) pomocna supstanca (ekscipijens) je svaki sastojak lijeka koji nije aktivna
supstanca niti materijal za pakovanje;

64) postmarketin§ka studija bezbjednosti - Postauthorisation Safety Study (u
daljem tekstu: PASS) je svaka studija lijeka za humanu upotrebu za koji je izdata dozvola za
lijek sprovedena sa ciljem identifikacije, karakterizacije i odredivanja rizika u pogledu
bezbjednosti primjene lijeka, kao 1 potvrdivanja bezbjednosnog profila lijeka ili procjene
efektivnosti mjera upravljanja rizikom;

65) pogresna primjena lijeka je nenamjerna, neadekvatna primjena lijeka koja nije u
skladu sa odobrenim dokumentima o lijeku;

66) posredovanje ljekovima (brokering) su sve aktivnosti u vezi sa prodajom ili
kupovinom ljekova za humanu upotrebu, osim distribucije, koje ne ukljucuju fizicko
rukovanje i koje se sastoje od nezavisnog pregovaranja u ime drugog pravnog ili fizickog lica;

67) predstavnik nosioca dozvole za lijek je fizicko ili pravno lice ovlas¢eno od
strane nosioca dozvole za lijek da ga predstavlja u Crnoj Gori;

68) periodi¢ni izvjestaj o bezbjednosti lijeka - Periodic Safety Update Report (u
daljem tekstu: PSUR) je azurirani izvjeStaj o bezbjednosti lijeka za humanu upotrebu koji
sadrzi sve dostupne podatke o bezbjednosti lijeka, koji nosilac dozvole za lijek dostavlja
Institutu, nakon dobijanja dozvole;

69) plan upravljanja rizikom - Risk Management Plan (u daljem tekstu: RMP) je
detaljan opis sistema upravljanja rizikom;

70) proizvoda¢ je pravno ili fizicko lice koje obavlja sve ili pojedine aktivnosti
proizvodnje lijeka i kome je izdata dozvola za proizvodnju;

71) polazni materijal je svaka supstanca koja se koristi u proizvodnji lijeka, ne
ukljucujuéi materijal za pakovanje;



72) postupak medusobnog priznavanja — Mutual Recognition Procedure (u daljem
tekstu: MRP) je postupak izdavanja dozvole za lijek koji nakon dobijanja dozvole za lijek u
referentnoj drzavi ¢lanici Evropske unije pocinje istovremeno u referentnoj i u drugim
drzavama c¢lanicama Evropske unije ucesnicama istog postupka, koji je obavezan za ljekove
za koje se ne sprovodi CP i koji ¢e biti u prometu u vise od jedne drzave ¢lanice Evropske
unije;

73) postupak naknadnog priznavanja — Subsequent recognition of marketing
authorisations je postupak izdavanja dozvole za veterinarski lijek koji ima dozvolu za lijek u
drugim drzavama ¢lanicama Evropske unije, nakon sprovedenog DP ili MRP;

74) protokol klinickog ispitivanja je dokument u kojem su opisani ciljevi, dizajn,
metodologija, statisticka obrada i organizacija klinickog ispitivanja, a obuhvata verziju
osnovnog protokola i sve njegove naknadne verzije i izmjene i dopune;

75) proizvodnja lijeka za klini¢ko ispitivanje podrazumijeva cjelokupan proces
proizvodnje lijeka za humanu upotrebu za klini¢ko ispitivanje ili pojedini dio tog procesa,
kao 1 razli¢ite procese dijeljenja, pakovanja i obiljezavanja, ukljucuju¢i maskiranje za potrebe
klinickog ispitivanja;

76) pocetak klinic¢kog ispitivanja je prvi korak u odabiru potencijalnog ispitanika za
odredeno klini¢ko ispitivanje, osim ako protokolom klinickog ispitivanja nije drukcije
odredeno;

77) prijevremeni zavrSetak klini¢kog ispitivanja je zavrSetak klinickog ispitivanja
iz bilo kog razloga prije nego Sto su ispunjeni uslovi utvrdeni u protokolu klinickog
ispitivanja;

78) privremena obustava klinickog ispitivanja je prekid u sprovodenju klini¢kog
ispitivanja od strane sponzora, koji nije predviden protokolom klinickog ispitivanja i koji je
sa namjerom nastavljanja klinickog ispitivanja;

79) profilaksa je davanje lijeka Zivotinji ili grupi zivotinja prije pojave klinickih
znakova bolesti, da bi se sprije¢io nastanak bolesti ili zaraze;

80) pretklinicka studija je studija koja nije obuhvacena definicijom klinickog
ispitivanja, €iji je cilj da se ispita bezbjednost i efikasnost veterinarskog lijeka radi dobijanja
ili izmjene dozvole za lijek;

81) pismo pristupa — Letter of access je dokument koji je potpisao vlasnik podataka
ili njegov zastupnik, u kojem je navedeno da se podaci mogu upotrebljavati u korist
podnosioca zahtjeva u odnosu na nadlezne organe, EMA ili Evropsku komisiju, u skladu sa
ovim zakonom;

82) proces upravljanja signalom — signal management process je postupak aktivnog
pracenja podataka o farmakovigilanci kako bi se ovi podaci procijenili i utvrdilo da li je bilo
promjena u odnosu koristi i rizika veterinarskog lijeka, u cilju otkrivanja rizika po zdravlje
zivotinja ili javno zdravlje ili zaStitu Zivotne sredine;

83) referentni lijek je lijek koji je odobren ili je bio odobren u drzavi ¢lanici
Evropske unije, na osnovu potpune dokumentacije o kvalitetu, efikasnosti i bezbjednosti
primjene lijeka;

84) rizik u vezi sa upotrebom lijeka je svaki rizik za zdravlje pacijenta ili zdravlje
ljudi, odnosno Zivotinja, povezan sa kvalitetom, bezbjednoscu ili efikasnos¢u lijeka za
humanu upotrebu, kao i svaki rizik od nezeljenih efekata na zivotnu sredinu;

85) referentna drZzava ¢lanica je drzava Clanica Evropske unije koja u DP ili u MRP
ili u postupku naknadnog priznavanja priprema izvjestaj o procjeni lijeka;

86) spoljasnje pakovanje je pakovanje u koje se stavlja unutrasnje pakovanje lijeka;

87) sazetak karakteristika lijeka je sazetak stru¢nih informacija o lijeku odobrenih u
postupku izdavanja dozvole za lijek, namijenjen zdravstvenim radnicima, odnosno
veterinarskom osoblju;



88) sistem upravljanja rizikom - Risk Management System (u daljem tekstu: RMS)
je skup aktivnosti farmakovigilance 1 mjera uspostavljenih u cilju identifikacije,
karakterizacije, prevencije ili minimizacije rizika u vezi sa primjenom lijeka za humanu
upotrebu, ukljucujudi i procjenu efikasnosti tih aktivnosti i mjera;

89) sistem farmakovigilance je sistem koji uspostavljaju nosilac dozvole za lijek i
Institut, u cilju pracenja bezbjednosti ljekova u prometu i otkrivanja svake promjene u odnosu
koristi i rizika njihove primjene;

90) Smjernice dobre proizvodacke prakse (u daljem tekstu: GMP smjernice)
predstavljaju sistem smjernica za obezbjedivanje kvaliteta lijeka kojim se obezbjeduje
dosljedna proizvodnja, uvoz 1 kontrola ljekova u skladu sa standardima kvaliteta
odgovarajuc¢im za njihovu namijenjenu upotrebu;

91) Smjernice dobre distributivne prakse ljekova za humanu upotrebu (u daljem
tekstu: GDP smyjernice) predstavljaju sistem smjernica za obezbjedivanje kvaliteta lijeka
kojim se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta lijeka u svim etapama lanca snabdijevanja od
mjesta proizvodnje do farmaceuta u apoteci ili drugog lica ovlaséenog za izdavanje ljekova u
skladu sa zakonom;

92) Smjernice dobre distributivne prakse aktivnih supstanci za ljekove za
humanu upotrebu (u daljem tekstu: GDP smjernice za aktivne supstance) su posebne
smjernice dobre distributivne prakse za uvoznike i distributere aktivnih supstanci za ljekove
za upotrebu u humanoj medicini;

93) Smjernice dobre prakse u farmakovigilanci (u daljem tekstu: GVP smjernice)
predstavljaju set smjernica za sprovodenje farmakovigilance koje se primjenjuju na nosioce
dozvole za lijek i nadlezna regulatorna tijela;

94) Smjernice dobre klini¢ke prakse (u daljem tekstu: GCP smjernice) predstavljaju
skup detaljnih etickih i naucnih zahtjeva kvaliteta za planiranje, sprovodenje, izvodenje,
pracenje, kontrolu, evidentiranje, analiziranje i izvjeStavanje o klini¢kim ispitivanjima kako
bi se obezbijedila zaStita prava, bezbjednosti i dobrobiti ispitanika, kao i pouzdanost i
vjerodostojnost podataka dobijenih u klinickom ispitivanju;

95) serija je odredena koli¢ina polaznog materijala, materijala za pakovanje ili lijeka
obradenog u jednom ili nizu postupaka, tako da se moze ocekivati da bude homogena, pri
¢emu u sluc¢aju kontinuirane proizvodnje, serija mora da odgovara fazi proizvodnje koju
karakteriSe namijenjena homogenost;

96) sertifikat za potrebe izvoza lijeka (u daljem tekstu: CPP) je dokument izdat od
nadleznog tijela drZzave proizvodaca izdat u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije (u daljem tekstu: SZO);

97) sustinska izmjena i/ili dopuna je svaka izmjena i/ili dopuna u vezi sa bilo kojim
aspektom klini¢kog ispitivanja do koje se dode nakon obavjestavanja o izdavanju dozvole za
klini¢ko ispitivanje u skladu sa ovim zakonom, koja bi vjerovatno mogla da ima znacajan
efekat na bezbjednost ili prava ispitanika ili na pouzdanost i vjerodostojnost podataka
dobijenih klinickim ispitivanjem;

98) sponzor je fizicko ili pravno lice, organ ili organizacija koja je odgovorna za
pokretanje, sprovodenje i finansiranje klini¢kog ispitivanja;

99) suspenzija klini¢kog ispitivanja je prekid sprovodenja klinickog ispitivanja od
strane Instituta, odnosno nadleznog organa drzave ¢lanice Evropske unije;

100) uobifajeni naziv je internacionalni nezastieni naziv - international non-
proprietary name (u daljem tekstu: INN) koji je preporucila SZO ili, u nedostatku istog, drugi
uobicajeni naziv;

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



102) uputstvo za lijek je dokument koji sadrzi informacije za korisnika, koji prati
lijek, a u sluCaju veterinarskog lijeka dokument koji sadrzi informacije za bezbjednu i
efikasnu upotrebu lijeka;

103) uobicajena klinicka praksa je nacin lijeCenja koji se obicno praktikuje prilikom
lijecenja, prevencije ili dijagnoze bolesti ili poremecaja;

104)vodene vrste su zivotinje u svim fazama razvoja, ukljucujuéi ikru i
mlije¢/ gamete, i to:

- ribe iz nadklase Agnatha i klase Chondrichthyes, Sarcopterygii 1 Actinopterygii,

- vodeni mekusci koji pripadaju rodu Mollusca;

- vodeni rakovi koji pripadaju podrodu Crustacea;

105) zloupotreba lijeka je trajna ili povremena, namjerna prekomjerna upotreba
lijeka koja je pracena Stetnim psihi¢kim ili fizickim efektima;

106) zainteresovana drZava Clanica Evropske unije je drzava ¢lanica u kojoj je
podnesen zahtjev za izdavanje dozvole za sprovodenje klini¢kog ispitivanja ili sustinske
izmjene 1/ili dopune klinickog ispitivanja;

107) zavrSetak Kklinickog ispitivanja podrazumijeva dan posljednje posjete
posljednjeg ispitanika ili neki kasniji trenutak, u skladu sa protokolom klini¢kog ispitivanja;

108) Zivotinje koje se Koriste za proizvodnju hrane su Zivotinje koje se uzgajaju,
drze, kolju ili prikupljaju radi proizvodnje hrane.

109) saosjecajna upotreba — compassionate use je davanje lijeka za humanu
upotrebu sa novom aktivnom supstancom koja spada u znacajne terapeutsko-nauc¢no-tehnicke
inovacije 1 koji je u postupku dobijanja dozvole za lijek u drzavama ¢lanicama Evropske
unije ili u postupku klini¢kog ispitivanja za potrebe dobijanja dozvole za lijek, a koji je
namijenjen pacijentima sa ozbiljnom boles¢u koju nije moguce lijeciti na zadovoljavajuci
nacin ljekovima za koji je ve¢ izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji ili
zemljama evropskog ekonomskog prostora ili u zemljama koje imaju sporazum o
medusobnom priznavanju sa zemljama Evropske unije;

110) baza podataka EudraVigilance je baza podataka i mreza za obradu podataka
koju uspostavlja i odrzava EMA, u saradnji sa drzavama c¢lanicama Evropske unije i
Evropskom komisijom, u skladu sa c¢lanom 24 Regulative 726/2004/EC o utvrdivanju
postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom ljekova koji se koriste u
humanoj i veterinarskoj medicini, kao 1 uspostavljanju Evropske agencije za ljekove;

111) lista ljekova pod dodatnim pradenjem je lista koju, u saradnji sa drzavama
¢lanicama Evropske unije, uspostavlja, odrzava i objavljuje EMA, u skladu sa ¢lanom 23
Regulative 726/2004/EC o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora
nad primjenom ljekova koji se koriste u humanoj i1 veterinarskoj medicini, kao i
uspostavljanju Evropske agencije za ljekove;

112) baza podataka EudraGMDP je baza podataka Evropske unije koju uspostavlja
i odrzava EMA u skladu sa ¢lanom 111 stav 6 Direktive 2001/83/EC o zakoniku Zajednice o
ljekovima za humanu upotrebu i ¢lanu 91 Regulative 2019/6 o veterinarskim ljekovima i
stavljanju van snage Direktive 2001/82/EZ;

113) EU broj ispitivanja je jedinstveni broj ispitivanja koji se dodjeljuje svakom
klinickom ispitivanju u Evropskoj uniji;

114) obaveza javne usluge je obaveza veleprodaje i nosioca dozvole za lijek da
garantuje kontinuirano i adekvatno snabdijevanje asortimanom ljekova koji zadovoljavaju
zahtjeve posebnog geografskog podru¢ja 1 da u kratkom roku dostavljaju zahtijevane
proizvode na cijeloj teritoriji koja je obuhvacena obimom dozvole za promet na veliko;

115) bioloSka supstanca je supstanca koja se proizvodi ili izlucuje iz bioloskog
izvora, a ¢ija se ukupna svojstva i kvalitet utvrduju fizicko-hemijsko-bioloskim ispitivanjem
zajedno sa odgovaraju¢im podacima o postupku proizvodnje i kontrole postupka proizvodnje;



116) genericki veterinarski lijek je veterinarski lijek koji ima isti kvalitativni 1
kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti farmaceutski oblik kao i referentni veterinarski
lijek i ¢ija je bioekvivalentnost sa referentnim lijekom dokazana;

117) kontrola podrazumijeva bilo koju aktivnost koju sprovodi nadlezni organ radi
provjere usaglasenosti sa ovim zakonom;

119) veterinarski recept je dokument koji je izdao veterinar za veterinarski lijek ili
za lijek za upotrebu u humanoj medicini, za upotrebu kod Zivotinja;

120) stavljanje u promet je prvo stavljanje u promet veterinarskog lijeka na trziSte
Crne Gore ili Evropske unije;

121) moguéi ozbiljan rizik po zdravlje ljudi ili Zivotinja, ili po Zivotnu sredinu je
situacija u kojoj postoji znacajno velika verovatno¢a da ¢e ozbiljna opasnost nastala zbog
upotrebe veterinarskog lijeka uticati na zdravlje ljudi ili zZivotinja ili na zivotnu sredinu;

122) supstanca je svaka materija koja moze biti:

— humanog porijekla (krv i1 derivati krvi);

- zivotinjskog porijekla (mikroorganizmi, zivotinje, djelovi organa, zivotinjski sekreti,
toksini, ekstrakti i derivati krvi);

- biljnog porijekla (mikroorganizmi, biljke, djelovi biljaka, biljni sekreti i biljni
ekstrakti);

— hemijskog porijekla (hemijski elementi, hemijske supstance prirodnog porijekla i
hemijski proizvodi dobijeni hemijskom reakcijom ili sintezom);

123) paralelni uvoz je unosenje u Crnu Goru lijeka koji ima dozvolu za lijek u drzavi
izvoznici, koji je u osnovi sli¢an lijeku za koji je izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori ili u
MRP ili DP i koji je unijet iz jedne drzave clanice Evropske unije u drugu na osnovu
odobrenja za paralelni uvoz lijeka izdatog od strane nadleznog tijela;

124) paralelni promet lijeka na veliko je unoSenje lijeka u Crnu Goru za koji je
izdata dozvola za lijek u CP, iz jedne drZave ¢lanice Evropske unije u drugu;

125) EUMRA podrazumijeva sporazum o medusobnom priznavanju sa drzavama
¢lanicama Evropske unije.

I1. LJEKOVI

Clan 8
Lijek za humanu upotrebu je supstanca ili kombinacija supstanci koja ima svojstvo
lijecenja ili prevencije bolesti kod ljudi, kao i supstanca ili kombinacija supstanci koja se
moze upotrijebiti ili primijeniti na ljudima u cilju obnavljanja, poboljSanja ili izmjene
fizioloSkih funkcija putem farmakoloskog, imunoloskog ili metabolickog dejstva ili u cilju
postavljanja medicinske dijagnoze.
Clan 9
Bioloski lijek za humanu upotrebu je lijek Cija je aktivna supstanca bioloska
supstanca koja se proizvodi ili izlucuje iz bioloskog izvora, a ¢ija se ukupna svojstva i
kvalitet utvrduju fizicko-hemijsko-bioloskim ispitivanjem zajedno sa odgovarajuéim
podacima o postupku proizvodnje i1 kontrole postupka proizvodnje (imunoloski ljekovi,
ljekovi iz humane krvi i plazme, ljekovi za napredne terapije i sl.).
Clan 10
Imunoloski lijek za humanu upotrebu je lijek koji sadrzi vakcine, toksine, serume ili
proizvode alergena.
Vakcine, toksini i serumi narocito obuhvataju agense koji se koriste za:
1) stvaranje aktivnog imuniteta (npr. vakcine protiv kolere, BCG, polio vakcine,
vakcine protiv velikih boginja);



2) postavljanje dijagnoze stanja imuniteta, a narocCito tuberkulin i1 tuberkulin PPD,
toksini za Schick i1 Dick testove i1 brucelin;

3) stvaranje pasivnog imuniteta (npr. antitoksin difterije, globulin protiv velikih
boginja i antilimfocitni globulin).

Proizvod alergena je lijek koji je namijenjen otkrivanju ili izazivanju odredene
steCene promjene u imunoloskom odgovoru na agens koji izaziva alergijsku reakciju
(alergeni agens).

Clan 11

Lijek za naprednu terapiju je lijek za gensku terapiju, lijek za terapiju somatskim
¢elijama i lijek dobijen postupcima tkivnog inzenjeringa, namijenjen za humanu upotrebu.

Ako lijek iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi zive Celije ili tkiva, farmakolosko, imunolosko
ili metabolicko djelovanje tih ¢elija ili tkiva smatra se glavnim na¢inom djelovanja lijeka.

Lijek za naprednu terapiju koji sadrzi autologne (koje poti¢u od samog pacijenta) i
alogene celije ili tkiva (koje potic¢u od drugog lica) smatra se namijenjenim alogenoj upotrebi.

Lijek koji je obuhvacen definicijom lijeka dobijenog postupcima tkivnog inZenjeringa
i definicijom lijeka za terapiju somatskim ¢elijama, smatra se lijekom dobijenim postupkom
tkivnog inZenjeringa.

Lijek koji je obuhvacen definicijom lijeka za terapiju somatskim ¢elijama ili lijeka
dobijenog postupcima tkivnog inZenjeringa i lijeka za gensku terapiju, smatra se lijekom za
gensku terapiju;

Lijek za gensku terapiju je lijek:

1) koji sadrzi aktivnu supstancu koja sadrzi ili se sastoji od rekombinantne nukleinske
kisjeline koja se koristi ili se daje ljudima radi regulisanja, popravljanja, zamjene, dodavanja
ili uklanjanja genske sekvence; i

2) ¢iji se terapijski, preventivni ili dijagnosticki efekat odnosi neposredno na sekvencu
rekombinantne nukleinske kisjeline koju sadrzi ili na proizvod genske ekspresije te sekvence.

Lijek za gensku terapiju ne ukljucuje vakcine protiv infektivnih bolesti.

Lijek za terapiju somatskim ¢elijama je lijek koji:

1) sadrzi ili se sastoji od celija ili tkiva koja su podvrgnuta znacajnoj manipulaciji
kojom su se promijenile njihove bioloSke osobine, fizioloSke funkcije ili strukturne osobine
vazne za namijenjenu klini¢ku upotrebu ili ¢elije ili tkiva koje nijesu namijenjene za iste
esencijalne funkcije primaoca i davaoca;

2) ima osobine ili se koristio ili primjenjivao kod ljudi u cilju lijecenja, spreavanja ili
dijagnostikovanja bolesti farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli¢kim djelovanjem celija i
tkiva.

Lijek dobijen postupcima tkivnog inzenjeringa je lijek koji:

1) sadrzi ili se sastoji od obradenih ¢elija ili tkiva; i

2) ima svojstva ili se koristi kod ljudi u cilju regeneracije, reparacije ili zamjene
ljudskog tkiva.

Lijek dobijen postupcima tkivnog inzenjeringa moze da sadrzi zive ili nezive ¢elije ili
tkiva ljudskog ili zivotinjskog porijekla ili oboje, kao 1 dodatne supstance kao Sto su Celijski
proizvodi, biomolekuli, biomaterijali, hemijske supstance, nosaci ili matrice.

U ljekove dobijene postupcima tkivnog inZenjeringa ne spadaju proizvodi koji sadrze
ili su sastavljeni isklju¢ivo od nezivih ljudskih ili Zivotinjskih ¢elija, odnosno tkiva 1 koji ne
sadrze zive Celije ili tkiva, kod kojih glavni na¢in djelovanja nije prije svega farmakoloski,
imunoloski ili metabolicki.

Celije ili tkiva smatraju se predmetom biotehnologkog inZenjeringa ako ispunjavaju
najmanje jedan od sljedecih uslova:



1) podvrgnuti su znacajnoj manipulaciji tako da su postignute bioloske karakteristike,
fizioloSke funkcije ili strukturna svojstva bitna za planiranu regeneraciju, reparaciju ili
zamjenu, pri ¢emu se znac¢ajnim manipulacijama ne smatra sjecenje, mljevenje, oblikovanje,
centrifugiranje, potapanje u antibiotske ili antimikrobne rastvore, sterilizacija, zracenje,
dijeljenje, koncentracija ili preCiS¢avanje, filtriranje, liofilizacija, zamrzavanje,
krioprezervacija i vitrifikacija;

2) nijesu namijenjeni za upotrebu za istu esencijalnu funkciju ili funkcije kod
primaoca kakve su bile kod davaoca.

Clan 12

Kombinovani lijek za naprednu terapiju je lijek za naprednu terapiju koji, pored lijeka,
kao sastavni dio sadrzi jedno ili viSe medicinskih sredstava ili jedno ili viSe aktivnih
implantabilnih medicinskih sredstava u skladu sa zakonom kojim se ureduju medicinska
sredstva i njegov celijski ili tkivni dio sadrzi zive Celije ili tkiva, odnosno nezive ¢elije ili
tkiva 1 ima dejstvo na ljudsko tijelo koje se smatra primarnim u odnosu na ta medicinska
sredstva.

Clan 13

Lijek iz humane krvi i krvne plazme je lijek koji je proizveden industrijski, a koji se
zasniva na komponentama krvi, ukljucuju¢i posebno albumin, faktore koagulacije i
imunoglobuline humanog porijekla.

Krv 1 komponente krvi namijenjene transfuziji ne smatraju se lijekom u smislu ovog
zakona.

Clan 14

Radiofarmaceutik je lijek koji, kad je spreman za upotrebu, sadrzi jedan ili viSe
radionuklida (radioaktivnih izotopa) namijenjenih za medicinsku primjenu.

Radionuklidni generator je bilo koji sistem sa fiksiranim mati¢nim radionuklidom od
koga se eluiranjem ili nekom drugom metodom proizvodi izvedeni radionuklid, a koristi se
za pripremanje radiofarmaceutika.

Radiofarmaceutski komplet (kit) je preparat koji se rekonstituiSe ili mijeSa sa
radionuklidima u gotov radiofarmaceutik, naj¢eS¢e neposredno prije njegove primjene.

Radionuklidni prekursor je svaki drugi radionuklid dobijen za radioaktivno
obiljezavanje drugih supstanci prije njihove primjene.

Clan 15

Biljni lijek je lijek koji kao aktivnu supstancu sadrzi jednu ili viSe biljnih supstanci ili
jedan ili viSe biljnih preparata ili jednu ili viSe biljnih supstanci u kombinaciji sa jednim ili
viSe biljnih preparata.

Biljna supstanca je cijela ili narezana biljka, djelovi biljke, alge, gljive, liSajevi u
nepreradenom, obi¢no osusenom ili svjezem obliku, kao i odredeni eksudati koji nijesu
podvrgnuti specifiénim postupcima prerade.

Biljne supstance su precizno odredene dijelom biljke koji se koristi i botanickim
nazivom u skladu sa binarnom nomenklaturom (rod, vrsta, varijetet i autor).

Biljni preparat je preparat dobijen podvrgavanjem biljnih supstanci postupcima kao
Sto su ekstrakcija, destilacija, presovanje, frakcionisanje, pre€iS¢avanje, koncentrovanje ili
fermentacija.

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

Clan 16



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

Clan 17
Homeopatski lijek za humanu upotrebu je lijek izraden od supstanci koje se koriste
kao homeopatske sirovine, u skladu sa homeopatskim postupkom proizvodnje opisanim u
Evropskoj farmakope;ji ili, ako u njoj ne postoji, u drugim vazeéim farmakopejama drzava
¢lanica Evropske unije.
Homeopatski lijek za humanu upotrebu moze da sadrzi vise aktivnih principa.

Clan 18

Galenski lijek za humanu upotrebu je lijek izraden prema postupku izrade vazec¢ih
farmakopeja, vaze¢ih magistralnih formula ili prema standardnoj recepturi iz stru¢nih
farmaceutskih priru¢nika, kao i u skladu sa smjernicama Dobre prakse u izradi galenskih
ljekova.

Galenski lijek za humanu upotrebu moze da se izraduje u galenskoj laboratoriji i u
galenskoj laboratoriji apoteke koja obavlja djelatnost na primarnom nivou zdravstvene zastite,
u malim serijama, najvise do 300 gotovih pojedina¢nih pakovanja po seriji.

Galenski lijek izraden u galenskoj laboratoriji namijenjen je za prodaju, odnosno
snabdijevanje apoteka i1 drugih zdravstvenih ustanova.

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 veterinarski lijek izraduje se u u koli¢ini do 100 gotovih pojedinacnih
pakovanja dnevno.

Izrada galenskog lijeka u koli€ini iz st. 2 1 5 ovog ¢lana ne smatra se proizvodnjom u
smislu ovog zakona.

Clan 19

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 kolicini koja je potrebna za
obezbjedivanje zdravstvene zastite pacijenata te zdravstvene ustanove.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, na osnovu ugovora o isporuci odredene kolicine
galenskog lijeka, moze da se vr$i snabdijevanje i drugih zdravstvenih ustanova na
sekundarnom, odnosno tercijarnom nivou zdravstvene zaStite za potrebe pacijenata tih
ustanova, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja (u daljem
tekstu: Ministarstvo).

Ako apoteka iz Clana 18 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 skladu sa zakonom.

Izrada galenskog lijeka u galenskoj laboratoriji bolnicke apoteke ne smatra se
proizvodnjom u smislu ovog zakona.

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



Svaka serija galenskog lijeka iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima sertifikat analize koji
izdaje laboratorija koja ispunjava uslove za obavljanje kontrole kvaliteta.

Uslove u pogledu prostora, kadra i opreme, kao i druge potrebne uslove za izradu
galenskih ljekova u galenskoj laboratoriji, galenskoj laboratoriji apoteke, odnosno galenskoj
laboratoriji bolnicke apoteke, propisuje Ministarstvo.

Clan 20
Spisak galenskih ljekova za humanu upotrebu donosi Ministarstvo.
Smjernice Dobre prakse u izradi galenskih ljekova objavljuje Ministarstvo na svojoj
internet stranici.

Clan 21

Veterinarski lijek je supstanca ili kombinacija supstanci koja ispunjava barem jedan
od sljedecih uslova:

1) za koju se pokazalo da ima svojstvo da lijeci ili sprjecava bolesti kod Zivotinja;

2) ¢ija namjena je da se upotrebljava ili daje Zivotinjama, sa namjerom da se ponovo
uspostavi, poboljsa ili izmijeni fizioloska funkcija putem farmakoloskog, imunoloskog ili
metabolickog dejstva;

3) ¢ija namjena je da se upotrebljava kod zivotinja radi postavljanja medicinske
dijagnoze;

4) ¢ija namjena je da se upotrebljava za eutanaziju zivotinja.

Clan 22
Bioloski veterinarski lijek je veterinarski lijek ¢ija je aktivna supstanca bioloska
supstanca.

Clan 23
Imunoloski veterinarski lijek je veterinarski lijek koji je namijenjen davanju
zivotinjama radi stvaranja aktivnog ili pasivnog imuniteta ili da bi se dijagnostikovalo stanje
njihovog imuniteta.

Clan 24
Veterinarski lijek za novu terapiju je:
1) veterinarski lijek posebno izraden za gensku terapiju, regenerativnu medicinu,
tkivni inZzenjering, terapiju krvnim preparatima, bakteriofagnu terapiju;
2) veterinarski lijek dobijen nanotehnologijom; ili
3) druga terapija koja se smatra podruc¢jem veterinarske medicine u nastajanju.

Clan 25
Homeopatski veterinarski lijek je veterinarski lijek izraden od supstanci koje se
koriste kao homeopatske sirovine (stock) u skladu sa homeopatskim postupkom proizvodnje
opisanim u Evropskoj farmakopeji ili, ako u njoj ne postoji, u drugoj, vaze¢oj farmakopeji
drzave ¢lanice Evropske unije ili nacionalnoj farmakopeji.

Clan 26
Na veterinarske ljekove koji sadrze droge i psihotropne supstance, pored ovog zakona,
primjenjuju se 1 odredbe posebnog zakona.

III.DOZVOLA ZA LIJEK ZA HUMANU UPOTREBU

1. Obaveznost dozvole za lijek



Clan 27

U Crnoj Gori u prometu moze da bude lijek za koji je dozvola za stavljanje lijeka u
promet (u daljem tekstu: dozvola za lijek) izdata od strane Instituta, u skladu sa ovim
zakonom.

U Crnoj Gori u prometu moze da bude i lijek koji ima dozvolu za lijek izdatu od
strane Evropske komisije.

Globalna dozvola za lijek podrazumijeva da se, nakon §to je prvi put izdata dozvola za
lijek u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji, sve dodatne jacine, farmaceutski oblici, put primjene,
vrste 1 veli¢ina pakovanja lijeka, kao i sve izmjene i dopune dozvole za lijek odobravaju u
skladu sa stavom 1 ovog ¢lana i ukljucuju u prvobitnu dozvolu za lijek, a narocito u slucaju iz
¢lana 31 ovog zakona.

Dozvola za lijek izdaje se 1 za generatore radionuklida, komplete, radiofarmaceutike,
radiofarmaceutske prekursore i industrijski proizvedene radiofarmaceutike.

Homeopatski 1 tradicionalni biljni lijek mogu da budu stavljeni u promet ako su
registrovani, odnosno ako je za te ljekove izdata dozvola za lijek u skladu sa ovim zakonom.

Clan 28

Izuzetno od ¢lana 27 ovog zakona, Institut moze dati saglasnost za uvoz lijeka za koji
nije izdata dozvola za lijek, i to za:

1) lijek koji je namijenjen za istrazivacke svrhe;

2) medicinski opravdane potrebe na zahtjev zdravstvene ustanove, kao i slucajeve
lijeCenja odredenog pacijenta ili grupe pacijenata lijekom koji je na licnu odgovornost
propisao doktor medicine ili doktor stomatologije koji sprovodi lijecenje;

3) slucajeve epidemija, elementarnih nepogoda, moguceg ili potvrdenog Sirenja toksina,
hemijskih sredstava ili nuklearnog zracenja, odnosno drugih vanrednih situacija, radi zastite
zdravlja;

4) lijek iz donacije ili humanitarne pomo¢i;

5) lijek za saosjecajnu upotrebu.

U slucaju iz stava 1 tacka 3 ovog clana, nosioci dozvole za lijek, proizvodaci i
zdravstveni radnici nijesu odgovorni za eventualnu Stetu koja nastane upotrebom lijeka koji
nema dozvolu za lijek ili upotrebu u neodobrenim indikacijama lijeka koji ima dozvolu za
lijek, kad je takva upotreba preporucena ili zahtijevana od Ministarstva.

Odredba stava 2 ovog ¢lana ne odnosi se na odgovornost nosioca dozvole za lijek i
proizvodaca za nedostatke u kvalitetu lijeka.

Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada) preduzima mjere za snabdijevanje ljekovima
u slucajevima iz stava 1 tacka 3 ovog €lana i moze da propiSe drugaciji nacin, postupak i
uslove za davanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka od uslova koji su propisani
ovim zakonom.

Blize uslove i na¢in davanja saglasnosti za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za
lijek propisuje Ministarstvo.

Clan 29

Za lijek za koji je dozvola za lijek izdata ili je u postupku izdavanja u drugoj drzavi
¢lanici Evropske unije, Institut moze izdati dozvolu za lijek iz razloga zastite javnog zdravlja.

Dozvola za lijek iz stava 1 ovog ¢lana izdaje se na period vazenja do tri godine.

Prije izdavanja dozvole za lijek iz stava 1 ovog ¢lana Institut:

1) obavjestava nosioca dozvole za lijek u drzavi ¢lanici Evropske unije u kojoj je
izdata dozvola za lijek o predlogu za izdavanje dozvole za lijek u Crnoj Gori u smislu ovog
¢lana;



2) moZze od nadleznog tijela drzave ¢lanice Evropske unije u kojoj je izdata dozvola za
lijek traziti kopiju izvjeStaja o procjeni iz €lana 58 stav 1 ovog zakona i1 vazece dozvole za
lijek.

Institut obavjeStava Evropsku komisiju o svakom lijeku za koji je izdata ili je prestala
da vazi dozvola za lijek iz stava 1 ovog ¢lana, uz navodenje naziva i adrese sjediSta nosioca
dozvole za lijek.

Blize uslove i nacin izdavanja dozvole za lijek iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Institut,
uz saglasnost Ministarstva.

Clan 30
Dozvola za lijek ne izdaje se za radiofarmaceutik koji se priprema od strane
ovlas¢enog lica ili ustanove, neposredno pred upotrebu, iz odobrenog generatora radionuklida,
radionuklidnog kompleta ili prekursora radionuklida u skladu sa uputstvom proizvodaca, a
primjenjuje se iskljucivo u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi u skladu sa posebnim zakonom.

2. Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek

Clan 31

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnosi se Institutu.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana moze da bude:

1) proizvodac sa sjediStem u Crnoj Gori, odnosno njegov predstavnik ili zastupnik
koji ima sjediste u Crnoj Gori,

2) za inostranog proizvodaca, koji nema sjediSte u Crnoj Gori, njegov predstavnik ili
zastupnik koji ima sjediste u Crnoj Gori;

3) za nosioca dozvole za lijek, odnosno za lice koje je registrovalo lijek u Evropskoj
uniji, njegov predstavnik ili zastupnik koji ima sjediste u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek moze da bude i fizicko ili pravno
lice sa sjediStem u Evropskoj uniji.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima lice odgovorno za dobijanje
dozvole za lijek, izmjenu i obnavljanje dozvole, sa kojim ima zakljuen ugovor o radu sa
punim radnim vremenom.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog c¢lana mora da ima i lice odgovorno za
farmakovigilancu.

Lice odgovorno za farmakovigilancu moze biti zaposleno ili na drugi nacin
angazovano kod nosioca dozvole za lijek.

Lice odgovorno za farmakovigilancu mora da ima zavrSen farmaceutski, medicinski
ili stomatoloski fakultet ili drugi fakultet odgovarajuéeg usmjerenja uz dokaz o
odgovarajucoj edukaciji u oblasti farmakovigilance, mora biti dostupno 24 casa i imati
prebivaliste u Crnoj Gori.

Nosilac dozvole za lijek odgovoran je za stavljanje lijeka u promet i za lijek u
prometu u skladu sa ovim zakonom.

Imenovanje predstavnika, odnosno zastupnika iz stava 2 ovog clana ne oslobada
proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lijek od odgovornosti za lijek.

Podnosilac zahtjeva, odnosno nosilac dozvole za lijek odgovoran je za tacnost
podataka u dokumentaciji podnesenoj u postupku izdavanja dozvole za lijek.

Clan 32
Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnosi se:
1) naziv ili poslovno ime i adresa sjediSta podnosioca zahtjeva i, kad je primjenjivo,
proizvodaca;
2) naziv lijeka;



3) kvalitativni i kvantitativni sastav svih sastojaka lijeka, ukljucuju¢i INN ako postoji
ili odgovarajuc¢i hemijski naziv;

4) procjena rizika koji lijek moze imati po zivotnu sredinu (uticaj lijeka na Zivotnu
sredinu procjenjuje se za svaki pojedinacni slucaj i predvidaju se specificni postupci za
njegovo ogranicavanje);

5) opis postupka proizvodnje;

6) terapijske indikacije, kontraindikacije i nezeljena dejstva;

7) doziranje, farmaceutski oblik, nacin i put primjene, kao i ocekivani rok upotrebe
lijeka;

8) razlozi zbog kojih je potrebno preduzeti posebne mjere opreza kod cuvanja,
odnosno skladiStenja lijeka, primjene i odlaganja u otpad, uz navodenje potencijalnih rizika
koje lijek predstavlja za Zivotnu sredinu;

9) opis metoda ispitivanja koje koristi proizvodac;

10) pisana potvrda da je proizvodac lijeka provjerio usaglasenost proizvodnje aktivne
supstance sa GMP smjernicama sprovodenjem kontrole kod proizvodaca aktivne supstance u
skladu sa ovim zakonom, koja mora da sadrZzi informaciju o datumu kontrole 1 izjavu o
rezultatu kontrole kojom se potvrduje da je proizvodnja usaglasena sa GMP smjernicama;

11) rezultati:

- farmaceutskih ispitivanja (fizicko-hemijska, bioloska ili mikrobioloska),

- pretklinickih ispitivanja (toksikoloSka i farmakoloska),

- klini¢kih ispitivanja;

12) sazetak sistema farmakovigilance podnosioca zahtjeva koji sadrzi:

- dokaz da ima zaposleno ili na drugi nafin angazovano lice odgovorno za
farmakovigilancu,

- kontakt podatke lica odgovornog za farmakovigilancu,

- izjavu kojom potvrduje da je obezbijedio uslove za ispunjavanje zadataka i
odgovornosti farmakovigilance u skladu sa ovim zakonom,

- adresu, odnosno mjesto gdje se cuva PSMF;

13) RMP sa opisom RMS koji ¢e uvesti za taj lijek, zajedno sa sazetkom plana;

14)izjava kojom se potvrduje da klinicka ispitivanja sprovedena van Evropske unije
ispunjavaju eticke zahtjeve u skladu sa ovim zakonom;

15) sazetak karakteristika lijeka, nacrt (mock-up) spoljasnjeg 1 unutrasnjeg pakovanja,
kao 1 uputstvo za lijek, koji sadrze podatke u skladu sa ovim zakonom;

16) dozvola za proizvodnju ljekova;

17) kopije:

- svih dozvola za lijek izdatih u drzavi ¢lanici Evropske unije ili tre¢oj drzavi, sazetka
podataka o bezbjednosti, uklju¢uju¢i podatke sadrzane u PSUR, ako su dostupni i izvjestaja o
nezeljenim dejstvima, zajedno sa popisom drzava Clanica Evropske unije u kojima je
podnesen zahtjev za izdavanje dozvole za lijek 1 koji je u postupku procjene,

- sazetka karakteristika lijeka koji je podnosilac zahtjeva dostavio u postupku
izdavanja dozvole za lijek koji je u toku u drzavi ¢lanici Evropske unije ili sazetka odobrenog
od nadleznog organa drzave ¢lanice Evropske unije, kao 1 uputstva za lijek dostavljenog u
postupku izdavanja dozvole za lijek koji je u toku u drzavi ¢lanici Evropske unije ili uputstva
za lijek odobrenog od nadleznog organa drzave ¢lanice Evropske unije,

- odluke o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek u drzavi ¢lanici Evropske
unije ili u tre¢oj drzavi, sa obrazloZenjem te odluke;

18) kopija odluke Evropske komisije da se radi o lijeku za lijeCenje teskih i rijetkih
bolesti, sa kopijom relevantnog misljenja EMA.

Uz dokumentaciju koja se odnosi na rezultate farmaceutskih, pretklini¢kih i klinickih
ispitivanja iz stava 1 tacka 11 ovog c¢lana, podnose se detaljni izvjeStaji pripremljeni i



potpisani od strane eksperata sa odgovarajuéim stru¢nim kvalifikacijama, sa prilozenim
kratkim biografijama.

Eksperti iz stava 2 ovog ¢lana duzni su da u izvjeStajima opravdaju razloge koriséenja
nauc¢nih podataka iz literature, u skladu sa ovim zakonom.

Pored dokumentacije iz stava 1 ovog Clana, za izdavanje dozvole za lijek koji je
obuhvacen aneksom Regulative (EC) br. 726/2004 Evropskog parlamenta i Savjeta od 31.
marta 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad
primjenom ljekova za humanu upotrebu 1 veterinarskih, te uspostavljanju Evropske agencije
za ljekove o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom
ljekova koji se koriste u humanoj i veterinarskoj medicini, kao i uspostavljanju Evropske
agencije za ljekove, potrebno je dostaviti odobrenje EMA dobijeno u CP.

RMS iz stava 1 tacka 13 ovog c¢lana mora biti proporcionalan otkrivenim 1
potencijalnim rizicima lijeka 1 potrebi za podacima o bezbjednosti lijeka nakon izdavanja
dozvole za lijek.

Na zahtjev Instituta, podnosilac zahtjeva duzan je da prilozi uzorke lijeka i propisane
standarde potrebne za kontrolu kvaliteta lijeka.

Podaci i dokumentacija iz stava 1 ovog ¢lana moraju da se azuriraju ako i kad je to
potrebno.

Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek ne procjenjuje da li postoji povreda
prava intelektualne, odnosno industrijske svojine.

Blizi nadin podnoSenja zahtjeva, sadrzaj zahtjeva i potrebne dokumentacije za
izdavanje dozvole za lijek propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 33

Izuzetno od ¢lana 32 stav 1 tacka 11 ovog zakona, ne dovodeci u pitanje propise
kojima se ureduje zaStita prava industrijske i intelektualne svojine, podnosilac zahtjeva nije
duzan da prilozi rezultate pretklinickih i1 klini¢kih ispitivanja ako moze da dokaze da je taj
lijek genericki lijek referentnog lijeka za koji je izdata ili je bila izdata dozvola za lijek u
Crnoj Gori ili u Evropskoj uniji najmanje osam godina prije dana podnoSenja zahtjeva.

Genericki lijek za koji je izdata dozvola za lijek u skladu sa stavom 1 ovog ¢lana ne
moze da bude stavljen u promet u Crnoj Gori prije isteka roka od deset godina od izdavanja
prve dozvole za referentni lijek u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji.

Rok iz stava 2 ovog ¢lana moze da se produzi na 11 godina ako je u prvih osam od
deset godina nosiocu dozvole za lijek odobrena jedna ili viSe novih terapijskih indikacija za
koje je tokom nauc¢ne procjene sprovedene prije njihovog odobravanja utvrdeno da c¢e
ostvariti znac¢ajnu klinicku korist u poredenju sa postoje¢im terapijama.

Odredba stava 1 ovog ¢lana primjenjuje se i ako za referentni lijek nije izdata dozvola
za lijek u Crnoj Gori, u kom sluc¢aju je podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za genericki
lijek duzan da u zahtjevu navede drzavu ¢lanicu Evropske unije u kojoj je izdata ili je bila
izdata dozvola za referentni lijek.

U slucaju iz stava 4 ovog Clana, Institut je duzan da, u roku od 30 dana, pribavi
potvrdu nadleznog organa drzave ¢lanice Evropske unije da je izdata ili je bila izdata dozvola
za referentni lijek, sa podacima o kompletnom sastavu tog lijeka i, ako je potrebno, druge
podatke iz dokumentacije o lijeku.

Pored odredbi st. 1 do 5 ovog ¢lana, ako je podnesen zahtjev za izdavanje dozvole za
lijek za nove indikacije za poznatu aktivnu supstancu, odobrava se nekumulativno
jednogodisnji period zastite podataka, pod uslovom da su sprovedena znacajna pretklinicka ili
klinicka ispitivanja za novu indikaciju.

Ako lijek ne odgovara u potpunosti definiciji generickog lijeka u skladu sa ovim
zakonom ili ako se bioekvivalentnost lijeka ne moze dokazati ispitivanjima bioraspolozivosti



ili u slucaju promjena u aktivnoj supstanci ili aktivnim supstancama, terapijskim indikacijama,
jacini, farmaceutskom obliku ili putu primjene u odnosu na referentni lijek, podnosilac
zahtjeva duzan je da podnese rezultate odgovarajuéih pretklinickih ili klinickih ispitivanja.

Ako bioloski lijek koji je slican referentnom bioloskom lijeku ne odgovara definiciji
generickog lijeka u skladu sa ovim zakonom, zbog razlika koje se ticu sirovina ili razlika u
procesu proizvodnje u odnosu na referentni bioloski lijek, podnosilac zahtjeva duzan je da
podnese rezultate odgovarajucih pretklinickih ili klinickih ispitivanja.

Sadrzaj dodatnih podataka i opseg ispitivanja iz stava 8 ovog Clana propisani su
odgovaraju¢im smjernicama Evropske komisije i EMA.

Podnosilac zahtjeva iz stava 8 ovog ¢lana nije duzan da dostavi rezultate ostalih
ispitivanja iz dokumentacije o referentnom lijeku.

Sprovodenje potrebnih istrazivanja 1 ispitivanja u smislu ovog c¢lana, kao ni
posljedi¢ni prakti¢ni zahtjevi u vezi sa tim istrazivanjima 1 ispitivanjima, ne smatraju se
povredom patentnih prava ili sertifikata o dodatnoj zastiti za ljekove u skladu sa zakonom.

Clan 34
Izuzetno od ¢lana 32 stav 1 tacka 11 ovog zakona, ne dovodeci u pitanje propise
kojima se ureduje zaStita prava industrijske i intelektualne svojine, podnosilac zahtjeva nije
duzan da dostavi rezultate pretklinickih ili klini¢kih ispitivanja ako moze da dokaze da
aktivna supstanca lijeka ima provjerenu medicinsku upotrebu u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji
najmanje deset godina, kao i poznatu efikasnost i prihvatljivu bezbjednost primjene u skladu
sa ovim zakonom.
U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva dostavlja odgovarajué¢e podatke
iz naucne literature.
Clan 35
Pored podataka iz ¢lana 32 i ¢lana 33 st. 1 do 5 ovog zakona, zahtjev za izdavanje
dozvole za lijek generatora radionuklida sadrzi:
1) opis cjelokupnog sistema i detaljan opis sastavnih djelova sistema koji mogu uticati
na sastav ili kvalitet pripreme ¢erke nuklida;
2) podatke o kvalitetu i kvantitetu eluata ili sublimata.

Clan 36
Za ljekove koji sadrze novu kombinaciju aktivnih supstanci koje do sada u toj
kombinaciji nijesu koriS¢ene u terapijske svrhe, a koje se pojedinacno koriste u sastavu
ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori ili u Evropskoj uniji, prilazu se, u
skladu sa ¢lanom 32 stav 1 tacka 11 ovog zakona, rezultati novih pretklinickih ili klinickih
ispitivanja koji se odnose na tu kombinaciju, a nije potrebno priloziti nau¢ne podatke i
rezultate pretklinickih ili klini¢kih ispitivanja za svaku pojedinac¢nu aktivnu supstancu.

Clan 37

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz tre¢ih drzava, kao i izmjene te dozvole,
podnosilac zahtjeva duzan je da Institutu dostavi 1 dokumentaciju kojom dokazuje da:

1) uslovi proizvodnje lijeka 1 kontrole kvaliteta prikazani u opisu postupka
proizvodnje 1 opisu metoda ispitivanja koje koristi proizvoda¢, odgovaraju uslovima
propisanim ovim zakonom;

2) je kontrolu kvaliteta sprovelo za to ovlasc¢eno tijelo, ako je iz opravdanih razloga
proizvodacu i uvozniku lijeka iz tre¢ih drzava dozvoljeno da pojedine djelove proizvodnje,
odnosno kontrole kvaliteta obavi trece lice.



Clan 38
Nakon izdavanja dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek moze da dozvoli drugom
podnosiocu zahtjeva koriS¢enje farmaceutske, pretklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku
na osnovu koje mu je izdata dozvola za lijek u svrhu podnoSenja novih zahtjeva za izdavanje
dozvole za lijek za druge ljekove istog kvalitativnog i kvantitativnog sastava aktivnih
supstanci 1 istog farmaceutskog oblika.

3. Zahtjev za registraciju, odnosno izdavanje dozvole za homeopatski i tradicionalni
biljni lijek

Clan 39

Homeopatski lijek registruje se po pojednostavljenom postupku ako:

1) je namijenjen za oralnu ili spolja$nju upotrebu;

2) na pakovanju nijesu navedene terapijske indikacije ili podaci koji upucuju na
indikaciju;

3) ima dovoljan stepen razblazenja lijeka koji garantuje terapijsku bezbjednost lijeka,
kao 1 ako lijek ne sadrzi vise od jednog dijela mati¢ne tinkture na 10 000 djelova, odnosno ne
viSe od 1/100 dijela najmanje terapijske doze koja se koristi u alopatskoj (konvencionalnoj)
medicini za aktivne supstance Cije prisustvo u alopatskom lijeku ima za posljedicu obavezu
izdavanja lijeka na ljekarski recept u skladu sa ovim zakonom.

Prilikom registracije homeopatskog lijeka, Institut odreduje klasifikaciju za izdavanje
lijeka.

Clan 40

Zahtjev za registraciju homeopatskog lijeka po pojednostavljenom postupku moze da
se podnese za seriju ljekova iz iste homeopatske sirovine (stock) ili vise njih.

Radi utvrdivanja farmaceutskog kvaliteta 1 homogenosti svake serije odredenog
homeopatskog lijeka, uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana prilaze se:

1) naucni naziv ili drugi naziv naveden u farmakopeji za homeopatsku sirovinu ili
viSe njih, uz navodenje razlicitih puteva primjene, farmaceutskih oblika i stepena razblazenja
za koji se registruju;

2) dokumentacija koja opisuje kako se homeopatska sirovina ili vise njih dobijaju i
kontroliSu 1 koja dokazuje njenu, odnosno njihovu homeopatsku primjenu na osnovu
odgovarajucih bibliografskih podataka;

3) dokumentacija o proizvodnji i kontroli kvaliteta svakog farmaceutskog oblika sa
opisom metode razblazivanja i potenciranja;

4) dozvola za proizvodnju za taj lijek;

5) kopija akta o registraciji ili dozvole za lijek istog homeopatskog lijeka u drzavama
¢lanicama Evropske unije;

6) jedan ili viSe nacrta (mock-up) spoljasnjeg i unutraSnjeg pakovanja za lijek koji se
registruje;

7) podaci o stabilnosti lijeka.

Na registraciju homeopatskog lijeka po pojednostavljenom postupku shodno se
primjenjuju odredbe ovog zakona koje se odnose na uslove i postupak izdavanja dozvole za
lijek, osim dostavljanja dokaza o terapijskoj efikasnosti lijeka.

Clan 41
Zahtjev za izdavanje dozvole za homeopatski lijek moze da se podnese za jedan
farmaceutski oblik u viSe razliCitih stepena razblaZenja koji su pripremljeni iz istog ili istih
osnovnih homeopatskih materijala.



Institut moze da utvrdi posebna pravila za pretklinicka i1 klinicka ispitivanja
homeopatskog lijeka za koji se izdaje dozvola za lijek u skladu sa nacelima 1 karakteristikama
homeopatije koja se primjenjuje u Crnoj Gori.

U slucaju iz stava 2 ovog Clana, Institut obavjestava Evropsku komisiju.

Clan 42

Tradicionalni biljni lijek registruje se po pojednostavljenom postupku ako:

1) ima indikacije karakteristicne isklju¢ivo za tradicionalne biljne ljekove koji su
zbog sastava i namjene predvideni za primjenu bez ljekarskog nadzora radi postavljanja
medicinske dijagnoze ili za propisivanje terapije i pracenje lijeCenja;

2) je namijenjen isklju¢ivo za primjenu u skladu sa propisanom jac¢inom i doziranjem;

3) je namijenjen za oralnu, spoljasnju ili inhalacionu primjenu;

4) je istekao period tradicionalne upotrebe od najmanje 30 godina prije dana
podnosenja zahtjeva, od ¢ega najmanje 15 godina u drzavama ¢lanicama Evropske unije;

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

Ako u tradicionalnom biljnom lijeku ima vitamina ili minerala o ¢ijoj terapijskoj
bezbjednosti postoje dokumentovani dokazi, lijek moze da se registruje ako je dejstvo tih
vitamina ili minerala samo pomo¢no u odnosu na dejstvo aktivnih biljnih sastojaka u pogledu
deklarisane indikacije.

U slucaju kad Institut utvrdi da tradicionalni biljni lijek ispunjava uslove za izdavanje
dozvole za lijek ili registraciju homeopatskog lijeka po pojednostavljenom postupku u skladu
sa ovim zakonom, primjenjuju se odredbe ovog zakona koje se odnose na izdavanje dozvole
za lijek, odnosno registraciju homeopatskog lijeka.

Clan 43

Podnosilac zahtjeva za registraciju tradicionalnog biljnog lijeka mora da ima sjediSte
u Crnoj Gori.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana dostavlja se:

1) podaci i dokumentacija:

- iz ¢lana 32 stav 1 ta¢. 1 do 9 i tac. 151 16 ovog zakona,

- rezultati pretklinickih ispitivanja (toksikoloska i farmakoloska),

- sazetak karakteristika lijeka bez navodenja klini¢kih podataka,

- ako lijek sadrzi kombinaciju aktivnih supstanci iz ¢lana 15 ovog zakona ili ¢lana 42
stav 2 ovog zakona, informacije iz ¢lana 42 stav 1 tacka 5 ovog zakona koje se odnose na tu
kombinaciju, a ako pojedine aktivne supstance nijesu dovoljno poznate i podaci koji se
odnose na pojedine aktivne supstance;
drzavi ¢lanici Evropske unije ili tre¢oj drzavi, kao 1 pojedinosti o svakoj odluci o odbijanju
zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek ili registracije u drzavi ¢lanici Evropske unije ili trecoj
drzavi, kao 1 o razlozima za svaku takvu odluku;

3) bibliografski (literaturni) ili stru¢ni dokaz da je taj ili njemu podudaran lijek u
medicinskoj upotrebi u periodu od najmanje 30 godina do dana podnoSenja zahtjeva, od ¢ega
najmanje 15 godina u drzavama ¢lanicama Evropske unije;

4) bibliografski pregled podataka o bezbjednosti primjene i stru¢ni izvjestaj, a na
zahtjev Instituta i1 ostali podaci potrebni za ocjenu bezbjednosti primjene lijeka.

Podudarnim lijekom iz stava 2 tacka 3 ovog €lana smatra se lijek koji ima iste aktivne
supstance bez obzira na sastav pomoc¢nih supstanci, istu ili slicnu namjenu, jednaku jacinu i



doziranje 1 ima jednak ili sli¢an put primjene kao i lijek za koji se podnosi zahtjev za
registraciju.

Uslov da se dokaze medicinska upotreba iz stava 2 tacka 3 ovog ¢lana ispunjen je i
kad stavljanje lijeka u promet nije bilo zasnovano na odredenoj dozvoli za lijek, kao i kad je
broj ili koli¢ina sastojaka lijeka smanjena tokom tog perioda.

Zahtjev za registraciju po pojednostavljenom postupku moze da se podnese i za
tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje u Evropskoj uniji manje od 15 godina ako taj lijek
ispunjava ostale uslove za registraciju u skladu sa ovim zakonom i ako postoji biljna
monografija Evropske unije ili se biljni lijek sastoji od biljnih supstanci, njihovih preparata ili
kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima koje se nalaze na Listi biljnih
supstanci, njihovih preparata i kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima.

Clan 44

Ako se zahtjev za registraciju odnosi na biljnu supstancu, biljni preparat ili njithovu
kombinaciju iz biljne monografije Evropske unije ili sa Liste biljnih supstanci, njihovih
preparata i kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima, ne dostavljaju se
podaci iz ¢lana 43 stav 2 tacka 1 al. 2, 3 1 4 ovog zakona i ne primjenjuju se odredbe ¢lana 46
stav 1 tac. 3 1 4 ovog zakona.

Ako se biljna supstanca, biljni preparat ili njithova kombinacija vise ne nalaze u biljnoj
monografiji Evropske unije ili na Listi biljnih supstanci, njihovih preparata i kombinacija za
upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima, biljni ljekovi koji sadrze tu supstancu brisu se iz
registra, ako se u roku od tri mjeseca ne dostave podaci i dokumentacija iz ¢lana 43 stav 2
ovog zakona.

Clan 45

Prilikom registracije tradicionalnog biljnog lijeka, Institut vodi racuna o tome da li je
taj lijek registrovan u nekoj od drzava ¢lanica Evropske unije.

Odredbe ovog zakona kojima se ureduju DP i MRP za izdavanje dozvole za lijek,
shodno se primjenjuju na registraciju po pojednostavljenom postupku tradicionalnog biljnog
lijeka koji se sastoji od biljnih supstanci, biljnih preparata ili njihove kombinacije koji se
nalaze u biljnoj monografiji Evropske unije ili na Listi biljnih supstanci, njihovih preparata i
kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima.

Clan 46
Zahtjev za registraciju tradicionalnog biljnog lijeka po pojednostavljenom postupku
odbija se ako nijesu ispunjeni uslovi iz ¢l. 42 i1 43 ovog zakona ili ako je ispunjen jedan od
sljedecih uslova:
1) kvalitativni, odnosno kvantitativni sastav ne odgovara deklarisanom sastavu lijeka;
2) indikacije nijesu u skladu sa uslovima za registraciju;
3) lijek bi mogao da bude Stetan u uobic¢ajenim uslovima primjene;
4) podaci o upotrebi lijeka su nepotpuni, naroCito ako farmakoloski efekti ili
efikasnost lijeka nijesu dovoljno uvjerljivi na osnovu dugotrajne upotrebe i iskustva,
5) kvalitet lijeka sa farmaceutskog aspekta nije prikazan na odgovarajuéi nacin.
O svakoj odluci o odbijanju zahtjeva za registraciju tradicionalnog biljnog lijeka, kao i
o razlozima odbijanja, Institut obavjestava Evropsku komisiju, kao i druga nadlezna tijela
koja to zahtijevaju.
Clan 47
Pored podataka koji se, u skladu sa ovim zakonom, odnose na obiljezavanje i uputstvo
za lijek, obiljezavanje i uputstvo za tradicionalni biljni lijek moraju da sadrze i:
1) podatak da je taj proizvod tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih
indikacija koje se isklju¢ivo zasnivaju na dugotrajnoj upotrebi; 1



2) upozorenje da pacijent treba da se posavjetuje sa ljekarom ili farmaceutom, ako se
simptomi bolesti nastave tokom primjene lijeka ili ako se pojave nezZeljena dejstva koja nijesu
navedena u uputstvu za lijek.

Institut moze da zahtijeva da se u obiljeZavanju i uputstvu za tradicionalni biljni lijek
navede vrsta tradicionalne upotrebe lijeka.

Clan 48

Na homeopatske i tradicionalne biljne ljekove primjenjuju se odredbe ovog zakona
koje se odnose na stavljanje lijeka u promet, proizvodnju, klasifikaciju, oglasavanje, promet,
obiljezavanje, uvoz, provjeru kvaliteta, farmakovigilancu, obustavu stavljanja i povlacenje iz
prometa, kao 1 nadzor nad ljekovima, ako ovim zakonom nije druk¢ije propisano.

Clan 49
Homeopatski i tradicionalni biljni ljekovi koji se registruju po pojednostavljenom
postupku upisuju se u Registar homeopatskih ljekova i1 Registar tradicionalnih biljnih ljekova,
koje Institut vodi u elektronskoj formi.

Clan 50
Blize uslove, sadrzaj dokumentacije 1 nacin registracije homeopatskog 1
tradicionalnog biljnog lijeka propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

4. Dozvola za lijek
Clan 51

Institut odlucuje o izdavanju dozvole za lijek u roku od 210 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Institut cijeni potpunost zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek u roku od 30 dana od
dana prijema zahtjeva.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za lijek nije potpun, Institut o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze
biti duzi od 30 dana.

Izuzetno od stava 3 ovog ¢lana, u opravdanim slucajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moze da produZi rok za otklanjanje nedostataka za jo§ 30 dana.

U rok iz stava 1 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

U postupku po zahtjevu za izdavanje dozvole za lijek, prilikom ispitivanja da 1i su
ispunjeni uslovi za izdavanje dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom, Institut moze da:

1) odlu¢i da lijek, njegove polazne materijale i, ako je potrebno, njegove
meduproizvode ili druge sastojke, ispita u svojoj ovlaséenoj laboratoriji za kontrolu kvaliteta
lijeka ili da prihvati rezultat kontrole kvaliteta druge ovlas¢ene laboratorije (u daljem tekstu:
OMCL), kako bi utvrdio da je opis metoda kontrole koje koristi proizvodaé, prilozen uz
zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, zadovoljavajuci;

2) ako je potrebno, zahtijeva od podnosioca zahtjeva da dopuni dokumentaciju
dostavljenu uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, u roku koji odredi, koji ne moze biti
duzi od 180 dana, u kom slucaju rok iz stava 1 ovog ¢lana ne tec¢e za vrijeme od dana kad
Institut od podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka,
kao ni za vrijeme odobreno podnosiocu zahtjeva za davanje usmenog ili pisanog
obrazlozenja.



Clan 52

Ako je zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnesen za lijek za koji je ve¢ izdata
dozvola za lijek u Evropskoj uniji u CP, MRP ili DP ili za lijek koji je od interesa za javno
zdravlje, a posebno u pogledu terapijske inovacije, podnosilac zahtjeva moze da zatrazi
izdavanje dozvole za lijek po ubrzanom postupku procjene, uz obavezno obrazlozenje razloga.

U slucaju iz stava 1 ovog €lana, Institut izdaje dozvolu za lijek u roku od 150 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1 ovog c¢lana, prilaze se i1
dokumentacija iz ¢lana 32 ovog zakona i odgovarajuce izjave odgovornog lica u odnosu na
identi¢nost podnesene dokumentacije sa dokumentacijom na osnovu koje je dobijena dozvola
za lijek u CP, MRP ili DP.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za lijek po ubrzanom postupku nije potpun,
Institut o tome obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka,
koji ne moze biti duzi od 30 dana.

Izuzetno od stava 4 ovog Clana, u opravdanim slucajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moze da produZi rok za otklanjanje nedostataka za jo§ 30 dana.

U rok iz stava 2 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 53

Izdavanje dozvole za isti lijek u dvije ili viSe drzava Clanica Evropske unije vrs$i se u
skladu sa odredbama ovog zakona kojima se ureduje MRP 1 DP.

Kad Institut utvrdi da se zahtjev za izdavanje dozvole za isti lijek razmatra u drugoj
drzavi ¢lanici Evropske unije, ne vrsi procjenu zahtjeva i obavjestava podnosioca zahtjeva da
se u tom slucaju o zahtjevu odlucuje na nacin iz stava 1 ovog ¢lana.

Ako je Institut obavijeSten da je druga drzava ¢lanica Evropske unije izdala dozvolu
za lijek za koji je zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnesen u toj drzavi, odbija zahtjev
koji je za isti lijek podnesen Institutu, osim ako o tom zahtjevu odlucuje Institut u smislu st. 1
12 ovog Clana.

Clan 54

Dozvola za lijek moZe da se izda uz jedan ili viSe uslova, i to:

1) preduzimanje odredenih mjera kako bi se obezbijedila bezbjedna upotreba lijeka,
koje treba ukljuciti u RMS;

2) sprovodenje ispitivanja o bezbjednosti primjene lijeka nakon izdavanja dozvole za
lijek;

3) ispunjavanje dodatnih obaveza evidentiranja ili prijavljivanja sumnji na nezeljena
dejstva u odnosu na obaveze propisane ovim zakonom;

4) postovanje drugih uslova ili ogranicenja u pogledu bezbjedne i efikasne upotrebe
lijeka;

5) obezbjedivanje odgovarajuceg sistema farmakovigilance;

6) sprovodenje ispitivanja o efikasnosti lijeka nakon izdavanja dozvole za lijek u
slucaju kad postoje nova saznanja o odredenim aspektima efikasnosti lijeka i na koja se moze
odgovoriti tek nakon Sto je lijek stavljen u promet, pri ¢emu se obaveza sprovodenja takvih
ispitivanja zasniva na nau¢nim smjernicama, odnosno aktima Evropske komisije.

U dozvoli iz stava 1 ovog ¢lana Institut odreduje rokove za ispunjavanje uslova, ako
je to potrebno.

Institut ukida dozvolu za lijek u slucaju kad nosilac dozvole za lijek ne ispuni uslov iz
stava 1 ovog ¢lana.



Clan 55

Institut moze izdati uslovnu dozvolu za lijek za odredene kategorije ljekova kako bi se
ispunile nezadovoljene medicinske potrebe pacijenata ili kad je to u interesu javnog zdravlja,
na osnovu obrazloZenog zahtjeva podnosioca zahtjeva.

Uslovna dozvola za lijek moze da se izda za:

1) lijek ¢iji je cilj lijeCenje 1 prevencija ili uspostavljanje medicinske dijagnoze
ozbiljno onesposobljavajuce bolesti ili bolesti koja ugrozava zivot;

2) lijek koji se koristi u hitnim situacijama, kao odgovor na prijetnju po javno zdravlje
prepoznatu od SZO ili nadleznog organa, tijela, odnosno ustanove Evropske unije ili Crne
Gore;

3) lijek sa orphan dezignacijom,;

4) druge ljekove od interesa za zdravlje ljudi.

Zahtjev za izdavanje uslovne dozvole za lijek podnosi se uz dokumentaciju i podatke
iz ¢lana 32 ovog zakona, a ako podnosilac zahtjeva nije u moguénosti da dostavi
sveobuhvatne klinicke podatke o bezbjednosti i efikasnosti lijeka, Institut moze da izda
uslovnu dozvolu za lijek ako utvrdi da su ispunjeni sljede¢i uslovi:

1) odnos koristi i rizika od primjene lijeka je pozitivan;

2) podnosilac zahtjeva ¢e vjerovatno moci da dostavi sveobuhvatne klinicke podatke;

3) nezadovoljene medicinske potrebe ¢e biti ispunjene;

4) korist za javno zdravlje od hitne dostupnosti lijeka u prometu nadmasuje rizik
povezan sa ¢injenicom da su dodatni podaci jo$ uvijek potrebni.

Lice zainteresovano za podnoSenje zahtjeva za izdavanje uslovne dozvole za lijek
moze da zahtijeva od Instituta informaciju da 1li odredeni lijek razvijen za specificne
terapijske indikacije ispunjava uslove iz st. 1 1 2 ovog ¢lana.

Clan 56

Nosiocu uslovne dozvole za lijek Institut u dozvoli odreduje posebne obaveze, kao i
rok za ispunjenje tih obaveza, i to da:

1) zavrsi tekuca klinicka ispitivanja ili da sprovede nova kako bi se potvrdilo da je
odnos koristi i rizika pozitivan;

2) obezbijedi dodatne podatke iz ¢lana 55 stav 2 ovog zakona;

3) prikupi podatke o farmakovigilanci.

Posebne obaveze sa rokom iz stava 1 ovog €lana, Institut objavljuje na svojoj internet
stranici.

Ako nosilac uslovne dozvole za lijek ispuni posebne obaveze iz stava 1 ovog ¢lana,
Institut mu izdaje dozvolu za lijek na period od pet godina u skladu sa ovim zakonom.

Clan 57

U izuzetnim okolnostima, samo za lijek od posebnog interesa za zdravlje ljudi, nakon
konsultacije sa podnosiocem zahtjeva, Institut moze da izda dozvolu za lijek uz odredene
uslove, a posebno one koji se odnose na bezbjednost lijeka, uz obavjestavanje Instituta o bilo
kom incidentu u vezi sa upotrebom lijeka i mjerama koje je potrebno preduzeti (u daljem
tekstu: dozvola pod posebnim okolnostima).

Dozvola pod posebnim okolnostima izdaje se samo kad podnosilac zahtjeva za
dobijanje dozvole za lijek ne moze da prilozi kompletne podatke o efikasnosti i bezbjednosti
primjene lijeka u uobifajenim uslovima u skladu sa c¢lanom 32 ovog zakona, zbog
objektivnih i dobro obrazlozenih razloga.

Institut vrSi godiSnju procjenu uslova pod kojima je izdata dozvola pod posebnim
okolnostima.



Clan 58

Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek izraduje izvjestaj o procjeni i komentare
na dokumentaciju sa misljenjem u pogledu rezultata farmaceutskih i pretklini¢kih testova,
klini¢kih ispitivanja, RMP i sistema farmakovigilance za taj lijek, koji se azurira sa novim
informacijama koje su vazne za procjenu kvaliteta, bezbjednosti ili efikasnosti tog lijeka.

Izvjestaj iz stava 1 ovog c¢lana sadrzi obrazlozenje posebno za svaku trazenu
indikaciju 1 sazeti prikaz napisan na nac¢in razumljiv javnosti, koji posebno sadrzi dio koji se
odnosi na uslove upotrebe lijeka.

Sazeti izvjestaj iz stava 1 ovog Clana Institut, bez odlaganja, objavljuje na svojoj
internet stranici, bez navodenja podataka koji predstavljaju poslovnu tajnu.

Clan 59

Nakon izdavanja dozvole za lijek, Institut moze nosiocu dozvole za lijek da odredi
obavezu sprovodenja:

1) PASS, ako postoji sumnja u vezi sa rizikom primjene lijeka za koji je izdata
dozvola za lijek, a ako se sumnja odnosi na viSe od jednog lijeka, Institut moze, nakon
savjetovanja sa PRAC, da nosiocima dozvole za lijek preporuci sprovodenje zajednicke
PASS;

2) ispitivanja o efikasnosti lijeka, ako razumijevanje bolesti ili klinicka metodologija
ukazuju da bi prethodne procjene efikasnosti mogle biti znacajno revidirane, pri ¢emu se ova
obaveza zasniva na odgovaraju¢im nau¢nim smjernicama, odnosno aktima Evropske komisije.

Obaveze iz stava 1 ovog €lana, sa ciljevima i1 rokovima za sprovodenje i dostavljanje
ispitivanja, Institut odreduje uz detaljno obrazlozenje.

U slucaju odredivanja obaveza iz stava 1 ovog €lana, nosilac dozvole za lijek ima
pravo da u roku od 30 dana od dana prijema akta o odredivanju obaveze zahtijeva od Instituta
da mu omogué¢i podnoSenje pisanog prigovora i odredi rok u kojem taj prigovor moze
podnijeti.

Institut moze da, postupajuci po prigovoru iz stava 3 ovog ¢lana, ukine ili potvrdi
obaveze iz stava 1 ovog Clana.

Ako Institut potvrdi obavezu iz stava 1 ovog ¢lana, izmijeni¢e dozvolu za lijek tako
Sto ¢e ukljuciti tu obavezu kao uslov za izdavanje dozvole.

U slucaju iz stava 5 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek duZan je da azurira RMS.

Clan 60
Nosilac dozvole za lijek duzan je da uklju¢i u RMS sve uslove, posebne okolnosti i
obaveze iz dozvola za lijek iz ¢l. 54 do 57 ovog zakona.
O dozvolama za lijek iz ¢l. 54 do 57 ovog zakona Institut obavjestava EMA.

Clan 61

Nakon izdavanja dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) prati najnovija naucna i tehnoloska dostignuc¢a u pogledu postupka proizvodnje i
kontrole kvaliteta, odnosno opisa postupka proizvodnje i opisa metoda kontrole kvaliteta koje
koristi proizvodac, prilozene uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, kao i da uvede sve
promjene koje mogu biti potrebne da bi se lijek proizvodio i kontrolisao u skladu sa
opsteprihva¢enim nau¢nim metodama;

2) bez odlaganja, dostavi Institutu svaku novu informaciju koja moze da dovede do
izmjene podataka ili dokumentacije u skladu sa ovim zakonom;

3) bez odlaganja, obavijesti Institut o svim mjerama zabrane i ogranienja koje su
uvela nadlezna tijela u bilo kojoj drzavi u kojoj je lijek stavljen u promet i o svim drugim
novim informacijama koje mogu uticati na procjenu odnosa koristi 1 rizika primjene tog lijeka,



ukljucujuéi i pozitivne i negativne rezultate klinickih ispitivanja ili drugih studija za sve
indikacije 1 populacije, bez obzira na to da li su ukljucene u dozvolu za lijek, kao i1 podatke o
upotrebi lijeka kad takva upotreba nije sadrzana u dozvoli za lijek;

4) obezbijedi da se informacije o lijeku azuriraju u skladu sa najnovijim nau¢nim
saznanjima, ukljucujuéi zakljucke procjena i preporuke objavljene u Evropskoj uniji,

5) bez odlaganja 1 u potpunosti, Institutu dostavi podatke koji pokazuju da odnos
koristi i rizika ostaje pozitivan, radi kontinuirane procjene odnosa koristi i rizika;

6) dostavi Institutu kopiju PSMF kad god to Institut zahtijeva, u roku od sedam dana
od dana prijema zahtjeva.

Promjene iz stava 1 tacka 1 ovog Clana Institut odobrava u skladu sa ovim zakonom.

U slucaju iz stava 1 ovog clana Institut moze od nosioca dozvole za lijek da trazi
podnosSenje zahtjeva za izmjenu dozvole za lijek.

Clan 62
Nakon izdavanja dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek duzan je da obavijesti
Institut o danu stvarnog stavljanja lijeka u promet u Crnoj Gori za svaku vrstu 1 veli¢inu
pakovanja lijeka, u roku od 15 dana od dana stavljanja lijeka u promet, na obrascu koji
Institut objavljuje na svojoj internet stranici.
Clan 63
Kad nosilac dozvole za lijek odluci da prekine stavljanje lijeka u promet ili povuce
lijek iz prometa privremeno ili trajno prije isteka perioda vazenja dozvole za lijek ili da
podnese zahtjev za prestanak vazenja dozvole za lijek ili ne podnese zahtjev za obnavljanje
dozvole za lijek, duzan je da najmanje 60 dana prije prekida snabdijevanja trzista lijekom
obavijestiti Institut, osim ako se radi o hitnom postupku povlacenja lijeka ili drugim
vanrednim okolnostima.
U slucaju iz stava 1 ovog €lana, nosilac dozvole za lijek duZan je da obavijesti Institut
o razlozima prekida snabdijevanja trziSta lijekom i da obavijesti Ministarstvo i Fond za
zdravstveno osiguranje Crne Gore o lijeku koji se propisuje i izdaje na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Clan 64
Na zahtjev Instituta, a narocito u odnosu na farmakovigilancu, nosilac dozvole za lijek
duzan je da dostavi sve podatke o potrosnji lijeka, kao i sve podatke kojima raspolaze, a koji
se odnose na obim propisivanja lijeka.

Clan 65
Dozvola za lijek izdaje se, po pravilu, na period od pet godina.
Uslovna dozvola za lijek izdaje se na period od 12 mjeseci.
Izdavanje dozvole za lijek ne oslobada proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lijek
od materijalne i krivi¢éne odgovornosti u skladu sa zakonom.

Clan 66
Sastavni dio dozvole za lijek su odobreni: sazetak karakteristika lijeka, obiljezavanje i
uputstvo za lijek.
U dozvoli za lijek navode se i sva mjesta pustanja serije lijeka za trziste Crne Gore.

Clan 67
Institut obavjeStava nosioca dozvole za lijek o odobrenom sazetku karakteristika lijeka
nakon izdavanja dozvole za lijek.



Institut je odgovoran za uskladenost podataka u odobrenom sazetku karakteristika
lijeka sa podacima prihvacenim u postupku izdavanja dozvole za lijek, u toku postupka ili
naknadno.

Za dozvolu za lijek izdatu u skladu sa ¢lanom 33 ovog zakona, djelovi saZetka
karakteristika referentnog lijeka koji se odnose na indikacije ili farmaceutske oblike koji su
jos uvijek pod patentnom zastitom u vrijeme stavljanja generi¢kog lijeka u promet ne smiju
da budu ukljuceni u tekst sazetka karakteristika lijeka za koji se dozvola izdaje.

Za uslovnu dozvolu za lijek, sazetak karakteristika lijeka i uputstvo za lijek sadrze
napomenu da je za taj lijek izdata takva dozvola.

Clan 68

Svaki lijek koji se nalazi u prometu mora da bude obiljeZen u skladu sa dozvolom za
lijek.

Podaci na spoljaSnjem i unutraSnjem pakovanju lijeka 1 uputstvu za lijek moraju da
budu lako ¢itljivi, razumljivi i neizbrisivi.

Naziv lijeka i jacina lijeka, ako lijek ima viSe jacina, na pakovanju moraju da se
navedu i na Brajevom pismu.

Izuzetno od stava 3 ovog ¢lana, naziv i jacina lijeka koji se u skladu sa dozvolom za
lijek upotrebljava isklju¢ivo u zdravstvenoj ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika,
kao 1 lijeka za klinicko ispitivanje, ne moraju biti navedeni na Brajevom pismu.

Na zahtjev udruzenja pacijenata, nosilac dozvole za lijek mora da ucini dostupnim
uputstvo za lijek u obliku koji je prilagoden slijepim i slabovidim licima.

Clan 69

Lijek koji se izdaje na ljekarski recept, osim radiofarmaceutika, mora na pakovanju da
ima sigurnosnu oznaku koja omogucava da lica koja vrSe promet ljekova na veliko i promet
na malo mogu provjeriti autenti¢nost lijeka i identifikovati svako pojedinacno pakovanje.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, lijek koji se izdaje na ljekarski recept ne mora na
pakovanju da ima sigurnosnu oznaku ako se nalazi na listi ljekova koji nemaju sigurnosne
oznake, koju utvrduje Evropska komisija.

Lijek koji se izdaje bez recepta ne mora na pakovanju da ima sigurnosnu oznaku,
osim ako se nalazi na listi ljekova koji imaju sigurnosne oznake, koju utvrduje Evropska
komisija nakon procjene da postoji rizik od falsifikovanja.

Pored lijeka iz st. 1 1 3 ovog ¢lana, Institut moze da odredi da i drugi lijjek na
pakovanju mora da ima sigurnosnu oznaku, i to bilo koji lijek:

1) koji se izdaje na recept ili se obezbjeduje iz sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, za potrebe obaveznog zdravstvenog osiguranja ili farmakovigilance;

2) za potrebe bezbjednosti pacijenata.

Institut moze da, za potrebe obaveznog zdravstvenog osiguranja, farmakovigilance ili
farmakoepidemiologije, koristi informacije iz sistema Evropske unije koji sadrzi informacije
o sigurnosnim oznakama i omoguéava provjeru autenti¢nosti i identifikaciju lijeka.

Institut obavjeStava Evropsku komisiju o ljekovima koji se izdaju bez ljekarskog
recepta za koje procijeni da postoji rizik od falsifikovanja.

Institut moze da obavjeStava Evropsku komisiju i o ljekovima za koje smatra da ne
postoji rizik od falsifikovanja, uzimaju¢i u obzir sljedecée kriterijume:

1) cijenu i obim prodaje lijeka;

2) broj i ucestalost ranijih slucajeva falsifikovanja ljekova prijavljenih u Evropskoj
uniji i tre¢im zemljama i promjena broja i ucestalosti tih slucajeva;

3) specifi¢na obiljezja tih ljekova;

4) tezinu stanja koje se lijekom namjerava lijeciti;



5) ostale moguce rizike po javno zdravlje.
Liste iz st. 2 1 3 ovog ¢lana, kao i ljekove za koje odredi da na pakovanju treba da
imaju sigurnosnu oznaku Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Clan 70

Sigurnosne oznake ne smiju da se uklanjaju niti prekrivaju, ni potpuno ni djelimic¢no,
osim ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

1) prije djelimi¢nog ili potpunog uklanjanja sigurnosnih oznaka, proizvodac je
potvrdio da je taj lijek autenti¢an i da nije naruSen integritet pakovanja lijeka;

2) proizvodac¢ je zamijenio sigurnosne oznake ekvivalentnim oznakama u odnosu na
moguénost potvrde autenti¢nosti, identifikacije 1 obezbjedivanja dokaza o naruSenosti
integriteta pakovanja, pri ¢emu zamjena oznaka mora da se izvrSi bez otvaranja unutrasnjeg
pakovanja.

Oznake iz stava 1 tacka 2 ovog Clana smatraju se ekvivalentnim sigurnosnim
oznakama ako:

1) su u skladu sa zahtjevima koji se odnose na sigurnosne oznake;

2) su jednako efikasne u omogucavanju potvrde autenti¢nosti, identifikacije lijeka,
kao 1 u obezbjedivanju dokaza o narusenosti integriteta pakovanja;

3) je zamjena sigurnosnih oznaka obavljena u skladu sa primjenljivom dobrom
proizvodackom praksom za ljekove;

4) nadzor nad zamjenom sigurnosnih oznaka vrsi Institut.

Proizvodac je odgovoran za postupke iz st. 1 1 2 ovog Clana.

Clan 71

Uputstvo za lijek mora da bude uskladeno sa odobrenim sazetkom karakteristika
lijeka i napisano na crnogorskom jeziku.

U slucaju lijeka koji nije namijenjen neposrednom izdavanju pacijentu ili kad postoje
ozbiljni problemi sa dostupnoscu lijeka, Institut moze, na zahtjev nosioca dozvole za lijek za
odredenu seriju i koli¢inu lijeka, da odobri, u potpunosti ili djelimicno, da obiljezavanje i
uputstvo za lijek ne budu na crnogorskom jeziku.

Clan 72

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, Institutu se dostavlja jedan ili viSe nacrta
(mock-up) spoljas$njeg 1 unutrasnjeg pakovanja lijeka i predlog uputstva za lijek.

Uz predlog uputstva za lijek dostavljaju se rezultati procjene razumljivosti uputstva
sprovedene u saradnji sa ciljnim grupama pacijenata.

Institut odbija zahtjev za izdavanje dozvole za lijek ako obiljezavanje ili uputstvo za
lijek ne ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom ili ako nijesu u skladu sa podacima
navedenim u sazetku karakteristika lijeka.

Predlozi izmjena obiljezavanja ili uputstva za lijek, koje nijesu povezane sa sazetkom
karakteristika lijeka, dostavljaju se Institutu.

Ako Institut u roku od 90 dana od dana prijema predloga iz stava 4 ovog ¢lana ne
ospori predlozenu izmjenu, podnosilac predloga moze da implementira tu izmjenu.

Clan 73
Ako obiljezavanje 1 uputstvo za lijek nijesu usaglaseni sa ovim zakonom, Institut ¢e
upozoriti nosioca dozvole za lijek na obavezu da izvrsi usaglasavanje.
Ako nosilac dozvole za lijek ne postupi po upozorenju, Institut mu suspenduje
dozvolu za lijek dok ne izvrsi usaglasavanje.



Clan 74
Blizi sadrzaj dozvole za lijek, kao i sadrzaj sazetka karakteristika lijeka, obiljezavanja
i uputstva za lijek propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

5. Obnavljanje, varijacija, prenos i prestanak vaZenja dozvole za lijek

Clan 75

Zahtjev za obnavljanje dozvole za lijek koja je izdata sa periodom vaZenja od pet
godina podnosi se Institutu najkasnije devet mjeseci prije isteka vazenja.

U postupku po zahtjevu iz stava 1 ovog ¢lana vrsi se ponovna procjena odnosa koristi
i rizika, u vezi sa ¢im nosilac dozvole za lijek dostavlja Institutu konsolidovanu
dokumentaciju u pogledu kvaliteta, bezbjednosti 1 efikasnosti, ukljucujuéi procjenu podataka
iz izvjeStaja o sumnjama na nezeljena dejstva i PSUR, kao i informacije o svim varijacijama
implementiranim od dana izdavanja dozvole za lijek.

Dozvola za lijek obnavlja se na neograni¢eno vrijeme, osim ako Institut iz opravdanih
razloga u vezi sa farmakovigilancom, ukljucujuéi izloZenost nedovoljnog broja pacijenata
lijeku, donese odluku o obnavljanju dozvole za lijek na period od dodatnih pet godina.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da u roku od 12 mjeseci od dana obnavljanja
dozvole za lijek stavi lijek u promet u skladu sa rjeSenjem o obnavljanju dozvole.

Odredbe ¢l. 51 1 52 ovog zakona shodno se primjenjuju u postupku obnavljanja
dozvole za lijek.

Ako nosilac dozvole za lijek ne¢e da obnovi dozvolu za lijek, duzan je da o tome
obavijesti Institut u roku iz stava 1 ovog ¢lana.

Uputstvo za podnoSenje zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana 1 prate¢e dokumentacije
Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Clan 76

Zahtjev za obnavljanje uslovne dozvole za lijek podnosi se Institutu najkasnije Sest
mjeseci prije isteka perioda vazenja, sa privremenim izvjeStajem o ispunjavanju posebnih
obaveza iz dozvole.

Procjenu zahtjeva iz stava 1 ovog Clana Institut vr$i na osnovu potvrdivanja odnosa
koristi 1 rizika, uzimaju¢i u obzir posebne obaveze iz uslovne dozvole za lijek 1 rokove za
njihovo ispunjavanje i donosi odluku o zadrzavanju ili promjeni tih obaveza.

Odluka iz stava 2 ovog €lana objavljuje se na internet stranici Instituta.

O zahtjevu iz stava 1 ovog ¢lana Institut odlucuje u roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Nakon podnosenja zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana, uslovna dozvola za lijek ostaje na
snazi do dana obnavljanja dozvole u skladu sa ovim zakonom.

Na zahtjev Instituta, bez odlaganja ili najkasnije svakih Sest mjeseci od dana izdavanja,
odnosno obnavljanja uslovne dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek duzan je da podnese
PSUR.

Ako nosilac uslovne dozvole za lijek ne¢e da obnovi dozvolu za lijek, duzan je da o
tome obavijesti Institut u roku iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 77
Institut donosi rjeSenje o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek ako, nakon
procjene podataka i dokumentacije propisane ovim zakonom, utvrdi da:
1) odnos koristi i rizika od primjene lijeka nije pozitivan;
2) podnosilac zahtjeva nije dovoljno dokazao terapijsku efikasnost lijeka;



3) kvalitativni 1 kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz prilozene
dokumentacije;

4) dokumentacija prilozena uz lijek nije u skladu sa uslovima propisanim ovim
zakonom;

5) u drugim slu¢ajevima propisanim ovim zakonom.

Odbijanje zahtjeva za izdavanje, odnosno obnavljanje dozvole za lijek predstavlja
zabranu stavljanja u promet tog lijeka na teritoriji Crne Gore.

Institut na svojoj internet stranici objavljuje informacije o odbijenim zahtjevima za
izdavanje, odnosno obnavljanje dozvole za lijek i razlozima odbijanja.

Clan 78

Varijacija dozvole za lijek podrazumijeva izmjenu dozvole za lijek (u daljem tekstu:
varijacija), u pogledu:

1) sadrzaja ili podataka iz dokumentacije koja se prilaze uz zahtjev za izdavanje
dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom,;

2) uslova iz rjeSenja kojim se izdaje dozvola za lijek, ukljucujuéi sazetak
karakteristika lijeka i sve uslove, obaveze ili ogranicenja koja uti¢u na dozvolu za lijek ili
izmjena, odnosno dopuna obiljezavanja ili uputstva za lijek u vezi sa izmjenama, odnosno
dopunama sazetka karakteristika lijeka.

Zahtjev za varijaciju nosilac dozvole za lijek podnosi Institutu.

Uz zahtjev iz stava 2 ovog ¢lana podnosi se odgovaraju¢a dokumentacija iz ¢lana 32
ovog zakona koja se odnosi na izmjene, odnosno dopune dozvole za lijek.

O zahtjevu iz stava 2 ovog Clana Institut odlucuje u roku od 180 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Institut cijeni potpunost zahtjeva iz stava 2 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva 1, u slucaju kad zahtjev nije potpun, o tome obavjestava podnosioca zahtjeva
i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze biti duzi od 30 dana od dana
dostavljanja obavjestenja.

Izuzetno od stava 5 ovog ¢lana, u opravdanim slucajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moze da produZi rok za otklanjanje nedostataka za jo§ 30 dana.

U rok iz stava 4 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Nosilac dozvole za lijek moZe podnijeti jedan zahtjev za istu varijaciju koja se odnosi
na vise dozvola za lijek.

Postupak po zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana vodi se u zavisnosti od ukljucenog rizika i
uticaja, pri ¢emu se za odredene varijacije prije odobrenja moze traziti potpuna naucna
procjena, dok se u drugim slucajevima varijacija moze hitno odobriti, uz obavezu nosioca
dozvole za lijek da Institutu naknadno dostavi potrebnu dokumentaciju i podatke.

Varijacije se klasifikuju u razlicite kategorije, u zavisnosti od nivoa rizika po javno
zdravlje i potencijalnog uticaja na kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka, koje se kre¢u od
promjena u uslovima za izdavanje dozvole za lijek koji imaju najveéi uticaj na kvalitet,
bezbjednost i efikasnost lijeka do promjena koje nemaju ili imaju minimalni uticaj.

Ako odobrena varijacija zahtijeva izmjenu podataka u sazetku karakteristika lijeka i/ili
obiljezavanju i/ili uputstvu za lijek, uz odobrenu varijaciju Institut odobrava i novi
izmijenjeni saZetak karakteristika lijeka i/ili obiljezavanje i/ili uputstvo za lijek.

Sadrzaj zahtjeva iz stava 2 ovog clana, prate¢u dokumentaciju i kategorije za
klasifikaciju varijacija propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.



Clan 79

Nosilac dozvole za lijek moze da podnese Institutu zahtjev za prenos dozvole za lijek
na drugo lice koje ispunjava uslove iz ¢lana 31 ovog zakona, uz saglasnost tog lica.

Institut cijeni potpunost zahtjeva za prenos dozvole za lijek u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva.

RjeSenje o odobravanju prenosa dozvole za lijek, odnosno odbijanju zahtjeva za
prenos dozvole za lijek, Institut donosi u roku od 30 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Prenos dozvole za lijek na smatra se varijacijom.

Lijek za koji je dozvola za lijek prenesena na novog nosioca dozvole za lijek, moze
biti u prometu do isteka roka upotrebe, a najduze 18 mjeseci od dana donoSenja rjeSenja o
odobravanju prenosa dozvole za taj lijek, u skladu sa podacima iz prvobitne dozvole za lijek.

Uputstvo za podnoSenje zahtjeva iz stava 1 ovog €lana 1 prate¢e dokumentacije
Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Clan 80

Dozvola za lijek prestaje da vazi istekom perioda na koji je izdata, na zahtjev nosioca
dozvole za lijek ili donoSenjem rjesenja o ukidanju dozvole.

Institut ¢e suspendovati, ukinuti ili izmijeniti dozvolu za lijek ako utvrdi da:

1) je lijek Stetan ili mu nedostaje terapijska efikasnost;

2) odnos koristi i rizika nije povoljan;

3) kvalitativni 1 kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz prilozene
dokumentacije;

4) je dozvola za lijek izdata na osnovu nepotpunih, odnosno neta¢nih podataka;

5) je nosilac dozvole za lijek prestao da ispunjava uslove propisane ovim zakonom;

6) proizvodnja i ispitivanje lijeka nijesu sprovedeni u skladu sa ovim zakonom;

7) lijek koji je u prometu nije u skladu sa izdatom dozvolom za lijek.

Terapijska efikasnost lijeka smatra se nedovoljnom ako se utvrdi da se terapijski
rezultati ne mogu postici sa tim lijekom.

Institut ukida dozvolu za lijek 1 u slucaju:

1) kad lijek tri godine nakon izdavanja dozvole za lijek nije stavljen u promet u Crnoj
Gori;

2) ako je lijek bio stavljen u promet u Crnoj Gori, ali se viSe ne nalazi u prometu tri
godine uzastopno.

U slucaju iz stava 4 ovog ¢lana, a radi zastite javnog zdravlja, Ministarstvo, odnosno
organ drzavne uprave nadleZzan za poslove veterinarstva moze da predlozi Institutu da ne
ukine dozvolu za lijek.

Lijek za koji je dozvola za lijek prestala da vazi moze da bude u prometu do isteka
roka upotrebe lijeka, pod uslovom da dozvola za lijek nije prestala da vazi iz razloga
povezanih sa kvalitetom, bezbjednosc¢u i efikasnoscu lijeka.

Lijek za koji je dozvola za lijek prestala da vazi ne moze da se proizvodi, odnosno
uvozi od dana prestanka vazenja dozvole za lijek.

Clan 81
Podatke o izdatim dozvolama za lijek, odobrene sazetke karakteristika lijeka, uputstva
za lijek 1 specificne obaveze, odnosno uslove pod kojima su izdate uslovne dozvole za lijek sa
rokovima za ispunjavanje tih obaveza, odnosno uslova, kao i podatke o dozvolama za lijek
koje su prestale da vaze Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

6. Provjera ispunjenosti uslova



Clan 82

Podnosilac zahtjeva duzan je da u postupku izdavanja dozvole za lijek dostavi dokaz
da proizvoda¢ lijeka koji nema sjediSte u Crnoj Gori ispunjava uslove predvidene GMP
smjernicama.

Ispunjenost uslova iz stava 1 ovog ¢lana dokazuje se prilaganjem dokumenta o
provjeri usaglasenosti sa GMP smjernicama izdatog od strane nadleznog tijela neke od drzava
¢lanica EEA ili EUMRA ili provjerom ispunjenosti uslova predvidenih GMP smjernicama od
strane Instituta.

Izuzetno od stava 2 ovog Clana, Institut moze, u odnosu na procijenjeni rizik o
potencijalnoj neusaglasenosti proizvodaca sa zahtjevima GMP smjernica, donijeti odluku o
sprovodenju nadzora u svrhu provjere ispunjenosti uslova iz stava 1 ovog ¢lana o ¢emu izdaje
sertifikat o usaglasenosti sa GMP smjernicama (u daljem tekstu: GMP sertifikat).

7. Klasifikacija ljekova

Clan 83

U postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut odreduje rezim izdavanja ljekova,
odnosno vrsi klasifikaciju ljekova na ljekove na ljekarski recept i ljekove bez ljekarskog
recepta, na osnovu kriterijuma u skladu sa ovim zakonom.

Institut moze, na zahtjev Ministarstva, da odredi potkategorije ljekova koji se izdaju
na ljekarski recept, i to:

1) ljekovi koji se izdaju na obnovljiv ili neobnovljiv ljekarski recept;

2) ljekovi koji se izdaju na poseban ljekarski recept;

3) ljekovi koji se izdaju na ogranicen ljekarski recept namijenjeni za upotrebu u
specijalizovanim oblastima.

Institut na svojoj internet stranici objavljuje spisak ljekova koji se u Crnoj Gori izdaju
na ljekarski recept.

Spisak iz stava 3 ovog ¢lana azurira se na svakih 12 mjeseci.

Nakon saznanja novih ¢injenica, Institut ispituje i, po potrebi, mijenja klasifikaciju
lijeka, u skladu sa propisanim kriterijumima.

Ako Institut odobri izmjenu klasifikacije lijeka na osnovu znacajnih pretklinickih ili
klini¢kih ispitivanja, ne moze da se pozove na rezultate tih ispitivanja prilikom razmatranja
zahtjeva drugog podnosioca zahtjeva ili nosioca dozvole za lijek za izmjenu klasifikacije
lijeka sa istom aktivhom supstancom u periodu od 12 mjeseci od dana odobravanja prve
izmjene.

Institut godiSnje obavjestava Evropsku komisiju o izmjenama spiska iz stava 3 ovog
¢lana.

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

Zabranjeno je izdavanje, odnosno prodaja lijeka suprotno rezimu izdavanja lijeka
utvrdenom u dozvoli za lijek.

Licu koje izdaje, odnosno prodaje lijek suprotno stavu 1 ovog ¢lana, nadlezna komora
privremeno oduzima licencu, u skladu sa zakonom.

Kriterijume za klasifikaciju ljekova, nain propisivanja i izdavanja ljekova, kao i
sadrzaj 1 obrazac ljekarskog recepta propisuje Ministarstvo.

Clan 84
Lijek moze da se primijeni off-label, i to za indikacije, doze, na¢in primjene ili uzrast
pacijenta koji nijesu navedeni u obiljezavanju, odnosno sazetku karakteristika za lijek.



Doktor medicine specijalista odgovarajuce grane medicine propisuje lijek za primjenu
off-label ako:

1) je na osnovu stru¢nih i nau¢nih saznanja zakljuio da je lijek bezbjedan i
odgovarajuci za pacijenta;

2) posjeduje dovoljno dokaza zasnovanih na iskustvu o bezbjednosti i efikasnosti
lijeka za tu medicinsku indikaciju.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana, doktor medicine je odgovoran za propisivanje lijeka
za primjenu off-label 1 pracenje lijeCenja pacijenta.

8. Medusobno priznavanje i decentralizovani postupak

Clan 85

Ako je, u slucaju izdavanja dozvole za lijek u vise od jedne drzave ¢lanice Evropske
unije, zahtjev podnesen Institutu, a podnosilac zahtjeva trazi da Crna Gora bude referentna
drzava Clanica, Institut je duzan da pripremi izjestaj o procjeni dokumentacije o lijeku.

U slucaju iz stava 1 ovog €lana, podnosilac zahtjeva duZan je da Institutu podnese
istovjetnu dokumentaciju o lijeku podnesenu u drugim drzavama ¢lanicama Evropske unije.

Dokumentacija iz stava 2 ovog ¢lana treba da obuhvati podatke iz ¢l. 40 do 43 1 ¢l. 45
1 47 ovog zakona, kao i da sadrzi spisak drzava ¢lanica Evropske unije u kojima je zahtjev
podnesen.

Ako je u vrijeme podnoSenja zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana, u Crnoj Gori kao
referentnoj drzavi ¢lanici ve¢ izdata dozvola za lijek, nosilac dozvole za lijek moze da
podnese zahtjev Institutu da pripremi novi izvjestaj o procjeni dokumentacije o lijeku ili, ako
je to potrebno, obnovi postojeci izvjestaj.

Izvjestaj iz stava 4 ovog Clana Institut je duzan da pripremi u roku od 90 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva i dostavi, zajedno sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka,
uputstvom za lijek i obiljezavanjem, drugim drzavama c¢lanicama Evropske unije koje
ucestvuju u postupku izdavanja dozvole za lijek 1 podnosiocu zahtjeva.

Ako u vrijeme podnosenja zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana nije izdata dozvola za lijek,
podnosilac zahtjeva koji trazi da Crna Gora bude referentna drzava ¢lanica, moze da podnese
zahtjev Institutu da pripremi predlog izvjestaja o procjeni dokumentacije o lijeku, kao i
predloge sazetka karakteristika lijeka, uputstva za lijek i obiljeZavanja.

Izvjestaj iz stava 6 ovog Clana Institut je duzan da pripremi u roku od 120 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva i dostavi drugim drzavama clanicama koje ucestvuju u
postupku izdavanja dozvole za lijek i podnosiocu zahtjeva.

Po prijemu obavjesStenja drugih drzava clanica Evropske unije koje ucestvuju u
postupku izdavanja dozvole za lijek, kojim te drzave odobravaju izvjeStaj o procjeni
dokumentacije o lijeku, sazetak karakteristika lijeka, uputstvo za lijek i obiljezavanje, Institut,
u slucaju kad je Crna Gora referentna drzava Clanica, evidentira sporazum svih drzava
¢lanica koje ucestvuju u postupku izdavanja dozvole za lijek i o tome obavjeStava podnosioca
zahtjeva.

Rjesenje o izdavanju dozvole za lijek, u skladu sa odobrenim izvjeStajem o procjeni
dokumentacije o lijeku, sazetkom karakteristika lijeka, uputstvom za lijek 1 obiljezavanjem,
Institut donosi u roku od 30 dana od dana evidentiranja sporazuma iz stava 8 ovog ¢lana.

U slucaju kad je Crna Gora druga drzava clanica Evropske unije koja ucestvuje u
postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut je duzan da obavjeStenje kojim odobrava
izvjestaj o procjeni dokumentacije o lijeku, sazetak karakteristika lijeka, uputstvo za lijek i
obiljezavanje, dostavi referentnoj drzavi Clanici u roku od 90 dana od dana prijema
dokumentacije iz st. 2 i 3 ovog Clana.



Clan 86

Ako Institut, zbog mogucéeg ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi, ne moze da odobri
izvjestaj o procjeni dokumentacije o lijeku, sazetak karakteristika lijeka, uputstvo za lijek i
obiljezavanje u roku iz ¢lana 85 stav 10 ovog zakona, duZan je da detaljno obrazlozi razloge
neslaganja referentnoj drzavi cClanici, drugim drzavama c¢lanicama Evropske unije koje
ucestvuju u postupku izdavanja dozvole za lijek 1 podnosiocu zahtjeva.

Razloge neslaganja Institut, bez odlaganja, dostavlja CMDh.

Moguci ozbiljan rizik iz stava 1 ovog ¢lana Institut odreduje u skladu sa smjernicama
Evropske komisije.

Ako je Crna Gora referentna drZava clanica, a u roku od 60 dana od dana dostavljanja
razloga neslaganja u smislu stava 1 ovog ¢lana drzave ¢lanice Evropske unije postignu
sporazum, Institut evidentira sporazum, izdaje dozvolu za lijek i o tome obavjeStava
podnosioca zahtjeva.

Ako se u slucaju iz stava 4 ovog Clana ne postigne sporazum, Institut je duzan da o
tome, bez odlaganja, obavijesti EMA, radi vodenja daljeg postupka u skladu sa relevantnim
propisima Evropske unije, da joj dostavi detaljan izvjeStaj o razlozima nepostizanja
sporazuma izmedu drzava Clanica Evropske unije, kao i da taj izvjestaj dostavi podnosiocu
zahtjeva.

Nakon dostavljanja izvjestaja iz stava 5 ovog ¢lana podnosiocu zahtjeva, Institut, bez
odlaganja, dostavlja EMA dokumentaciju iz ¢lana 85 st. 1 1 2 ovog zakona.

U slucaju iz stava 5 ovog Clana, ako je Institut priznao i odobrio izvjestaj o procjeni
dokumentacije o lijeku, nacrt saZetka karakteristika lijeka, i uputstva za lijek 1 obiljeZavanja,
moze da, na zahtjev podnosioca zahtjeva, izda dozvolu za lijek bez ¢ekanja na ishod postupka
koji se vodi pred EMA 1 nezavisno od ishoda tog postupka.

Clan 87
Radi podsticanja uskladenosti dozvola za lijek izdatih u Evropskoj uniji, Institut
godiSnje dostavlja CMDh spisak ljekova za koje je potrebno pripremiti usaglaSeni sazetak
karakteristika lijeka.

Clan 88
Odredbe clana 86 st. 5, 6 1 7 ovog zakona ne primjenjuju se na homeopatske ljekove
koji se registruju po pojednostavljenom postupku.
Odredbe ovog zakona koje se odnose na MRP i1 DP ne primjenjuju se na homeopatske
ljekove iz €lana 41 stav 2 ovog zakona.

IV. PROIZVODNJA 1 UVOZ LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 89

Proizvodnju lijeka u Crnoj Gori moZe da obavlja pravno ili fizicko lice koje ima
dozvolu za proizvodnju lijeka (u daljem tekstu: dozvola za proizvodnju), izdatu od strane
Instituta u skladu sa ovim zakonom.

Dozvola za proizvodnju izdaje se za cjelokupan proces proizvodnje lijeka ili pojedine
djelove tog procesa, kao i za razliCite procese dijeljenja, pakovanja i opremanja.

Dozvola za proizvodnju izdaje se i:

1) za lijek koji je namijenjen za klinicka ispitivanja i lijek koji je namijenjen
iskljucivo za izvoz;

2) za uvoz lijeka iz tre¢ih drzava.



Dozvola za proizvodnju ne izdaje se za pripremu, dijeljenje i opremanje lijeka
namijenjenog iskljucivo za distribuciju do pacijenta, kad tu djelatnost obavlja farmaceut u
apoteci ili drugo lice u skladu sa zakonom.

Ako proizvodac ne obavlja samostalno kontrolu kvaliteta lijeka, ve¢ za tu aktivnost
angazuje drugo lice, to lice ne mora da ima dozvolu za proizvodnju, ali mora da ima GMP
sertifikat u skladu sa ovim zakonom.

Clan 90
Zabranjena je proizvodnja lijeka:
1) za koji nije izdata dozvola za lijek;
2) od strane lica kome nije izdata dozvola za proizvodnju;
3) koji nije proizveden u skladu sa dozvolom za proizvodnju;
4) koji nema odgovaraju¢u dokumentaciju o kontroli kvaliteta;
5) koji je falsifikovan.

Clan 91

Zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju podnosi se Institutu.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana dostavlja se:

1) spisak ljekova i farmaceutskih oblika koji ¢e se proizvoditi;

2) naziv 1 sjediSte proizvodaca ljekova, kao i sva mjesta proizvodnje i/ili kontrole
kvaliteta;

3) opis postupka ili dijela postupka proizvodnje, ukljuujuéi postupke dijeljenja,
pakovanja i opremanja lijeka za koji se trazi dozvola;

4) dokaz da ima obezbijeden odgovarajuci prostor i opremu za proizvodnju, kontrolu
kvaliteta i1 skladistenje ljekova u skladu sa ovim zakonom;

5) dokaz da ima zaposleno najmanje jedno lice odgovorno za pustanje serije lijeka;

6) drugi podaci znacajni za dobijanje dozvole za proizvodnju, u skladu sa ovim
zakonom.

Clan 92

Institut odlucuje o izdavanju dozvole za proizvodnju u roku od 90 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

U sluc¢aju kad zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju nije potpun, Institut o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

Institut moze da zatraZi od podnosioca zahtjeva dodatne informacije o podacima iz
¢lana 91 ovog zakona i o licu odgovornom za pustanje serije lijeka.

U slucaju iz st. 2 1 3 ovog €lana, u rok iz stava 1 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme
potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana
kad Institut od podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

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

Clan 93

Dozvolu za proizvodnju Institut izdaje nakon utvrdivanja ispunjenosti uslova u sa
skladu sa ovim zakonom.

Dozvola za proizvodnju odnosi se samo na ljekove, farmaceutske oblike i prostorije
navedene u zahtjevu za izdavanje dozvole za proizvodnju.

Dozvola za proizvodnju moze da bude izdata uz odredivanje uslova koje je potrebno
ispuniti do izdavanja dozvole za proizvodnju ili naknadno.

U slucaju iz stava 3 ovog €lana, proizvoda¢ je duZzan da u roku koji mu je odredio
Insitut ispuni uslove i o tome obavijesti Institut.



Ako proizvodac¢ ne ispuni uslove iz stava 3 ovog ¢lana, Institut mu ukida dozvolu za
proizvodnju.

Clan 94

Proizvodac je odgovoran za kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka koji proizvodi.

Za kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka odgovoran je i proizvodac koji stavlja
seriju lijeka u promet, kao 1 nosilac dozvole za lijek.

Nosilac dozvole za proizvodnju duzan je najmanje da:

1) ima lice odgovorno za pustanje serije lijeka;

2) ima lice odgovorno za proizvodnju i lice odgovorno za kontrolu kvaliteta koja
ispunjavaju zahtjeve za proizvodnju i kontrolu kvaliteta u skladu sa ovim zakonom,;

3) raspolaze samo ljekovima za koje je izdata dozvola za lijek, ako ovim zakonom
nije drukcije propisano;

4) obavijesti Institut o promjenama u pogledu uslova za proizvodnju, a bez odlaganja
u slucaju neocekivane promjene lica odgovornog za pustanje serije lijeka;

5) u svakom trenutku omoguc¢i Institutu, odnosno nadleznom organu zainteresovane
drzave ¢lanice Evropske unije pristup poslovnim prostorijama;

6) omoguci licu odgovornom za pustanje serije lijeka nezavisno obavljanje duznosti i
obezbijedi mu za to sva potrebna sredstva;

7) u proizvodnji koristi one aktivne supstance:

- koje su proizvedene u skladu sa GMP smjernicama za aktivne supstance,

- koje su u prometu u skladu sa GDP smjernicama za aktivne supstance, i

- ¢ija su mjesta proizvodnje 1 distribucije pod kontrolom, a koju nosilac dozvole za
proizvodnju vr$i samostalno ili to u njegovo ime obavlja drugo lice, na osnovu zakljucenog
ugovora, ¢ime se ne dovodi u pitanje odgovornost nosioca dozvole za proizvodnju u smislu
ovog zakona;

8) bez odlaganja, obavijesti Institut i nosioca dozvole za lijek ako sazna da su ljekovi
na koje se odnosi dozvola za proizvodnju falsifikovani ili ako postoji sumnja da su
falsifikovani, bez obzira na to da li su distribuirani u skladu sa zakonom ili nezakonito;

9) provjerava da li su proizvodaci, uvoznici i veleprodaje od kojih nabavlja aktivne
supstance upisani u registar koji vodi Institut, odnosno kod nadleznog organa drzave ¢lanice
Evropske unije u kojoj su osnovani;

10) utvrdi autenticnost i kvalitet aktivnih i pomo¢nih supstanci.

Nosilac dozvole za proizvodnju obezbjeduje da pomocne supstance budu
odgovarajuceg kvaliteta za proizvodnju lijeka obezbjedivanjem primjene odgovarajuc¢e dobre
proizvodacke prakse, a $to se procjenjuje na osnovu formalizovane procjene rizika u skladu
sa primjenjivim smjernicama, tako da takva procjena rizika mora da uzme u obzir i zahtjeve
drugih odgovarajucih sistema za obezbjedenje kvaliteta, kao i1 porijeklo i namjenu pomoénih
supstanci i ranije slucajeve defekata kvaliteta.

Nosilac dozvole za proizvodnju evidentira aktivnosti preduzete u skladu sa stavom 4
ovog Clana.

Nosilac dozvole za proizvodnju obezbjeduje da se odgovarajuc¢a dobra proizvodacka
praksa odredena na nacin iz stava 4 ovog ¢lana primjenjuje.

Clan 95
Proizvodac je duzan da:
1) obezbijedi da se proces proizvodnje sprovodi u skladu sa GMP smjernicama i
dozvolom za proizvodnju;
2) obezbijedi da se proces proizvodnje lijeka za koji je izdata dozvola za lijek
sprovodi u skladu sa dokumentacijom koja je odobrena u postupku izdavanja dozvole za lijek;



3) redovno revidira svoje metode proizvodnje u odnosu na napredak nauke i
tehnologije;

4) uspostavi 1 implementira efektivan sistem obezbjedenja kvaliteta lijeka, ukljuujuéi
aktivno ucestvovanje menadzmenta i zaposlenih u razli¢itim sektorima.

Uvoznik lijeka je duzan da dokaze da je lijek koji se uvozi iz tre¢ih drzava proizveden
u skladu sa standardima koji su najmanje jednaki standardima dobre proizvodacke prakse
utvrdenim u Evropskoj uniji i da su taj lijek proizveli proizvodaci koji za to imaju potrebne
dozvole.

Clan 96

Proizvoda¢ mora da ima zaposleno najmanje jedno lice odgovorno za pustanje serije
lijeka, sa punim radnim vremenom, koje mu je stalno i u kontinuitetu dostupno.

Lice odgovorno za pustanje serije lijeka mora da ima odgovarajuce visoko
obrazovanje iz oblasti farmacije, medicine, hemije, farmaceutske hemije i tehnologije ili
biologije, kao i odgovarajuce prakti¢no iskustvo.

Ako je proizvodac fizicko lice koje ispunjava uslove iz stava 2 ovog ¢lana, moze
samostalno da obavlja poslove lica odgovornog za pustanje serije lijeka.

Blize uslove u pogledu obrazovanja i prakti¢nog iskustva lica odgovornog za pustanje
serije lijeka propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 97

Lice odgovorno za pustanje serije lijeka duzno je da obezbijedi:

1) da je svaka serija lijeka koja je proizvedena u Crnoj Gori proizvedena i da je
1zvrSena kontrola kvaliteta u skladu sa ovim zakonom, kao 1 u skladu sa izdatom dozvolom za
lijek;

2) ako se lijek uvozi iz tre¢e drzave, bez obzira na to da li je proizveden u Evropskoj
uniji, da je za svaku proizvedenu seriju lijeka u Crnoj Gori izvrSena potpuna kvalitativna
kontrola kvaliteta i kvantitativna kontrola kvaliteta svih aktivnih supstanci, kao i svi drugi
testovi ili kontrole potrebne da bi se obezbijedio kvalitet lijeka u skladu sa dozvolom za lijek.

Za ljekove namijenjene za stavljanje u promet u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji, lice
odgovorno za pustanje serije lijeka obezbjeduje da su na spoljaSnje pakovanje stavljene
sigurnosne oznake u skladu sa ovim zakonom.

Serija lijeka za koju je kontrola iz st. 1 1 2 ovog ¢lana izvrSena u drZavi c¢lanici
Evropske unije, ne podlijeze ponovnoj kontroli prilikom pustanja serije lijeka u Crnoj Gori,
ako se ta serija lijeka nalazi u prometu u drzavi ¢lanici Evropske unije, ve¢ se prilaze izvjestaj
o kontroli koji je potpisalo lice odgovorno za pustanje serije lijeka te drzave Clanice.

U slucaju kad se lijek uvozi iz tree drzave sa kojom je Evropska unija zakljucila
odgovaraju¢e sporazume koji obezbjeduju da proizvoda¢ primjenjuje standarde dobre
proizvodacke prakse najmanje ekvivalentne onima u Evropskoj uniji i da se kontrola kvaliteta
iz stava 1 tacka 2 ovog cClana vrsi u trecoj drzavi, koja je drzava izvoza, lice odgovorno za
pustanje serije lijeka u Crnoj Gori mozZe biti oslobodeno od odgovornosti za sprovodenje
kontrole, u skladu sa zaklju¢enim sporazumom.

U svim slucajevima, a narocito kad su ljekovi odobreni za pustanje serije lijeka, lice
odgovorno za pustanje serije lijeka duzno je da, istovremeno sa preduzetim radnjama, vodi
evidenciju da je svaka serija lijeka proizvedena i kontrolisana u skladu sa st. 1 do 4 ovog
Clana ili da to evidentira na drugi odgovarajuéi nacin.

Proizvodac i lice odgovorno za pustanje serije lijeka duzni su da evidenciju, odnosno
odgovarajuéu dokumentaciju iz stava 5 ovog ¢lana ¢uvaju na period od pet godina i da je
stave na raspolaganje Institutu na zahtjev.



Clan 98
Proizvodac je duzan da, bez odlaganja, obavijesti Institut o svakoj promjeni mjesta
proizvodnje, mjesta kontrole kvaliteta i pustanja serije lijeka, lica odgovornog za pustanje
serije lijeka, lica odgovornog za proizvodnju, lica odgovornog za kontrolu kvaliteta, kao i o
znaajnim izmjenama u pogledu prostora i opreme.

Proizvodac je duzan da istrazi i evidentira, kao i da bez odlaganja obavijesti Institut o
svakom odstupanju u proizvodnji lijeka, kao i o drugim slucajevima zbog kojih moze da se
posumnja u kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka.

U slucajevima iz st. 1 1 2 ovog ¢lana Institut moze da obustavi i zabrani proizvodnju i
promet na veliko lijeka ili naredi povlacenje tog lijeka iz prometa u skladu sa ovim zakonom.

Proizvoda¢ je duzan da na zahtjev Instituta dostavi izvjeStaj o proizvodnji lijeka,
zalihama, kao 1 o obimu prodaje za svaki pojedinacni lijek (po pakovanju) u Crnoj Gori.

Izvjestaj iz stava 4 ovog Clana predstavlja poslovnu tajnu, a obradeni podaci o
ukupnoj prodaji ljekova dostupni su javnosti.

Proizvodac lijeka, odnosno nosilac dozvole za proizvodnju duzan je da Institutu
dostavi spisak ljekova iz svog proizvodnog programa kojima ¢e snabdijevati trZiSte u Crnoj
Gori u narednoj kalendarskoj godini, do 1. oktobra tekuce godine.

Proizvoda¢ lijeka, odnosno nosilac dozvole za proizvodnju duzan je da vrsi
kontinuirano snabdijevanje trzista ljekovima sa spiska iz stava 6 ovog Clana.

Clan 99

Ako proizvodac trazi izmjenu i/ili dopunu podatka iz ¢lana 91 stav 2 ovog zakona,
podnosi Institutu zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole za proizvodnju.

U sluc¢aju kad zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana nije potpun, Institut o tome obavjeStava
podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

Institut moze da zatrazi od podnosioca zahtjeva dodatne informacije o podacima iz
¢lana 91 ovog zakona i o licu odgovornom za pustanje serije lijeka.

O zahtjevu iz stava 1 ovog ¢lana, Institut odlucuje u roku od 30 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Izuzetno od stava 4 ovog ¢lana, u opravdanim slu¢ajevima, rok za donoSenje odluke
Instituta moze se produziti za 60 dana.

U slucaju iz st. 2 1 3 ovog €lana, u rok iz st. 4 1 5 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme
potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana
kad Institut od podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 100

Dozvola za proizvodnju prestaje da vazi na zahtjev proizvodaca ili donoSenjem
rjeSenja o ukidanju dozvole.

Institut moze rjeSenjem da suspenduje ili ukine dozvolu za proizvodnju, odnosno da
suspenduje ili ukine dozvolu za lijek ako proizvodac:

1) ne obavlja proizvodnju u skladu sa dozvolom za proizvodnju, odnosno prestane da
ispunjava uslove propisane ovim zakonom;

2) u odredenom roku ne ispuni obaveze odredene na dan izdavanja ili nakon
izdavanja dozvole za proizvodnju;

3) ne podnese zahtjev za izdavanje GMP sertifikata u skladu sa ovim zakonom;

4) u drugim opravdanim sluc¢ajevima u skladu sa zakonom.

Pored mjera iz ¢lana 127 ovog zakona, Institut moze privremeno da obustavi
proizvodnju ili uvoz ljekova iz tre¢ih zemalja ili suspenduje ili ukine dozvolu za proizvodnju
za grupu ljekova ili za sve ljekove u slucaju postupanja suprotno ¢l. 93, 94 1 97 ovog zakona.



DonoSenjem rjeSenja iz st. 2 1 3 ovog ¢lana dozvola za proizvodnju, odnosno dozvola
za lijek prestaje da vazi na rok odreden u rjeSenju ili trajno.

Clan 101
Blize uslove, sadrzaj zahtjeva i prateCu dokumentaciju za izdavanje dozvole za
proizvodnju propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 102
Proizvodnja aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni materijali u proizvodnji
lijeka obuhvata cjelokupan proces proizvodnje ili pojedine djelove tog procesa ili uvoz
aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni materijali (materijali iz kojih se aktivne
supstance proizvode ili izvode u skladu sa ovim zakonom), kao i1 razliite postupke
razmjeravanja, pakovanja ili opremanja aktivne supstance, ukljucujuci i prepakivanje i
ponovno obiljezavanje aktivne supstance prije upotrebe u proizvodnji lijeka.

Clan 103

Pravno ili fizi¢ko lice sa sjedisStem, odnosno prebivali§tem u Crnoj Gori koje obavlja
proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci, duzno je da se upiSe u Registar
proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci.

Zahtjev za upis u registar iz stava 1 ovog ¢lana podnosi se Institutu najkasnije 60 dana
prije planiranog pocetka obavljanja aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana.

Zahtjev iz stava 2 ovog ¢lana sadrzi najmanje:

1) naziv, odnosno ime i prezime i adresu sjediSta, odnosno prebivali§ta podnosioca
zahtjeva;

2) podatke o aktivnim supstancama koje ¢e se proizvoditi, uvoziti ili distribuirati,

3) podatke o prostoru i opremi za obavljanje djelatnosti.

U postupku upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana Institut moze na osnovu procjene
rizika da sprovede nadzor, o ¢emu ¢e pisanim putem obavijestiti podnosioca zahtjeva u roku
od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

U slucaju iz stava 4 ovog c¢lana, podnosilac zahtjeva prije sprovedenog nadzora ne
smije da zapocne da obavlja aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana.

Ako Institut ne obavijesti podnosioca zahtjeva o sprovodenju nadzora u roku iz stava
4 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva moze zapoceti sa obavljanjem djelatnosti.

Nakon sprovedenog nadzora Institut ¢e u roku od 60 dana, izdati rjeSenje o upisu ili
odbijanju upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana.

Lice iz stava 1 ovog Clana duzno je da jednom godi$nje prijavljuje Institutu sve
izmjene u vezi sa podacima iz stava 3 ovog €lana, a ako izmjena moze uticati na kvalitet ili
bezbjednost aktivne supstance o toj izmjeni mora obavijestiti Institut odmah.

U slucaju kad izmjene mogu uticati na kvalitet ili bezbjednost aktivne supstance, lice
iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da Institutu podnese zahtjev za izmjenu registrovanih podataka.

Institut, u roku od 30 dana od dana prijema potpunog zahtjeva iz stava 9 ovog ¢lana,
donosi rjesenje o izmjeni registrovanih podataka.

Institut, na zahtjev zainteresovanog lica koje ima opravdan pravni interes, izdaje
potvrdu o podacima koji se vode u registru iz stava 1 ovog ¢lana.

Uslove za proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci, sadrzaj zahtjeva za
registraciju, kao i izmjene 1/ili dopune registracije iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Institut, uz
saglasnost Ministarstva.



Clan 104

Proizvodnja, uvoz 1 distribucija aktivnih supstanci, ukljucujuéi i aktivne supstance
namijenjene izvozu, moraju da budu usaglaseni sa GMP smjernicama, odnosno GDP
smjernicama za aktivne supstance.

Institut vr$i procjenu usaglasenosti iz stava 1 ovog Clana, nakon cega izdaje GMP
sertifikat, odnosno GDP sertifikat za aktivne supstance u skladu sa ovim zakonom.

Uvoz aktivnih supstanci vrsi se ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

1) aktivne supstance su proizvedene u skladu sa standardima dobre proizvodacke
prakse koji su najmanje ekvivalentni standardima u Evropskoj uniji; i

2) aktivne supstance prati pisana potvrda nadleznog organa tre¢e drzave, koja je
drzava izvoza, kojom se potvrduje:

— da su standardi dobre proizvodacke prakse koji se primjenjuju na mjestu
proizvodnje aktivne supstance koja se izvozi najmanje ekvivalentni standardima u Evropskoj
uniji;

— da je mjesto proizvodnje aktivne supstance predmet redovne, striktne i
transparentne kontrole i efektivne primjene dobre proizvodacke prakse, ukljucujuéi i
ponovljeni i nenajavljeni inspekcijski nadzor, radi obezbjedivanja zastite javnog zdravlja koja
je najmanje ekvivalentna onoj u Evropskoj uniji;

— u slucaju da se utvrde neusaglasenosti, informacije o takvom nalazu tre¢a drzava,
koja je drzava izvoza, bez odlaganja dostavlja Institutu, odnosno Evropskoj uniji.

Pisana potvrda iz stava 3 tacka 2 ovog ¢lana ne dovodi u pitanje obaveze iz ¢lana 32 i
Clana 94 stav 3 tacka 7 i st. 4, 51 6 ovog zakona.

Zahtjev iz stava 3 tacka 2 ovog ¢lana ne primjenjuje se na trece drzave koje su drzave
izvoza, a koje se nalaze na listi zemalja za koje je Evropska unija utvrdila da zakonodavni
okvir, kontrola i inspekcijske mjere koji se primjenjuju na aktivne supstance obezbjeduju
nivo zastite javnog zdravlja koji je najmanje ekvivalentan nivou zastite javnog zdravlja u
Evropskoj uniji.

Izuzetno od stava 3 tacka 2 ovog €lana, ako je potrebno da se obezbijedi dostupnost
lijeka, a kad je nadlezni organ drzave clanice Evropske unije izvrSio kontrolu mjesta
proizvodnje aktivne supstance i ustanovio da je usaglaseno sa GMP smjernicama, Institut
moze da donese odluku da se ne podnosi pisana potvrda nadleznog organa tre¢e drzave koja
je drzava izvoza do isteka roka vazenja GMP sertifikata, ako se dostavi dokaz da drzava
¢lanica Evropske unije u kojoj je za lijek sa aktivhom supstancom izdata dozvola za lijek nije
zahtijevala tu potvrdu.

Clan 105

Institut vrs$i kontrolu procjene usaglaSenosti proizvodnje lijeka, odnosno aktivne
supstance u Crnoj Gori sa GMP smjernicama i izdaje GMP sertifikat za svako mjesto
proizvodnje, odnosno kontrole kvaliteta i pustanja serije lijeka.

Kontrola procjene usaglasenosti iz stava 1 ovog c¢lana vrSi se u postupku
inspekcijskog nadzora, u skladu sa zakonom i1 Kompilacijom procedura Evropske unije o
inspekcijama i razmjeni informacija (Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information), a na osnovu podnesenih zahtjeva proizvodaca i godiSnjeg plana
kontrole procjene usaglasenosti, koji saCinjava Institut do kraja tekuée za narednu
kalendarsku godinu.

Zahtjev za izdavanje GMP sertifikata proizvoda¢ podnosi Institutu 180 dana prije
planiranog dana zapocinjanja aktivnosti proizvodnje, odnosno najkasnije 180 dana prije
isteka roka vazenja GMP sertifikata.

Institut izdaje GMP sertifikat u roku od 90 dana od posljednjeg dana sprovodenja
inspekcijskog nadzora, ako su ispunjeni uslovi u skladu sa ovim zakonom.



U rok iz stava 4 ovog ¢lana ne raCuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

GMP sertifikat izdaje se, po pravilu, na period od najduZe tri godine od posljednjeg
dana sprovodenja inspekcijskog nadzora.

Ako se u postupku kontrole procjene usaglaSenosti utvrdi da nijesu ispunjeni uslovi u
skladu sa ovim zakonom, Institut moze da suspenduje ili ukine GMP sertifikat ili da izda
izjavu o neusaglaSenosti sa GMP smjernicama.

Kompilaciju iz stava 2 ovog ¢lana, prevedenu na crnogorski jezik, Institut objavljuje
na svojoj internet stranici.

Proizvodac lijeka, odnosno aktivne supstance duzan je da trazi saglasnost Instituta za
sprovodenje nadzora mjesta proizvodnje, odnosno kontrolu ispunjenosti uslova iz Dobre
proizvodacke prakse, koja je najavljena iz druge drzave.

Clan 106

Institut moze da vr$i i1 vanrednu kontrolu procjene usaglaSenosti iz ¢lana 105 stav 1
ovog zakona.

Vanrednu kontrolu procjene usaglaSenosti Institut moZze da se vr$i samoinicijativno ili
na zahtjev u slucaju prijave sumnje u kvalitet i bezbjednost lijeka, odnosno u kvalitet aktivne
supstance, prijave nezgode ili greSke u proizvodnji ljekova, odnosno aktivne supstance,
odnosno drugih situacija koje mogu da dovedu u sumnju ili da uticu na kvalitet i bezbjednost
lijeka.

Na osnovu vanredne kontrole procjene usaglasenosti Institut moze da suspenduje ili
ukine GMP sertifikat ili izda izjavu o neusaglasenosti sa GMP smjernicama.

Clan 107
Dozvola za proizvodnju, GMP sertifikat, izvjeStaj o primjeni smjernica Dobre
proizvodacke prakse, izjava o neusaglaSenosti sa GMP smjernicama, akt o upisu u Registar
proizvodaca, uvoznika i distributera aktivnih supstanci, kao i GDP sertifikat za aktivne
supstance, izdaju se na standardizovanim obrascima koji su utvrdeni aktima Evropske unije i
EMA i objavljuju se na internet stranici Instituta, na crnogorskom i engleskom jeziku.

Clan 108
Institut vodi registar izdatih dozvola za proizvodnju (u daljem tekstu: Registar
proizvodaca), u elektronskom obliku.
Institut, na zahtjev proizvodaca, odnosno drugih pravnih ili fizickih lica koja imaju
opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o podacima koji se vode u Registru proizvodaca.

Clan 109

Institut na svojoj internet stranici objavljuje:

1) podatke o registrovanim proizvodacima, uvoznicima, odnosno distributerima
aktivnih supstanci;

2) i redovno azurira GMP smjernice, GMP smjernice za aktivne supstance, GDP
smjernice za aktivne supstance i smjernice za formalnu procjenu rizika u skladu sa vaze¢im
smjernicama Evropske unije;

3) podatke o izdatim, suspendovanim, odnosno ukinutim dozvolama za proizvodnju;

4) podatke o izdatim, suspendovanim, odnosno ukinutim GMP sertifikatima;

5) podatke o GDP sertifikatima za aktivne supstance.

Podatke iz stava 1 tac. 1, 3 i 4 ovog ¢lana Institut unosi u bazu podataka EudraGMDP.



Clan 110
Odredbe ovog zakona koje se odnose na proizvodnju shodno se primjenjuju na uvoz
lijeka iz tre¢ih drzava.

V. PROMET NA VELIKO LIJEKA ZA HUMANU UPOTREBU I POSREDOVANJE

Clan 111

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

Promet ljekova na veliko obuhvata nabavku, skladiStenje, snabdijevanje ili izvoz
ljekova, osim izdavanja ljekova krajnjim korisnicima.

Promet ljekova na veliko mogu da obavljaju:

1) pravna i fizicka lica sa sjediStem u Crnoj Gori koja imaju dozvolu za promet ljekova
na veliko (u daljem tekstu: veleprodaja);

2) proizvodaci sa sjediStem u Crnoj Gori, za ljekove iz svog proizvodnog programa.

U prometu na veliko u Crnoj Gori mogu da budu samo ljekovi za koje je izdata
dozvola za lijek, odnosno koji su registrovani u skladu sa ovim zakonom, kao 1 ljekovi iz
¢lana 28 ovog zakona.

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

Promet ljekova na malo obavlja se u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 112

Zabranjen je promet na veliko lijeka:

1) za koji nije izdata dozvola za lijek, odnosno data saglasnost ili odobrenje za uvoz u
skladu sa ovim zakonom;

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

3) od strane lice koje nema dozvolu za promet na veliko izdatu u skladu sa ovim
zakonom;

4) koji nije obiljezen u skladu sa ovim zakonom;

5) kome je istekao rok upotrebe ili je utvrden defekt kvaliteta tako da je rizik veéi od
koristi, u skladu sa ovim zakonom;

6) koji je falsifikovan;

7) koji se prodaje na daljinu.

Institut preduzima sve mjere potrebne za sprecavanje ulaska u lanac snabdijevanja
ljekova koji su uvezeni, a nijesu namijenjeni za stavljanje u promet u Evropskoj uniji, za koje
postoji sumnja da su falsifikovani.

Institut organizuje sastanke sa nadleznim organima, zdravstvenim ustanovama,
udruZzenjima pacijenata, a po potrebi 1 sa sluzbenicima 1 inspektorima drZava clanica
Evropske unije, kako bi javnosti u¢inio dostupnim informacije o mjerama preduzetim u
podrucju prevencije 1 ja¢anja borbe protiv falsifikovanih ljekova.

Mjere iz stava 2 ovog ¢lana, kriterijume i nacin kontrole, odnosno procjene da li je
lijek falsifikovan, propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 113
Veleprodaja je duzna da promet ljekova na veliko obavlja u skladu sa dozvolom za
promet ljekova na veliko 1 GDP smjernicama.-
Dozvola za promet ljekova na veliko ne oslobada od obaveze pribavljanja dozvole za
proizvodnju i usaglasavanja sa uslovima propisanim ovim zakonom, bez obzira da li je
proizvodnja, odnosno uvoz iz tre¢e drzave primarni dio poslovanja.



Veleprodaja mozZe da povjeri pojedine poslove prometa ljekova na veliko drugoj
veleprodaji.

Poslove transporta veleprodaja moze da povjeri i pravnom ili fizickom licu koje nije
veleprodaja, a koje je registrovano za obavljanje te djelatnosti u skladu sa zakonom i
ispunjava uslove GDP smjernica.

Institut unosi informacije o dozvolama za promet ljekova na veliko u bazu podataka
EudraGMDP.

Na zahtjev Evropske komisije ili bilo koje drzave clanice Evropske unije, Institut
dostavlja sve odgovarajuce informacije o pojedinim izdatim dozvolama za promet ljekova na
veliko.

Proizvodac, odnosno veleprodaja moze da uvozi uzorke lijeka, odnosno supstance i
druge materijale koji su potrebni u postupku izdavanja dozvole za lijek u skladu sa ovim
zakonom, na osnovu misljenja Instituta.

Clan 114

Institut odlucuje o izdavanju dozvole za promet ljekova na veliko u roku od 90 dana
od dana prijema potpunog zahtjeva.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za promet ljekova na veliko nije potpun,
Institut pisanim putem o tome obavjeStava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za
otklanjanje nedostataka.

U rok iz stava 1 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka

Clan 115
Uz zahtjev za izdavanje dozvole za promet ljekova na veliko, podnosilac zahtjeva
duzan je da podnese odgovaraju¢u dokumentaciju kojom dokazuje ispunjenost sljedecih
uslova, 1 to da:
1) ima obezbijeden odgovarajuci prostor, instalacije 1 opremu, kojima se obezbjeduje
pravilno ¢uvanje i promet ljekova na veliko;
2) ima lice odgovorno za promet na veliko;
3) ima drugi odgovarajuci kadar;
4) ispunjava 1 druge uslove u skladu sa ovim zakonom.
Lice odgovorno za promet na veliko odgovorno je za sprovodenje GDP smjernica.
Lice odgovorno za promet na veliko mora da ima zavrSen farmaceutski fakultet.
Sa licem odgovornim za promet na veliko, veleprodaja je duzna da zakljuci ugovor o
radu sa punim radnim vremenom i da obezbijedi da joj je ono stalno i u kontinuitetu dostupno.
Uslove iz stava 4 ovog ¢lana mora da ispunjava i carinsko skladiSte u kojem se
skladiste ljekovi, koje obavlja djelatnost u skladu sa carinskim propisima.
Institut daje misljenje o ispunjenosti uslova iz stava 5 ovog ¢lana.

Clan 116

Nosilac dozvole za promet na veliko duzan je, najmanje, da:

1) omoguéi pristup prostoru, instalacijama i opremi iz ¢lana 115 stav 1 tacka 1 ovog
zakona radi vrSenja inspekcijskog nadzora u skladu sa ovim zakonom;

2) nabavlja ljekove samo od lica koja imaju dozvolu za promet ljekova na veliko ili
od proizvodaca;

3) isporucuje ljekove samo licima koja imaju dozvolu za promet ljekova na veliko ili
licima koja su ovlaS¢ena za izdavanje ljekova u Crnoj Gori u skladu sa posebnim zakonom;

4) provjeri da primljeni ljekovi nijesu falsifikovani kontrolom sigurnosnih oznaka na
spoljasnjem pakovanju, kao i na drugi nacin u skladu sa ovim zakonom;



5) ima plan hitnog postupanja za povlacenje lijeka iz prometa po odluci Instituta ili u
saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za lijek koji se povlaci;

6) vodi evidenciju, u pisanoj (fakture o nabavci, odnosno prodaji) ili elektronskoj
formi, o svakoj transakciji za primljene, isporucene ili posredovane ljekove, koja sadrzi
najmanje sljede¢e podatke: datum, naziv lijeka, primljenu, isporuc¢enu ili posredovanu
koli¢inu lijeka, naziv 1 adresu dobavljaca ili primaoca, ako je primjenjivo, kao i broj serije
lijeka najmanje za ljekove koji imaju sigurnosne oznake u skladu sa ovim zakonom;

7) omogu¢i Institutu, radi vrSenja inspekcijskog nadzora u skladu sa ovim zakonom,
uvid u evidenciju iz tacke 6 ovog stava u periodu od pet godina;

8) obezbijedi usaglaSenost sa GDP smjernicama;

9) odrzava sistem upravljanja kvalitetom kojim se definiSu odgovornosti, procedure i
mjere upravljanja rizikom u odnosu na svoje aktivnosti;

10) bez odlaganja, obavijesti Institut, zdravstvenu inspekciju i, ako je primjenjivo,
nosioca dozvole za lijek o falsifikovanom lijeku koji je ponuden ili isporucen, kao 1 o svakoj
sumnji na falsifikovani lijek.

Ako veleprodaja nabavlja lijek od druge veleprodaje, duzna je da provjeri da 1i je
poslovanje te veleprodaje usaglaseno sa GDP smjernicama, $to ukljucuje i provjeru da li
veleprodaja koja isporucuje lijek ima dozvolu za promet ljekova na veliko.

Ako veleprodaja nabavlja lijek od proizvodaca ili uvoznika, duzna je da provjeri da li
taj proizvodac, odnosno uvoznik ima dozvolu za proizvodnju.

Ako veleprodaja nabavlja lijek posredovanjem, duzna je da provjeri da ukljuc¢eno
fizicko ili pravno lice koje se bavi posredovanjem lijeka (u daljem tekstu: posrednik)
ispunjava uslove u skladu sa ovim zakonom.

Clan 117

Pored uslova propisanih ovim zakonom, lice koje obavlja promet ljekova na veliko iz
krvi, radiofarmaceutskih ljekova i imunoloskih ljekova, kao i ljekova koji sadrze droge i
prekursore, mora da ispuni i posebne uslove u skladu sa posebnim zakonom.

Promet na veliko ljekova koji sadrze droge vrsi se u skladu sa ovim 1 posebnim
zakonom.

Clan 118

Lica ovlas¢ena za obavljanje prometa ljekova na veliko u skladu sa ovim zakonom,
kao 1 nosilac dozvole za lijek, duzni su da, u okviru svojih odgovornosti, za lijek koji je
stavljen u promet u Crnoj Gori obezbijede prikladno i kontinuirano snabdijevanje lica koja su
ovlas¢ena za snabdijevanje ili izdavanje ljekova, kako bi se zadovoljile potrebe pacijenata.

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan je da, na zahtjev zdravstvene
ustanove, dostavi lijek za koji je dobio dozvolu za promet ljekova na veliko u najkra¢em roku
tako da ne ugrozava zivot i zdravlje ljudi.

Lica ovlaS¢ena za obavljanje prometa ljekova na veliko u skladu sa ovim zakonom,
kao 1 nosilac dozvole za lijek duzni su da, radi kontinuiranog snabdijevanja trzista ljekovima,
obezbijede potrebne zalihe ljekova, odnosno da blagovremeno zapo¢nu nabavku, uvoz i
obezbjedivanje potvrde o izvrSenoj kontroli kvaliteta, kako ne bi doSlo do prekida u
snabdijevanju trzista ljekovima.

Lica ovlas¢ena za obavljanje prometa ljekova na veliko u skladu sa ovim zakonom,
kao 1 nosilac dozvole za lijek duzni su da, na zahtjev Ministarstva, u trazenom roku, isporuce
i drugi lijek koji ima dozvolu za lijek u Crnoj Gori, kao i ljekove iz ¢l. 28 i1 29 ovog zakona.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da sa svim licima ovlas¢enim za obavljanje prometa
ljekova na veliko zakljuci ugovor o prometu ljekova na veliko, kao i1 da na zahtjev Instituta
dostavi spisak tih lica.



Clan 119
Institut ne¢e nametnuti nosiocu dozvole za promet na veliko koju je izdala drzava
¢lanica Evropske unije bilo koju obavezu u pogledu snabdijevanja lica koja su ovlas¢ena za
snabdijevanje ili izdavanje ljekova, koja je stroza od obaveza koje namece licima kojima je
izdao dozvolu za promet na veliko, a posebno obavezu javne usluge.
Snabdijevanje iz stava 1 ovog c¢lana vrsi se radi zaStite javnog zdravlja, u skladu sa
pravilima koja se odnose na slobodu kretanja roba i trzisnu konkurenciju.

Clan 120

Za svaku isporuku lijeka, veleprodaja je duzna da prilozi dokument iz kog se moze
utvrditi:

1) datum isporuke;

2) naziv i farmaceutski oblik lijeka;

3) isporucena kolic¢inu;

4) naziv i adresa dobavljaca i posiljaoca lijeka;

5) broj serije lijeka najmanje za ljekove koji imaju sigurnosne oznake u skladu sa
ovim zakonom.

Ministarstvo 1 Institut preduzimaju odgovaraju¢e mjere kojima se obezbjeduje da su
lica koja su ovlaséena za snabdijevanje ili izdavanje ljekova krajnjim korisnicima u skladu sa
zakonom u mogucnosti da daju podatke potrebne za pracenje lanca distribucije za svaki lijek.

Clan 121

Posrednik moze da obavlja djelatnost posredovanja ljekovima ako ima prebivaliste,
odnosno sjediSte u drzavi ¢lanici Evropske unije i ako je upisan u Registar posrednika u
skladu sa ovim zakonom.

Zahtjev za registraciju posrednika podnosi se Institutu i narocito sadrZi ime i prezime,
odnosno naziv podnosioca zahtjeva, poslovno ime i adresu prebivalista, odnosno sjedista, kao
1 kontakt podatke koji omogucavaju nadleznom organu preciznu identifikaciju, lociranje,
komunikaciju i nadzor.

Odredbe ¢lana 116 stav 1 ta. 5 do 10 ovog zakona shodno se primjenjuju na
posrednika.

U postupku upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana Institut moze da sprovede nadzor, o
¢emu ¢e pisanim putem obavijestiti podnosioca zahtjeva u roku od 60 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

U slucaju iz stava 4 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva prije sprovedenog nadzora ne
smije da zapocne sa obavljanjem djelatnosti iz stava 1 ovog ¢lana.

Ako Institut ne obavijesti podnosioca zahtjeva o sprovodenju nadzora u roku iz stava
4 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva moze zapoceti sa obavljanjem djelatnosti.

Nakon sprovedenog nadzora Institut ¢e u roku od 60 dana, izdati rjeSenje o upisu ili
odbijanju upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana.

Posrednik je duzan da, bez nepotrebnog odlaganja, obavijesti Institut o svakoj
promjeni podataka iz stava 2 ovog Clana.

Posrednik je duzan da posreduje ljekovima za koje je izdata dozvola za lijek u skladu
sa ovim zakonom 1 GDP smjernicama u dijelu koji se odnosi na posrednike.

Ako posrednik ne obavlja djelatnost posredovanja u skladu sa ovim zakonom, Institut
moze da zabrani obavljanje djelatnosti posredovanja i izbriSe posrednika iz registra iz stava 1
ovog Clana, o ¢emu ga obavjestava.

Institut, na zahtjev posrednika, odnosno drugog pravnog ili fizickog lica koje ima
opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o podacima koji se vode u registru iz stava 1 ovog
¢lana.



Clan 122

Institut vr$i kontrolu procjene usaglaSenosti prometa ljekova na veliko sa GDP
smjernicama 1 izdaje sertifikat o usaglasenosti sa GDP smjernicama (u daljem tekstu: GDP
sertifikat).

Kontrola procjene usaglasenosti iz stava 1 ovog ¢lana vrSi se u postupku
inspekcijskog nadzora, u skladu sa zakonom i Kompilacijom procedura Evropske unije o
inspekcijama i razmjeni informacija, a na osnovu podnesenih zahtjeva proizvodaca i
godiSnjeg plana kontrole procjene usaglaSenosti, koji sacinjava Institut do kraja tekuce za
narednu kalendarsku godinu.

Zahtjev za izdavanje GDP sertifikata proizvoda¢ podnosi Institutu 180 dana nakon
izdavanja dozvole za promet na veliko, odnosno najkasnije 180 dana prije isteka roka vazenja
GDP sertifikata.

Institut izdaje GDP sertifikat u roku od 90 dana od posljednjeg dana sprovodenja
inspekcijskog nadzora, ako su ispunjeni uslovi u skladu sa ovim zakonom.

U rok iz stava 4 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

GDP sertifikat izdaje se, po pravilu, na period od najduze pet godina.

Ako se u postupku kontrole procjene usaglasenosti utvrdi da nijesu ispunjeni uslovi u
skladu sa ovim zakonom, Institut moze da suspenduje ili ukine GDP sertifikat ili izda izjavu o
neusaglasenosti sa GDP smjernicama.

Clan 123

Nakon izdavanja GDP sertifikata, Institut moze da vrsi i vanrednu kontrolu procjene
usaglaSenosti iz ¢lana 122 stav 1 ovog zakona.

Vanrednu kontrolu procjene usaglasenosti Institut moze da vrSi samoinicijativno ili
na zahtjev u slucaju prijave sumnje u kvalitet 1 bezbjednost lijeka, odnosno u kvalitet aktivne
supstance, prijave nezgode ili greske u prometu ljekova na veliko, odnosno aktivne supstance,
odnosno drugih situacija koje mogu da dovedu u sumnju ili da uticu na kvalitet i bezbjednost
lijeka.

Na osnovu vanredne kontrole procjene usaglaSenosti Institut moze da suspenduje ili
ukine GDP sertifikat ili izda izjavu o neusaglasenosti sa GDP smjernicama.

Clan 124

Dozvola za promet na veliko, GDP sertifikat, izvjeStaj o primjeni smjernica Dobre
distributivne prakse 1 izjava o neusaglasenosti sa GDP smjernicama izdaju se na
standardizovanim obrascima koji su utvrdeni aktima Evropske unije i EMA i objavljuju se na
internet stranici Instituta, na crnogorskom i engleskom jeziku.

BliZze uslove za obavljanje prometa ljekova na veliko, odnosno pojedinih poslova
prometa ljekova na veliko, uslove i na¢in za povjeravanje poslova prometa ljekova na veliko,
sadrzaj zahtjeva za izdavanje dozvole za promet na veliko i prate¢e dokumentacije, nacin
izdavanja dozvole za promet na veliko i GDP sertifikata propisuje Institut, uz saglasnost
Ministarstva.

Clan 125

Veleprodaja je duzna da, u slucaju izmjene uslova iz dozvole za promet ljekova na
veliko, Institutu podnese zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole.

U sluc¢aju kad zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana nije potpun, Institut o tome obavjeStava
podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

O zahtjevu iz stava 1 ovog ¢lana, Institut odlucuje u roku od 30 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.



U rok iz stava 3 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 126

Dozvola za promet na veliko prestaje da vazi na zahtjev veleprodaje ili donoSenjem
rjesenja o ukidanju dozvole.

Institut moze da suspenduje, odnosno ukine dozvolu za promet na veliko ako
veleprodaja:

1) ne vrsi promet na veliko u skladu sa izdatom dozvolom, odnosno ako ne podnese
zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole u skladu sa ovim zakonom;

2) prestane da ispunjava uslove za promet na veliko u skladu sa ovim zakonom;

3) u odredenom roku ne otkloni nedostatke i neusaglasenosti u radu na koje je ukazao
Institut u skladu sa ovim zakonom;

4) ne izvrSava obavezu kontinuiranog snabdijevanja trziSta ljekovima za koje joj je
izdata dozvola za promet na veliko;

5) ne podnese zahtjev za izdavanje GDP sertifikata u skladu sa ovim zakonom;

6) vrsi promet na veliko falsifikovanog lijeka ili ako ne obavijesti Institut i nosioca
dozvole za lijek za koji postoji sumnja da je falsifikovan ili za koji je utvrdeno da je
falsifikovan.

Ako Institut ukine dozvolu za promet na veliko u skladu sa stavom 1 ovog ¢lana, o
tome obavjeStava carinski organ.

U slucaju iz stava 1 ovog Clana, Institut, bez odlaganja, obavjestava drzave ¢lanice
Evropske unije 1 Evropsku komisiju.

U slucaju kad Institut procijeni da je veleprodaja, kojoj je dozvolu za promet na veliko
izdala druga drzava €lanica Evropske unije, prestala da ispunjava uslove na osnovu kojih je
dozvola izdata, o tome, bez odlaganja, obavjestava Evropsku komisiju i tu drzavu ¢lanicu.

Clan 127

Institut preduzima sve odgovarajuée mjere kojima obezbjeduje da se zabrani
stavljanje lijeka u promet i lijek povuce iz prometa, kad utvrdi da:

1) je lijek je Stetan;

2) je lijek nedovoljno terapijski efikasan;

3) odnos koristi i rizika nije povoljan;

4) kvalitativni 1 kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz prilozene
dokumentacije;

5) nijesu sprovedene kontrole kvaliteta i/ili sastava lijeka i meduproizvoda ili ako
nije ispunjen neki drugi uslov vezi sa izdavanjem dozvole za proizvodnju.

Institut moze da ograni€i zabranu stavljanja lijeka u promet ili povlacenje lijeka iz
prometa na odredene sporne serije lijeka.

Izuzetno, za lijek ¢ije je snabdijevanje zabranjeno ili koji je povucen iz prometa u
skladu sa st. 1 1 2 ovog ¢lana, Institut moze, tokom prelaznog perioda, dozvoliti snabdijevanje
lijekom pacijentima koji se ve¢ lijece tim lijekom.

Clan 128
Veleprodaja koja nije nosilac dozvole za lijek 1 nije u poslovnom odnosu sa nosiocem
dozvole za lijek, a koja uvozi lijek iz druge drzave Clanice Evropske unije, o svojoj namjeri
da uveze taj lijek obavjestava nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori 1 Institut.



U slucaju iz stava 1 ovog Clana, ako se radi o lijeku za koji nije izdata dozvola za
lijek u CP, veleprodaja je duZzna da Institutu podnese zahtjev za davanje odobrenja za
paralelni uvoz.

U slucaju iz stava 1 ovog €lana, ako se radi o lijeku za koji je izdata dozvola za lijek
u CP, obavjestenje iz stava 1 ovog ¢lana veleprodaja dostavlja nosiocu dozvole za lijek 1
EMA.

U slucaju iz stava 3 ovog ¢lana, veleprodaja obavjestava Institut o namjeri paralelnog
prometa lijeka na veliko najkasnije 15 dana prije unosa lijeka u Crnu Goru.

Institut izdaje odobrenje za paralelni uvoz u roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Institut moze, u toku postupka izdavanja odobrenja za paralelni uvoz, od podnosioca
zahtjeva traziti dodatnu dokumentaciju ili odgovarajuce obrazlozenje, uz odredivanje roka za
dostavljanje.

U rok iz stava 5 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazenu dokumentaciju ili obrazlozZenje, odnosno vrijeme od dana kad
Institut od podnosioca zahtjeva zatrazi dodatnu dokumentaciju ili obrazloZenje do dana
dostavljanja.

U postupku izmjene odobrenja za paralelni uvoz shodno se primjenjuju odredbe st. 5,
6 17 ovog ¢lana.

Troskove u postupku izdavanja i izmjene odobrenja za paralelni uvoz snosi
podnosilac zahtjeva ili nosilac odobrenja za paralelni uvoz.

Blize uslove za paralelni uvoz, odnosno paralelni promet lijeka na veliko, sadrzaj
zahtjeva iz stava 2 ovog €lana i prateCu dokumentaciju, kao 1 sadrzaj odobrenja za paralelni
uvoz propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 129

Na izvoz lijeka u tre¢u drzavu, ne primjenjuju se odredbe ¢lana 111 stav 51 ¢lana 116
stav 1 tacka 3 ovog zakona.

U slucaju direktnog prijema lijeka iz tre¢e drZzave koji se ne uvozi, ne primjenjuje se
Clan 116 stav 1 tac. 2 i 4 ovog zakona.

U slucaju iz stava 2 ovog Clana, veleprodaja je duzna da obezbijedi da se ljekovi
nabavljaju samo od lica kojima je izdata dozvola za promet na veliko ili koja su ovlaséena za
snabdijevanje ljekovima u skladu sa propisima trece drzave.

Ako veleprodaja snabdijeva ljekovima lice u trec¢oj drzavi, duzna je da obezbijedi da
se ljekovi isporucuju samo licima kojima je izdata dozvola za promet na veliko ili koja su
ovlas¢ena za snabdijevanje ljekovima u skladu sa propisima te drzave.

Odredbe c¢lana 120 ovog zakona primjenjuju se na snabdijevanje ljekovima lica
kojima je izdata dozvola za promet na veliko ili koja su ovlaséena za snabdijevanje ljekovima
u skladu sa propisima u tre¢im drzavama.

Clan 130
Registar izdatih, suspendovanih i ukinutih dozvola za promet na veliko (u daljem
tekstu: Registar veleprodaja), uspostavlja i odrzava Institut.
Podatke iz Registra veleprodaja Institut unosi u bazu podataka EudraGMDP.
Institut na zahtjev veleprodaje, uvoznika, kao 1 drugog pravnog ili fizickog lica koje
ima opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o podacima koji se vode u Registru veleprodaja i
Registru uvoznika.
Clan 131
Institut na svojoj internet stranici:
1) objavljuje podatke o izdatim, suspendovanim i ukinutim GDP sertifikatima;



2) objavljuje 1 redovno azurira GDP smjernice u skladu sa vaZe¢im smjernicama
Evropske unije.
Podatke iz stava 1 tacka 1 ovog €lana Institut unosi u bazu podataka EudraMDP.

Clan 132

Lice koje ulazi, odnosno izlazi iz Crne Gore mozZe da nosi sa sobom samo one ljekove
koji su mu potrebni za licnu upotrebu, upotrebu maloljetnog, odnosno poslovno nesposobnog
¢lana porodice koji putuje sa njim ili za upotrebu Zivotinje koja putuje sa njim, u koli¢ini koja
ne moze da bude vecéa od Sestomjesecnih potreba, a zavisno od prirode i duzine bolesti, koju
ima on, odnosno lice ili Zivotinja koja putuje sa njim.

Prilikom ulaska, odnosno izlaska iz Crne Gore, lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da
carinskom organu pokaze na uvid odgovaraju¢u medicinsku dokumentaciju kojom se
dokazuje da je lijek za licne potrebe tog lica, odnosno lica ili zivotinje koja putuje sa njim.

U slucaju da lice koje ulazi u Crnu Goru 1ili iz nje izlazi nosi sa sobom ljekove koji
sadrze droge, primjenjuju se odredbe posebnog zakona.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana ne moZe potrebne ljekove da prima putem poste ili kurirske
sluzbe.

VI. KONTROLA KVALITETA LIJEKA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 133
Institut moze da, samoinicijativno ili na zahtjev, vrsi kontrolu kvaliteta lijeka kojom
se utvrduje da li lijek odgovara propisanim standardima kvaliteta, i to laboratorijskim
ispitivanjem (u daljem tekstu: laboratorijska kontrola) i procjenom dokumentacije o kvalitetu
lijeka (u daljem tekstu: dokumentaciona kontrola).
Laboratorijska kontrola vrsi se u skladu sa vazeCom evropskom ili drugim priznatim
farmakopejama ili validiranim metodama analize, odnosno magistralnim formulama.
Dokumentaciona kontrola vr$i se procjenom sertifikata analize kvaliteta lijeka ili
sertifikata kojim se pusta serija lijeka (batch release certificate) koji izdaje proizvodac,
stru¢no tijelo za kontrolu kvaliteta ljekova drzave clanice Evropske unije ili OMCL
laboratorija.
Kvalitet lijeka utvrduje se, evidentira 1 dokazuje za svaku fazu proizvodnje i
distribucije lijeka, u skladu sa GMP smjernicama.
Clan 134
Institut moze da izvrsi laboratorijsku kontrolu:
1) prije stavljanja lijeka u promet, i to:
- u postupku izdavanja dozvole za lijek,
- prve serije lijeka nakon izdavanja dozvole za lijek,
- radi obnavljanja dozvole za lijek, odnosno varijacije,
- obaveznu kontrolu svake serije imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi ili plazme;
2) lijeka u prometu:
- uzimanjem slucajnih uzoraka najmanje jednom u toku vazenja dozvole za lijek,
odnosno najmanje jednom u periodu od pet godina,
- svake serije uvezenog lijeka,
- ispitivanjem kvaliteta rizi¢nih ljekova,
- rjeSavanjem identifikovanih problema;
3) magistralnih i galenskih ljekova.
Veleprodaja 1/ili nosilac dozvole za lijek, kao 1 proizvoda¢ duzni su da, na zahtjev
Instituta, dostave validne sertifikate o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju lijeka i/ili



aktivnih i pomo¢nih supstanci i intermedijera, u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 32 stav 1 tacka
9 ovog zakona.

Za potrebe kontrole iz stava 1 tacka 1 alineja 4 ovog clana, Institut moze od
proizvodaca da zatrazi dostavljanje protokola o proizvodnji i kontroli lijeka, koji je potpisan
od strane lica odgovornog za pustanje serije lijeka.

Institut moze da sprovede kontrolu uzorka svakog lijeka za koji smatra da je to
potrebno radi obezbjedenja odgovarajuc¢eg kvaliteta, pod uslovom da se lica koja imaju
dozvolu za proizvodnju i promet ljekova na veliko ne dovode u medusobno nejednak polozaj.

Laboratorijska kontrola vrsi se u skladu sa smjernicama dobre kontrolne laboratorijske
prakse.

Za odredene laboratorijske kontrole Institut moze da angazuje OMCL ili drugu
ovlas¢enu laboratoriju, a po dostavljanju rezultata o izvrSenoj kontroli od strane tog lica
Institut izdaje sertifikat.

Rezultati laboratorijske kontrole smatraju se poslovnom tajnom, osim u slu¢aju kad je
obavjestavanje javnosti o tim rezultatima u interesu zastite javnog zdravlja.

Clan 135

O namjeri sprovodenja laboratorijske kontrole iz ¢lana 134 stav 1 tacka 1 alineja 4
ovog zakona, prije stavljanja u promet serije imunoloskog lijeka, u cilju zastite ljudi i
zivotinja, Institut obavjesStava drzave Clanice Evropske unije u kojima je za taj lijek izdata
dozvola za lijek, kao i Evropski direktorat za kvalitet ljekova (u daljem tekstu: EDQM).

Laboratorijska kontrola lijeka iz stava 1 ovog ¢lana mora obuhvatiti sve testove koje
je proizvodac¢ izvrSio na gotovom proizvodu, u skladu sa dokumentacijom propisanom ovim
zakonom.

Izuzetno od stava 2 ovog Clana, laboratorijska kontrola moze obuhvatiti samo
opravdane testove koji su dogovoreni izmedu drzava ¢lanica Evropske unije i, ako je
potrebno, EDQM.

Za imunoloSke veterinarske ljekove za koje je dozvola za lijek izdata u CP,
laboratorijska kontrola moze obuhvatiti samo opravdane testove nakon dobijanja saglasnosti
EMA.

O rezultatima laboratorijske kontrole lijeka iz stava 1 ovog ¢lana Institut obavjestava
drzave €lanice Evropske unije u kojima je za taj lijek izdata dozvola za lijek, EDQM, nosioca
dozvole za lijek i, po potrebi, proizvodaca.

Ako serija imunoloSkog lijeka nije u skladu sa protokolom proizvodaca o proizvodnji
i kontroli lijeka ili specifikacijama navedenim u dozvoli za lijek, protiv nosioca dozvole za
lijek 1, po potrebi, proizvodaca Institut preduzima mjere u skladu sa zakonom, o ¢emu
obavjestava drzave ¢lanice Evropske unije u kojima je za taj lijek izdata dozvola za lijek.

Institut priznaje OCABR sertifikat.

Clan 136

Proizvodac 1 veleprodaja duzni su da omoguce Institutu uzimanje potrebnog broja
uzoraka ljekova za potrebe vrSenja laboratorijske kontrole.

Troskove laboratorijske kontrole, ukljucujuéi troskove uzimanja uzoraka, snosi
podnosilac zahtjeva za laboratorijsku kontrolu (podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za
lijek, nosilac dozvole za lijek, veleprodaja, apoteka i veterinarska ustanova).

Izuzetno od stava 2 ovog €lana, troSkove kontrole kvaliteta lijeka iz ¢lana 134 stav 1
tacka 2 alineja 1 ovog zakona snosi Institut, odnosno pravno ili fizi¢ko lice koje je podnijelo
zahtjev za vrSenje kontrole nadleznoj inspekciji ili Institutu, za drugi i svaki sljede¢i put u
periodu od pet godina, ako se dokaze da kvalitet lijeka odgovara standardima kvaliteta.



Clan 137

Institut je duzan da u roku od 60 dana od dana uzorkovanja od strane Instituta,
odnosno prijema potpunog zahtjeva za vrSenje kontrole kvaliteta lijeka, izda sertifikat o
izvrSenoj kontroli kvaliteta, osim ako ovim zakonom nije druk¢ije odredeno.

U sluc¢aju dokumentacione kontrole, Institut je duzan da izda sertifikat o izvrSenoj
kontroli kvaliteta u roku od 30 dana od dana prijema dokumentacije potrebne za kontrolu
kvaliteta serije lijeka.

U sluc¢aju laboratorijske kontrole iz ¢lana 134 stav 6 ovog zakona, Institut je duZan da
izda sertifikat o izvrSenoj kontroli kvaliteta u roku od 120 dana od dana dostavljanja uzorka
lijeka licu koje angazuje za vrSenje laboratorijske kontrole.

U slucaju laboratorijske kontrole svake serije lijeka za vakcine, serume, toksine,
alergene, ljekove iz krvi i krvne plazme, Institut je duzan da izda sertifikat o izvrSenoj
kontroli kvaliteta u roku od 60 dana od dana prijema uzoraka lijeka.

Ako je potrebno izvrsiti laboratorijsku kontrolu polaznih materijala i intermedijera
lijeka u postupku izdavanja dozvole za lijek, kao i laboratorijsku kontrolu u postupku
obnavljanja dozvole za lijek, odnosno varijacije, Institut je duzan da izda sertifikat o
izvrSenoj kontroli kvaliteta u roku od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

U rok iz st. 1, 2, 4 1 5 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac
zahtjeva dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od
podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 138
Ako se na osnovu kontrole kvaliteta utvrdi da lijek ne odgovara standardu kvaliteta,
Institut izdaje sertifikat analize kojim se utvrduje da lijek odstupa od standarda kvaliteta i
donosi odluku o obustavljanju, zabrani, odnosno povlacenju serije tog lijeka iz prometa i
preduzima odgovarajuce mjere u skladu sa ovim zakonom.

Clan 139

Sadrzaj zahtjeva za vrSenje kontrole kvaliteta lijeka i prate¢u dokumentaciju, blizi
nacin vrSenja kontrole kvaliteta lijeka, sadrzaj 1 nacin izdavanja sertifikata, kao i sadrzaj i
nacin sprovodenja potrebnih mjera u postupku kontrole kvaliteta lijeka propisuje Institut, uz
saglasnost Ministarstva.

Clan 140

Institut uspostavlja sistem kojim se sprecava da lijek koji predstavlja opasnost po
zdravlje dode do pacijenta.

Sistem iz stav 1 ovog ¢lana obuhvata prijem i upravljanje informacijama o ljekovima
za koje se sumnja da su falsifikovani, kao i informacijama u sluc¢aju defekta kvaliteta lijeka.

Sistem iz stava 1 ovog ¢lana omogucava i povlacenje lijeka ili serije lijeka od strane
nosioca dozvole za lijek i povlacenje ljekova iz prometa na osnovu zahtjeva Instituta, od svih
mjerodavnih ucesnika u lancu snabdijevanja tokom i van radnog vremena, kao i povlacenje
lijeka od pacijenata koji su primali taj lijek, uz u¢es¢e zdravstvenih radnika kad je to potrebno.

Zdravstveni, odnosno veterinarski radnici koji dolaze u kontakt sa lijekom ili
pacijentom ili korisnikom lijeka, pravna i fizi¢ka lica koja proizvode ili obavljaju promet na
veliko ljekova, duzni su da o defektu kvaliteta lijeka za koju su saznali, odmah pisanim
putem obavijeste Institut.

U slucaju sumnje ili kad se utrdi da je u pitanju falsifikovani lijek, lica iz stava 4 ovog
¢lana duzna su da odmah obavijeste Institut, nadleznu inspekciju, organ drzavne uprave
nadlezan za poslove veterinarstva, Upravu i nosioca dozvole za lijek.



Ako se sumnja da ljekovi iz stava 1 ovog ¢lana predstavljaju ozbiljnu opasnost za
javno zdravlje, Institut obavjestava lica iz stava 3 ovog ¢lana i Salje hitno upozorenje svim
drzavama ¢lanicama Evropske unije.

U slucaju kad su ljekovi iz stava 6 ovog ¢lana ve¢ dostupni pacijentima Institut, u
roku od 24 casa, izdaje hitno obavjestenje za javnost koje sadrzi dovoljno informacija o
sumnji na defekt kvaliteta ili falsifikovani lijek, kao 1 o riziku koji ti ljekovi predstavljaju,
kako bi pacijenti prestali da ih koriste.

VII. FARMAKOVIGILANCA LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 141

Institut 1 nosilac dozvole za lijek vode sistem farmakovigilance u skladu sa ovim
zakonom.

Sistemi iz stava 1 ovog ¢lana vode se u skladu sa GVP smjernicama.

GVP smjernice Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Blize uslove i nacin vodenja sistema farmakovigilance iz stava 1 ovog ¢lana propisuje
Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 142

Institut vodi sistem farmakovigilance koji se koristi za prikupljanje informacija o
rizicima od primjene ljekova u odnosu na pacijente ili javno zdravlje, koje se naroc€ito odnose
na nezeljena dejstva koja su posljedica upotrebe lijeka u skladu sa dozvolom za lijek ili
upotrebe van okvira dozvole za lijek, kao i na nezeljena dejstva povezana se profesionalnom
izlozenos¢u lijeku.

Pomocu sistema farmakovigilance Institut vr§i nau¢nu procjenu svih informacija,
razmatra mogucénosti za minimizaciju 1 sprecavanje rizika i, ako je potrebno, preduzima
odgovarajuc¢e mjere u skladu sa ovim zakonom.

Institut sprovodi redovnu reviziju svog sistema farmakovigilance i o nalazu revizije
izvjestava Evropsku komisiju svake dvije godine.

Institut je duZan da, na zahtjev Evropske komisije, a pod koordinacijom EMA,
ucestvuje u medunarodnom uskladivanju 1 standardizaciji tehnickih mjera u vezi sa
farmakovigilancom.

Clan 143

U okviru sistema farmakovigilance, Institut:

1) vodi evidenciju o svim prijavama sumnji na nezeljena dejstva ljekova koja su se
ispoljila u Crnoj Gori, a koja su prijavljena od strane pacijenata, zdravstvenih radnika i
veterinarskog osoblja;

2) preduzima mjere radi podsticanja pacijenata i zdravstvenih radnika, odnosno
veterinarskog osoblja da prijavljuju sumnje na nezeljena dejstva, uz ucesc¢e komora
zdravstvenih radnika i1 udruzenja pacijenata ili potrosaca ako je potrebno;

3) obezbjeduje da mu se prijave sumnji na nezeljena dejstva mogu dostaviti putem
internet stranice ili na drugi nacin, a narocito olakSava prijavljivanje nezeljenih dejstava
pacijentima;

4) preduzima potrebne mjere kako bi dobio tacne i provjerljive podatke za nau¢nu
procjenu prijava sumnji na nezeljena dejstva;

5) obezbjeduje da je javnost blagovremeno informisana o pitanjima farmakovigilance
u vezi sa upotrebom ljekova, objavljivanjem na internet stranici i putem drugih na¢ina javnog
informisanja, ako je potrebno;

6) pomoc¢u metoda za prikupljanje informacija i, kad je potrebno, prikupljanjem
dodatnih podataka o prijavama sumnji na nezeljena dejstva, obezbjeduje da su preduzete sve



odgovaraju¢e mjere za jasnu identifikaciju svakog bioloskog lijeka koji je propisan,
distribuiran ili prodat na teritoriji Crne Gore, a koji je predmet prijave sumnje na nezZeljena
dejstva, narocito u pogledu naziva lijeka i broja serije lijeka;

7) preduzima mjere kako bi se obezbijedilo da nosiocu dozvole za lijek koji ne
ispunjava obaveze u odnosu na farmakovigilancu u skladu sa ovim zakonom, budu izre¢ene
efektivne, proporcionalne i odvracajuée kazne;

8) saraduje sa nosiocima dozvole za lijek u otkrivanju duplikata prijava sumnji na
nezeljena dejstva lijeka;

9) unosi odgovarajuce prijave sumnji na nezeljena dejstva ljekova koja su se dogodila
na teritoriji Crne Gore u bazu podataka neZeljenih reakcija na ljekove kolaborativnog centra
SZO (The Uppsala Monitoring Centre).

U prijavljivanju sumnji na nezeljena dejstva na teritoriji Crne Gore u€estvuju nosioci
dozvole za lijek, pacijenti i zdravstveni radnici.

U slucaju lijeka iz ¢lana 28 ovog zakona, u pracenju prijavljenih sumnji na nezeljena
dejstva na teritoriji Crne Gore umjesto nosioca dozvole za lijek ucestvuje veleprodaja.

Upravljanje sredstvima koja su namijenjena za sprovodenje aktivnosti u vezi sa
farmakovigilancom, rad mreza za komunikaciju i nadzor trziSta, mora da bude pod stalnom
kontrolom Instituta kako bi se obezbijedila nezavisnost u sprovodenju ovih aktivnosti.

Naknade koje nosilac dozvole za lijek pla¢a u skladu sa ovim zakonom ne uti¢u na
nezavisnost Instituta u vrSenju svojih nadleznosti u oblasti farmakovigilance.

Clan 144

Institut uspostavlja i odrzava internet stranicu koja je povezana sa internet stranicom
EMA.

Institut na svojoj internet stranici objavljuje najmanje sljedece:

1) javne izvjestaje o procjeni dokumentacije o lijeku sa sazetkom izvjestaja;

2) sazetke karakteristika lijeka i uputstvo za lijek;

3) sazetke RMP za ljekove za koje je izdata dozvola za lijek;

4) spisak ljekova koji su na listi ljekova pod dodatnim pra¢enjem;

5) informacije o razli¢itim nac¢inima prijavljivanja sumnji na neZeljena dejstva ljekova
od strane zdravstvenih radnika i pacijenata, ukljucujudi prijavljivanje u elektronskoj formi.

Institut moze da odredi dodatno pracenje za ljekove za koje je izdata dozvola za lijek
u Crnoj Gori, a ne nalaze se na listi ljekova pod dodatnim pra¢enjem.

Clan 145
Institut je duzan da:

1) elektronskim putem dostavlja u bazu podataka EudraVigilance sve prijave sumnji
na ozbiljna neZeljena dejstva na lijek koja su se ispoljila na teritoriji Crne Gore, u roku od 15
dana od dana saznanja;

2) elektronskim putem dostavlja u bazu podataka EudraVigilance sve prijave sumnji
na neZeljena dejstva na lijek koja nijesu ozbiljna, a koja su se ispoljila na teritoriji Crne Gore,
u roku od 90 dana od dana saznanja;

3) saraduje sa EMA u otkrivanju duplikata prijava sumnji na nezeljena dejstva na lijek;

4) obezbjeduje da prijave sumnji na nezeljena dejstva na lijek koje su posljedica
pogresne upotrebe lijeka, a koje su prijavljene Institutu budu dostupne u bazi podataka
EudraVigilance.

Nosioci dozvole za lijek duzni su da pristupe prijavama sumnji na nezeljena dejstva
putem baze podataka EudraVigilance.

Do uspostavljanja pristupa bazi podataka EudraVigilance, prijave iz stava 1 tac. 112
ovog Clana, u istim rokovima, Institut prosljeduje nosiocu dozvole za lijek.



Clan 146

Intitut moze da povjeri obavljanje pojedinih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance
propisanih ovim zakonom nadleZznom tijelu druge drzave ¢lanice, uz pisanu saglasnost tog
tijela.

U slucaju iz stava 1 ovog €lana, Institut je duZan da o tome u pisanoj formi obavijesti
Evropsku komisiju, EMA i druge drzave ¢lanice Evropske unije, kao i da to objavi na svojoj
internet stranici.

Clan 147

Nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) vodi sistem farmakovigilance pomocu kojeg vrsi nau¢nu procjenu svih informacija,
razmatra mogucnosti za minimizaciju i sprecavanje rizika i preduzima odgovarajuce mjere;

2) sprovodi redovnu kontrolu sistema farmakovigilance i u PSMF evidentira podatke
o glavnim nalazima kontrole, kao i da i na osnovu njih obezbijedi pripremu i1 sprovodenje
odgovarajucih korektivnih mjera.

Podaci iz stava 1 tacka 2 ovog ¢lana mogu da se izbriSu nakon sprovedenih
korektivnih mjera.

Clan 148

U okviru sistema farmakovigilance, nosilac dozvole za lijek:

1) obezbjeduje da je lice odgovorno za farmakovigilancu stalno i u kontinuitetu
dostupno;

2) odrzava i na zahtjev Instituta ¢ini dostupnim PSMF;

3) sprovodi RMS za svaki lijek;

4) prati ishod mjera za minimizaciju rizika koje su sadrzane u RMP ili koje su
odredene kao uslovi u uslovnoj dozvoli za lijek, dozvoli pod posebnim okolnostima ili
dozvoli za lijek izdatoj sa obavezama u skladu sa ovim zakonom;

5) azurira RMS i prati podatke farmakovigilance da bi se utvrdilo da li postoje novi
rizici, da li su se rizici promijenili ili da li postoje promjene u odnosu koristi i rizika prilikom
primjene ljekova.

Lice odgovorno za farmakovigilancu odgovorno je za uspostavljanje i odrzavanje
sistema farmakovigilance.

Lice odgovorno za farmakovigilancu moze biti odgovorno i za uspostavljanje i
odrzavanje sistema farmakovigilance u Evropskoj uniji ili nosilac dozvole za lijek moze imati
drugo lice odgovorno za farmakovigilancu u Evropskoj uniji.

Pojedine poslove farmakovigilance, ukljucuju¢i i poslove lica odgovornog za
farmakovigilancu, nosilac dozvole za lijek moze ugovorom povjeriti posebnom pravnom licu,
u skladu sa GVP smjernicama.

U slucaju iz stava 4 ovog €lana, nosilac dozvole za lijek ne oslobada se odgovornosti
za tacnost 1 potpunost PSMF, kao i za ispunjavanje obaveza iz sistema farmakovigilance.

Clan 149
Za ljekove za koje je dozvola za lijek izdata u Evropskoj uniji prije 21. jula 2012.
godine, nosilac dozvole za lijek nije duzan da sprovodi RMS za svaki lijek.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, Institut moze da odredi da nosilac dozvole za lijek
sprovodi RMS za svaki lijek ako postoji sumnja na rizike koji bi mogli uticati na odnos
koristi i rizika odobrenog lijeka.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana, Institut ¢e obavezati nosioca dozvole za lijek da
dostavi detaljan opis RMS koji namjerava da uspostavi za taj lijek.

Obaveze iz st. 2 1 3 ovog Clana Institut moZe odrediti samo u opravdanim slucajevima,
u pisanom obliku i1 uz odredenje rokova za dostavljanje detaljnog opisa RMS.



Institut ¢e, na zahtjev, omoguciti nosiocu dozvole za lijek da se pisano izjasni o
obavezi iz st. 2 1 3 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva.

O obavezi iz st. 2 1 3 ovog Clana, Institut odlucuje na osnovu pisanog obrazlozenja
nosioca dozvole za lijek.

Ako Institut potvrdi obavezu iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek duzan je da
tu obavezu ispuni i da podnese zahtjev za varijaciju kako bi se u dozvolu za lijek ukljucile
mjere koje ¢e preduzeti kao dio RMS, kao uslov.

Clan 150

Ako nosilac dozvole za lijek namjerava da javno objavi informacije o
farmakovigilanci u vezi sa primjenom lijeka, duzan je da o tome obavijesti Institut
istovremeno ili prije njihovog objavljivanja.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da obezbijedi da informacije iz stava 1 ovog ¢lana
budu prikazane objektivno i da ne dovode u zabludu.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da informacije iz stava 1 ovog cClana, prije
objavljivanja, dostavi EMA 1 Evropskoj komisiji.

Institut, osim u slucaju potrebe za hitnim obavjeStavanjem javnosti zbog zastite
javnog zdravlja, najkasnije u roku od 24 <c¢asa prije objavljivanja informacija o
farmakovigilanci, obavjeStava ostale drzave clanice Evropske unije, EMA i Evropsku
komisiju.

Institut, u saradnji sa EMA, objavljuje informacije u vezi sa bezbjednoséu primjene
aktivnih supstanci koje ulaze u sastav ljekova koji su, osim u Crnoj Gori, odobreni i u nekoj
od drzava ¢lanica Evropske unije.-

Informacije iz st. 4 1 5 ovog c¢lana objavljuju se u skladu sa propisima kojima se
ureduju zastita podataka o li¢nosti i zastita poslovne tajne, osim ako je njihovo objavljivanje
potrebno radi zastite javnog zdravlja.

Clan 151

Nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) vodi evidenciju o svim sumnjama na neZeljena dejstva lijeka u Crnoj Gori,
prijavljena spontano od strane pacijenata ili zdravstvenih radnika ili su zabiljezena tokom
ispitivanja lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek;

2) prati 1 prikuplja sve informacije koje mogu da uti¢u na procjenu odnosa koristi i
rizika lijeka 1 da ih dostavi Institutu bez odlaganja, u $to je moguce kracem roku;

3) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka EudraVigilance,
proslijedi Institutu svaku primljenu prijavu sumnje na ozbiljno nezeljeno dejstvo lijeka koje
je ispoljeno na teritoriji Crne Gore, u roku od 15 dana od dana prijema te prijave;

4) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka EudraVigilance,
dostavi Institutu prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka koje je ispoljeno na teritoriji Crne
Gore, koje nije ozbiljnog karaktera, u roku od 90 dana od dana prijema te prijave;

5) uspostavi proceduru za dobijanje tacnih i1 provjerljivih podataka za naucnu
procjenu prijava sumnji na neZeljena dejstva ljekova iz ta€. 3 1 4 ovog stava, kao i1 da prikupi
dodatne informacije o slucaju i dostavlja ih Institutu, do uspostavljanja funkcionalnosti unosa
prijave u bazu podataka EudraVigilance;

6) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka EudraVigilance,
na zahtjev Instituta dostavi prijavljene slucajeve sumnji na ozbiljna i neocekivana nezeljena
dejstva lijeka koja su ispoljena na teritoriji Evropske unije ili neke trece drzave, u roku od 15
dana od dana prijema zahtjeva;

7) vodi evidenciju o svim sumnjama na nezeljena dejstva lijeka na teritoriji Evropske
unije ili neke tre¢e drzave.-



Izuzetno od stava 1 tacka 7 ovog clana, sumnje na nezeljena dejstva u okviru
klinickog ispitivanja evidentiraju se i prijavljuju u skladu sa clanom 186 ovog zakona.

Za lijek koji se nalazi u prometu u Crnoj Gori, a za koji nije izdata dozvola za lijek,
obaveze iz stava 1 tac€. 2 do 5 ovog ¢lana preuzima veleprodaja kojoj je data saglasnost za
uvoz.

Nosilac dozvole za lijek obezbjeduje da su podaci iz evidencije iz stava 1 tacka 1
ovog ¢lana dostupni na samo jednom mjestu unutar Evropske unije.

Nosilac dozvole za lijek ne smije da odbije da razmotri prijave sumnji na nezeljena
dejstva primljene elektronskim putem ili na bilo koji drugi odgovaraju¢i nacin od strane
pacijenata ili zdravstvenih radnika.

Institut ne moze da odredi nosiocu dozvole za lijek dodatne obaveze za prijavljivanje
sumnji na nezeljena dejstva, osim ako za to postoji opravdan razlog koji proizlazi iz
aktivnosti farmakovigilance.

Clan 152

Nosilac dozvole za lijek duzan je da elektronskim putem prijavi u bazu podataka
EudraVigilance sve sumnje na:

1) ozbiljna nezeljena dejstva koja su se ispoljila u Crnoj Gori, u Evropskoj uniji ili u
tre¢im drzavama, u roku od 15 dana od dana saznanja;

2) nezeljena dejstva koja nijesu ozbiljna i koja su se ispoljila u Crnoj Gori, u
Evropskoj uniji ili u tre¢im drzavama, u roku od 90 dana od dana saznanja.

Za ljekove koji sadrze aktivne supstance sa spiska EMA koji sadrzi medicinsku
literaturu o nezeljenim dejstvima za ljekove koji sadrze odredene aktivne supstance, nosilac
dozvole za lijek ne mora da prijavljuje sumnje na nezeljena dejstva opisane u toj literaturi, ali
je duzan da prati svu ostalu medicinsku literaturu i prijavljuje sve sumnje na nezeljena dejstva.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da uspostavi proceduru za dobijanje ta¢nih i
provjerljivih podataka za nau¢nu procjenu prijava sumnji na nezeljena dejstva, kao 1 da
prikupi dodatne informacije o slu¢aju i dostavi ih u bazu podataka EudraVigilance.-

Nosilac dozvole za lijek duzan je da saraduje sa Institutom, EMA 1 drzavama
¢lanicama u otkrivanju duplikata prijava sumnji na nezeljena dejstva.

Clan 153
Nosilac dozvole za lijek duzan je da pla¢a naknadu za sprovodenje aktivnosti
farmakovigilance, koje Institut sprovodi u skladu sa ovim zakonom.

Clan 154

Nosilac dozvole za lijek duzan je da, u elektronskoj formi, dostavi Institutu i EMA
PSUR koji sadrzi:

1) sazetke podataka od znacaja za procjenu koristi 1 rizika prilikom primjene lijeka,
ukljucujuéi rezultate svih studija uzimajuéi u obzir njihov potencijalni uticaj na dozvolu za
lijek;

2) nau¢nu procjenu odnosa koristi i rizika od primjene lijeka koja treba da bude
zasnovana na svim raspolozivim podacima, ukljucujué¢i podatke iz klinickih ispitivanja
neodobrenih indikacija i populacija;

3) sve podatke u vezi sa obimom prodaje lijeka i sve podatke o obimu propisivanja
koje posjeduje nosilac dozvole za lijek, uklju¢ujuéi procjenu populacije izloZene lijeku.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, za dozvole za lijek koje su izdate za genericke ili
bibliografske aplikacije, registraciju tradicionalnih biljnih ljekova i registraciju homeopatskih
ljekova, nosilac dozvole za lijek duZan je da dostavi Institutu PSUR, u sljede¢im slucajevima:

1) ako je to odredeno kao obaveza u dozvoli za lijek;



2) na zahtjev Instituta i EMA, nakon izdavanja dozvole za lijek, u vezi sa podacima o
farmakovigilanci ili zbog nepostojanja PSUR za odredenu aktivnu supstancu.

Clan 155

Institut utvrduje ucestalost dostavljanja PSUR, u skladu sa EURD listom, u postupku
izdavanja dozvole za lijek.

Datumi dostavljanja PSUR, prema utvrdenoj ucestalosti dostavljanja, ra¢unaju se od
dana izdavanja dozvole za lijek.

Za ljekove za koje je izdata dozvola za lijek prije 21. jula 2012. godine i za koje
ucestalost 1 datumi dostavljanja PSUR nijesu odredeni u uslovima u dozvoli za lijek, nosioci
dozvole za lijek duzni su da dostavljaju PSUR, bez odlaganja na zahtjev Instituta, odnosno u
skladu sa sljede¢im rokovima, ako:

1) lijek nije stavljen u promet, najmanje svakih Sest mjeseci nakon izdavanja dozvole
za lijek do dana stavljanja lijeka u promet;

2) je lijek stavljen u promet, najmanje svakih Sest mjeseci tokom prve dvije godine od
prvog stavljanja u promet, jednom godisnje tokom sljedece dvije godine, a zatim na svake tri
godine.

Obaveza dostavljanja PSUR u skladu sa stavom 3 ovog ¢lana postoji sve dok se ne
utvrde drugacija ucestalost ili drugi datumi njihovog dostavljanja u dozvoli za lijek ili dok se
ne odrede u skladu sa EURD listom.

Odredbe st. 3 1 4 ovog ¢lana primjenjuju se i na ljekove za koje je izdata dozvola za
lijek u samo jednoj drzavi €lanici Evropske unije 1 na koje se ne primjenjuje stav 6 ovog
¢lana.

Ako ljekovi za koje su izdate razli¢ite dozvole za lijek sadrze istu aktivnu supstancu
ili istu kombinaciju aktivnih supstanci, ucestalost i datumi podnosenja PSUR iz st. 1, 31 4
ovog ¢lana mogu da se izmijene 1 usklade kako bi se omogucila jedinstvena procjena PSUR 1
odredio referentni datum od kog se racunaju datumi podnosenja.

Clan 156

Institut vrsi procjenu PSUR radi utvrdivanja postojanja novih rizika, promjene rizika
ili postojanja promjene u odnosu koristi i rizika primjene lijeka.

Institut moZe, na osnovu procjene PSUR, da donese odluku o privremenom ili trajnom
prestanku vaZenja dozvole za lijek ili da trazi od nosioca dozvole za lijek da pokrene
postupak za varijaciju u skladu sa ovim zakonom.

Institut moze da ucestvuje u radu CMDh radi jedinstvene procjene PSUR koja se
odnosi na vise od jedne dozvole za lijek.

Ako procjena iz stava 3 ovog ¢lana uti¢e na dozvolu za lijek izdatu u skladu sa ovim
zakonom, Institut moZe da, u skladu sa postignutim dogovorom CMDh, odnosno u skladu sa
odlukom Evropske komisije, donese odluku o privremenom ili trajnom prestanku vazenja
dozvole za lijek ili da traZzi od nosioca dozvole za lijek da pokrene postupak za varijaciju u
skladu sa ovim zakonom.

Clan 157

Institut, u saradnji sa EMA:

1) prati ishode mjera za smanjivanje rizika sadrzane u RMP 1 uslova iz ¢l. 54, 57 ili
59 ovog zakona,;

2) procjenjuje azurirane sisteme upravljanja rizikom;

3) prati podatake u bazi podataka Eudravigilance da bi se ustanovilo da li postoje novi
rizici ili da li su se rizici promijenili i uticu na odnos koristi 1 rizika.

Institut obavjestava EMA i nosioca dozvole za lijek u slucaju otkrivanja novih rizika
ili rizika koji su se promijenili ili promjena odnosa koristi i rizika.



Ako nosilac dozvole za lijek utvrdi da postoje novi rizici ili da su se rizici promijenili,
odnosno da uti¢u na odnos koristi i rizika, duzan je da o tome obavijesti Institut i EMA.

Clan 158

Ako na osnovu rezultata procjene podataka iz aktivnosti farmakovigilance postoji
sumnja na rizik po bezbjednost, Institut obavjeStava druge drzave ¢lanice Evropske unije,
Evropsku komisiju i EMA o tome da:

1) razmatra donoSenje odluke o suspenziji ili ukidanju dozvole za lijek;

2) razmatra donosenje odluke o zabrani snabdijevanja lijekom;

3) razmatra donoSenje odluke o odbijanju obnavljanja dozvole za lijek; ili

4) ga je nosilac dozvole za lijek obavijestio o tome da je, na osnovu sumnje na rizik
po bezbjednost, prekinuo stavljanje lijeka u promet, preduzeo mjere u cilju prestanka vazenja
dozvole za lijek ili namjerava da ih preduzme ili nije podnio zahtjev za obnavljanje dozvole
za lijek.

U slucaju iz stava 1 ovog Clana, Institut obavjestava druge drzave ¢lanice Evropske
unije, Evropsku komisiju i EMA ako smatra da su potrebni nova kontraindikacija, smanjenje
preporucene doze ili ogranicenje indikacije lijeka, uz opis mjera koje se razmatraju i razloge
za njihovo sprovodenje.

Obavjestenja iz st. 1 1 2 ovog ¢lana dostavljaju se u svrhu pokretanja hitnog postupka
u skladu sa relevantnim propisima Evropske unije.

Institut moze, u slucaju kad je neophodno preduzeti hitne mjere radi zastite javnog
zdravlja, suspendovati dozvolu za lijek i1 zabraniti upotrebu lijeka u Crnoj Gori do okon¢anja
postupka iz stava 3 ovog ¢lana, o ¢emu je duzan da obavijesti druge drzave ¢lanice Evropske
unije, Evropsku komisiju i EMA u roku od 24 Casa.

Clan 159

Nosilac dozvole za lijek moze da sprovodi neintervencijske PASS koje obuhvataju
prikupljanje bezbjednosnih podataka od pacijenata i zdravstvenih radnika, samoinicijativno
ili na zahtjev Instituta, u skladu sa ¢l. 54 i 59 ovog zakona.

TroSkove sprovodenja neintervencijske PASS snosi nosilac dozvole za lijek.

Neintervencijska PASS ne smije da se sprovodi tako da se promovise upotreba lijeka.

Naknada zdravstvenom radniku za ucestvovanje u neintervencijskim PASS
ogranic¢ena je na naknadu za utroSeno vrijeme i nastale troskove.

Tokom sprovodenja neintervencijske PASS, nosilac dozvole za lijek duZan je da prati
prikupljene podatke i procijeni njihov uticaj na odnos koristi i rizika ispitivanog lijeka.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da obavijesti Institut o svakoj novoj informaciji koja
moze da utice na odnos koristi i rizika od primjene lijeka, kao i da preduzme odgovarajuce
mjere.

Institut moze da zahtijeva od nosioca dozvole za lijek da dostavi protokol
neintervencijske PASS i izvjeStaj o sprovodenju studije.

Zavrsni izvjeStaj neintervencijske PASS, nosilac dozvole za lijek duzan je da dostavi
Institutu u roku od 12 mjeseci od zavrSetka prikupljanja podataka.

Ako rezultati neintervencijske PASS uticu na dozvolu za lijek, Institut, na osnovu
procjene dostavljenih rezultata, preduzima odgovarajuce mjere.

Obaveza iz stava 6 ovog c¢lana ne utiCe na obavezu dostavljanja rezultata
neintervencijske PASS u formi PSUR u skladu sa ovim zakonom.



Clan 160

Za neintervencijske PASS koje se sprovode u Crnoj Gori i1 drugoj drzavi ¢lanici
Evropske unije, nosilac dozvole za lijek duzan je da Institutu, prije sprovodenja studije,
dostavi protokol odobren od strane PRAC.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da sve znacajnije izmjene i dopune protokola
neintervenijske PASS koje su odobrene od strane PRAC dostavi Institutu prije njihovog
sprovodenja.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da nakon zavrSetka neintervencijske PASS, u roku
od 12 mjeseci od zavrSetka ispitivanja, dostavi PRAC zavrsni izvjestaj i sazetak rezultata
ispitivanja, osim ako PRAC pisanim putem ne odobri produZenje roka ili izuzimanje od
obaveze za dostavljanje zavrSnog izvjestaja.

Ako rezultati neintervencijske PASS uti¢u na dozvolu za lijek, nosilac dozvole za
lijek duzan je da podnese Institutu zahtjev za varijaciju.

Obaveza iz stava 4 ovog ¢lana ne uti€e na obavezu dostavljanja rezultata PASS u
formi PSUR u skladu sa ovim zakonom.

Clan 161

Za neintervencijske PASS koje se sprovode samo u Crnoj Gori u skladu sa ¢lanom 59
ovog zakona, nosilac dozvole za lijek duzan je da dostavi nacrt protokola Institutu.

Sprovodenje neintervencijske PASS moze da zapo¢ne nakon davanja pisanog
odobrenja od strane Instituta.

Institut, u roku od 60 dana od dostavljanja nacrta protokola iz stava 1 ovog ¢lana:

1) daje odobrenje nacrta protokola;

2) podnosi detaljno obrazlozen prigovor ako smatra da sprovodenje ispitivanja
promovise upotrebu lijeka ili da zamisao ispitivanja ne ispunjava ciljeve ispitivanja; ili

3) obavjestava nosioca dozvole za lijek da je potrebno sprovesti studiju klinickog
ispitivanja u skladu sa Regulativom (EU) br. 536/2014 Evropskog parlamenta i Savjeta od
16. aprila 2014. godine o klinickim ispitivanjima ljekova za upotrebu u humanoj medicini i o
stavljanju van snage Direktive 2001/20/EC.

Ako rezultati sprovodenja neintervencijske PASS uti¢u na dozvolu za lijek u Crnoj
Gori, Institut moze da suspenduje ili ukine dozvolu za lijjek ili da trazi nosiocu dozvole za
lijek da podnese zahtjev za varijaciju.

Clan 162

Kontrolu usaglasenosti sistema farmakovigilance nosioca dozvole za lijek sa GVP
smjernicama, Institut vrsi u skladu sa ovim zakonom.

U slucaju kad se na osnovu rezultata kontrole iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi da nosilac
dozvole za lijek ne ispunjava uslove GVP smjernica, Institut o tome obavjeStava druge drzave
¢lanice Evropske unije, EMA i Evropsku komisiju.

Clan 163

Zdravstveni radnik duzan je da:

1) o sumnjama na nezeljeno dejstvo lijeka, posebno kad su u pitanju ozbiljna i
neocCekivana nezeljena dejstva, pisanim putem obavijesti Institut, a u slucaju vakcina za
humanu upotrebu i Institut za javno zdravlje Crne Gore;

2) prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva u roku od 30 dana od dana
saznanja, a po potrebi naknadno prijavi i dodatne informacije;

3) prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva koja za posljedicu imaju smrt
lica, bez odlaganja, pisanim putem ili putem telefona uz naknadno pisano obavjestenje;

4) prilikom prijavljivanja sumnji na nezeljena dejstva bioloSkog lijeka dostavi
podatke o nazivu lijeka i broju serije lijeka, ako su mu dostupni.



Clan 164
Pacijent o svim sumnjama na nezeljena dejstva ljekova i vakcina moze da obavijesti
Institut ili nosioca dozvole za lijek, a za maloljetno lice i lice koje je nesposobno za
rasudivanje, sumnju na nezeljeno dejstvo moZze da prijavi roditelj, staratelj, odnosno zakonski
zastupnik.

VIIL KLINICKO ISPITIVANJE LJIEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 165

Klinicko ispitivanje moze da se sprovodi samo ako su prava, bezbjednost,
dostojanstvo 1 dobrobit ispitanika zaSticeni i1 prevazilaze sve druge interese 1 ako je
osmisljeno na nacin da se dobiju pouzdani i vjerodostojni podaci.

Uslovi iz stava 1 ovog ¢lana moraju da budu obezbijedeni 1 praceni tokom trajanja
klini¢kog ispitivanja.

Klini¢ko ispitivanje moze zapoceti samo nakon dobijanja dozvole za klini¢ko
ispitivanje koju izdaje Institut.

Sva klini¢ka ispitivanja moraju da se planiraju, sprovode i da se o0 njima izvjeStava u
skladu sa GCP smjernicama.

Klinic¢ka ispitivanja ljekova za gensku terapiju, koja bi mogla uzrokovati promjene na
genomu reproduktivnih ¢elija ispitanika, ne smiju da se sprovode.

Clan 166

Klinicko ispitivanje lijeka moze da obavlja sponzor kojem je izdata dozvola za
klinicko ispitivanje u skladu sa ovim zakonom.

Klinicko ispitivanje lijeka vrs$i se u zdravstvenoj ustanovi, o trosku i na zahtjev
sponzora.

Klini¢ko ispitivanje lijeka moze da se vrSi i na zahtjev Ministarstva ili Instituta.

Sponzor je duzan da, bez naknade, obezbijedi ljekove koji se ispituju, kao i
medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za njihovu primjenu u slucajevima kad je to
potrebno.

Clan 167

Ministarstvo obrazuje Eticki odbor kao posebno nezavisno tijelo.

Eticki odbor ima najmanje pet clanova, od kojih je najmanje jedan ¢lan Cije primarno
podrudje interesa nijesu medicinske nauke i najmanje jedan ¢lan koji je nezavisan od mjesta
sprovodenja klinickog ispitivanja, a ostali ¢lanovi su medicinske struke.

Eticki odbor je duzan da obezbijedi zaStitu prava, bezbjednost i dobrobit ispitanika
uklju¢enih u klini¢ko ispitivanje.

ZaStita prava ispitanika garantuje se davanjem miSljenja o protokolu klinickog
ispitivanja, prihvatljivosti ispitivaca, prihvatljivosti uslova, metoda i dokumentacije koji ¢e se
koristiti za obavjeStavanje ispitanika i dobijanje njihovog informisanog pristanka, na nacin
koji je transparentan.

TroSkove rada Etickog odbora snosi podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za
klini¢ko ispitivanje.

Administrativno-tehnicke poslove za potrebe Etickog odbora obavlja Institut.

Smjernice o sadrzaju dokumentacije potrebne za dobijanje misljenja Etickog odbora
uskladuju se sa smjernicama Evropske komisije 1 objavljuju na internet stranici Ministarstva i
Instituta.



BliZi nacin rada i odlucivanje Etickog odbora, visinu naknade za rad, kao 1 druga
pitanja od znacaja za rad Etickog odbora propisuje Ministarstvo.

Clan 168

Sponzor je duzan da u cilju zastite ispitanika, prije pocetka klinickog ispitivanja,
obezbijedi osiguranje od Stete koja moze da nastane tokom klinickog ispitivanja.

Glavni ispitiva¢ mora da bude doktor medicine ili lice odgovarajuce profesije u
odnosu na klini¢ko 1sp1t1van_]e koje se sprovodi, koji posjeduje potrebno struéno znanje i ima
iskustvo u lijeenju i njezi pacijenata koji uc¢estvuju u klinickom ispitivanju.

Druga lica koja su ukljuena u sprovodenje klinickog ispitivanja moraju da imaju
odgovaraju¢e obrazovanje, obuku i iskustvo za obavljanje svojih zadataka u klinickom
ispitivanju.

Prostor u kojem se klini¢ko ispitivanje sprovodi mora da bude primjeren sprovodenju
klini¢kog ispitivanja, u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom.

Clan 169

Zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje Institutu podnosi sponzor sa
sjediStem u Crnoj Gori, a za inostranog sponzora njegov predstavnik sa sjediStem u Crnoj
Gori.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima lice odgovorno za klini¢ko
ispitivanje u Crnoj Gori koje je stalno dostupno.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana moze da povuce zahtjev u bilo kom trenutku
do dana donosenja odluke Instituta.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje, Institutu se podnosi i zahtjev
za dobijanje misljenja Etickog odbora.

Clan 170

Intitut vr$i nau¢nu i tehni¢ku procjenu dokumentacije o klinickom ispitivanju i
saCinjava izvjesStaj o procjeni u roku od 45 dana od dana izdavanja potvrde o prijemu
potpunog zahtjeva.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, radi dobijanja dodatnih informacija od sponzora i
njihove procjene u skladu sa ovim zakonom, Institut moze da produzi rok za procjenu za
najduze 31 dan, a ako se klinicko ispitivanje odnosi na ljekove za naprednu terapiju ili
ispitivani lijek ili ljekove koji su dobijeni tehnologijom rekombinantne DNK, kontrolisanom
ekspresijom gena koji kodiraju bioloski aktivne proteine kod prokariota i1 eukariota,
ukljucujuéi transformisane celije sisara ili metodom hibridona i metodom monoklonskog
antitijela, za potrebe savjetovanja sa ekspertima, Institut moze da produzi rok za odlucivanje
o zahtjevu za 50 dana.

Institut cijeni potpunost zahtjeva za izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje u roku
od deset dana od dana prijema zahtjeva i, u slucaju kad je zahtjev potpun, podnosiocu
zahtjeva izdaje potvrdu o prijemu potpunog zahtjeva.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje nije potpun, Institut
o tome obavjeStava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne
moze biti duzi od deset dana.

U roku od pet dana od dana otklanjanja nedostataka iz stava 4 ovog €lana, Institut
podnosiocu zahtjeva izdaje potvrdu o prijemu potpunog zahtjeva.

U rok iz st. 1 1 2 ovog ¢lana ne raCuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.



Clan 171
Eticki odbor daje obrazlozeno misljenje o klinickom ispitivanju u roku od 45 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva za davanje misljenja.
Na pitanja utvrdivanja potpunosti zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana primjenjuju se
odredbe ¢lana 170 st. 3 do 6 ovog zakona.
Obrazlozeno misljenje Eticki odbor, bez odlaganja, dostavlja podnosiocu zahtjeva i
Institutu.
Clan 172
Institut odlucuje o zahtjevu za izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje na osnovu
izvjeStaja o procjeni iz ¢lana 169 stav 1 ovog zakona i misljenja Etickog odbora, u roku od
pet dana od dana sacinjavanja izvjeStaja, odnosno dostavljanja misljenja.
Dozvolu za klini¢ko ispitivanje Institut izdaje na osnovu pozitivnog izvjestaja o
procjeni iz ¢lana 169 stav 1 ovog zakona i1 pozitivnog misljenja Etickog odbora.

Clan 173
Zaposleni u Institutu koji procjenjuju zahtjev za izdavanje dozvole za klini¢ko
ispitivanje, kao 1 ¢lanovi Eti¢kog odbora ne smiju da imaju bilo kakav finansijski ili li¢ni
interes koji moze da uti¢e na njihovu nepristranost.

Clan 174

Nosilac dozvole za klinic¢ko ispitivanje duzan je da obavijesti Eticki odbor i Institut o
svim nesustinskim izmjenama i/ili dopunama koje se odnose na klinicko ispitivanje lijeka.

Nosilac dozvole za klinicko ispitivanje duzan je da podnese zahtjev za misljenje
Etickog odbora o sustinskim izmjenama i/ili dopunama, kao i zahtjev za odobrenje sustinskih
izmjena 1/ili dopuna Institutu, koji se istovremeno podnose Institutu.

Sustinskom izmjenom i/ili dopunom smatra se izmjena i/ili dopuna u vezi sa bilo
kojim aspektom klini¢kog ispitivanja koja bi vjerovatno mogla imati znacajan uticaj na
bezbjednost 1 prava ispitanika ili pouzdanost i vjerodostojnost podataka dobijenih klinickim
ispitivanjem.

Ako zahtjev za odobrenje sustinskih izmjena i/ili dopuna nije potpun, Institut o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva u roku od Sest dana od dana prijema zahtjeva i odreduje mu
rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze biti duzi od deset dana.

Institut vr$i procjenu zahtjeva za odobrenje sustinskih izmjena i/ili dopuna u roku od
38 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Institut moze da produzi rok iz stava 5 ovog Clana za najduze 31 dan, radi dobijanja
dodatnih informacija od sponzora i njihove procjene u skladu sa ovim zakonom.

Na postupak davanja misljenja Etickog odbora shodno se primjenjuju odredbe st. 4, 5
1 6 ovog Clana.

Clan 175

Klini¢ko ispitivanje moze da se sprovodi ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

1) ocekivana korist za ispitanike ili javno zdravlje opravdava predvidljive rizike i
neprijatnosti, uz stalno pracenje ispunjavanja ovog uslova;

2) ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik mora da bude informisan i da da
informisani pristanak u skladu sa ¢lanom 176 ovog zakona;

3) zastiCena su prava ispitanika na fizi€ki 1 mentalni integritet, privatnost i zaStitu
podataka koji se odnose na njih, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o
li¢nosti;



4) klinicko ispitivanje je osmisljeno tako da na najmanju mjeru svede bol, neprijatnost,
strah 1 svaki drugi predvidljivi rizik za ispitanika, a prag rizika i stepen bola su posebno
definisani i stalno se prate;

5) zdravstvenu zastitu ispitanicima pruzaju doktori medicine ili, po potrebi, doktori
stomatologije odgovarajuce specijalnosti;

6) ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik, je dobio kontakt podatke nadleznog
organa od kojeg se, u slucaju potrebe, mogu dobiti dodatne informacije; i

7) na ispitanike koji ucestvuju u klinickom ispitivanju nije izvrSen nikakav
nedopusteni uticaj, ukljucujudi i onaj finansijske prirode.

Eticki odbor je duzan da posebnu paznju obrati na klinicka ispitivanja koja se sprovode
na vojnim licima, licima liSenim slobode i licima koja su smjeStena u ustanove socijalne i
djecje zastite.

Ispitanici, odnosno njihovi zakonski zastupnici nemaju pravo na naknadu niti bilo
kakve druge finansijske podsticaje, osim naknade troSkova i gubitka zarade koji je direktno
povezan sa ucestvovanjem u klini¢kom ispitivanju.

Clan 176

Informisani pristanak ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik daje nakon §to:

1) mu je omoguceno da razumije:

— vrstu, ciljeve, korist, posljedice, rizike i neprijatnosti od klini¢kog ispitivanja,

— prava i garancije u pogledu zastite ispitanika, naroCito njegova prava na odbijanje
ucestvovanja 1 na povlacenje iz klini¢kog ispitivanja u svakom trenutku, bez obaveze
naknade eventualne Stete 1 bez obaveze davanja obrazloZenja,

— uslove pod kojima ¢e se klinicko ispitivanje sprovoditi, ukljuujuéi ocekivano
trajanje ucesca ispitanika u klinickom ispitivanju,

— moguce druge opcije lijeCenja, ukljucuju¢i mjere pracenja, ako ispitanik prestane
da ucestvuje u klinickom ispitivanju;

2) su mu date sveobuhvatne, koncizne, jasne, relevantne i razumljive informacije;

3) su mu informacije date u razgovoru sa ¢lanom ispitivackog tima, koji ispunjava
uslove u skladu sa ovim zakonom;

4) su mu date informacije o nacinu naknade Stete u skladu zakonom;

5) je upoznat sa EU brojem ispitivanja i nac¢inu na koji ¢e informacije o rezultatima
klini¢kog ispitivanja biti dostupne, ako je primjenljivo.

Informacije iz stava 1 ovog ¢lana moraju da budu dostupne ispitaniku, odnosno
njegovom zakonskom zastupniku u pisanom obliku.

Clan ispitivatkog tima koji obavlja razgovor sa ispitanikom, odnosno njegovim
zakonskim zastupnikom, mora da obrati posebnu paZnju ako se razgovor obavlja sa
posebnom populacijom pacijenata i pojedinacnih ispitanika, na metode davanja informacija,
kao 1 da provjeri da li je ispitanik razumio informacije koje su mu date.

Informisani pristanak daje se u pisanom obliku, sa navodenjem datuma davanja
pristanka, a potpisuju ga Clan ispitivackog tima iz stava 1 tacka 3 ovog ¢lana i ispitanik,
odnosno njegov zakonski zastupnik.

Ako ispitanik nije pismen, informisani pristanak moze da se da na drugi odgovarajuci
nacin i snimi odgovarajué¢im sredstvima u prisustvu najmanje jednog nepristrasnog svjedoka,
koji potpisuje informisani pristanak.

Ispitaniku, odnosno njegovom zakonskom zastupniku, daje se primjerak dokumenta,
odnosno snimka kojim je informisani pristanak dat.

Informisani pristanak se ¢uva u skladu sa GCP smjernicama.

Ispitaniku, odnosno njegovom zakonskom zastupniku mora se ostaviti odgovarajuce
vrijeme za donosenje odluke o ucestvovanju u klinickom ispitivanju.



Ispitanik se obavjeStava o sazetku rezultata klinickog ispitivanja, bez obzira na
rezultat klinickog ispitivanja 1, u mjeri u kojoj je to moguce, kad sazeci postanu dostupni.

Sponzor moze da trazi od ispitanika, odnosno njegovog zakonskog zastupnika, u
trenutku kad ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik daju informisani pristanak za
ucestvovanje u klinickom ispitivanju, da mu da saglasnost za upotrebu njegovih podataka van
protokola klinickog ispitivanja isklju¢ivo u naucne svrhe.

Na upotrebu podataka o ispitaniku u okviru nau¢nog istrazivanja van protokola
klinickog ispitivanja primjenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje zaStita podataka o
licnosti.

Informisani pristanak ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik moZze povuéi u
svakom trenutku.

Ispitanik se moze, u svakom trenutku, nezavisno od toga da li je pretrpio Stetu i1 bez
obrazlozenja, povu¢i iz klinickog ispitivanja opozivanjem datog informisanog pristanka.

Opozivanje informisanog pristanka ne uti¢e na aktivnosti koje se ve¢ sprovode i na
kori$¢enje podataka dobijenih na osnovu informisanog pristanka prije njegovog povlacenja.

Clan 177

U slucaju lica koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka, a koja prije
nego S$to je nastupila njihova nesposobnost nijesu dala ili nijesu odbila da daju informisani
pristanak, klini¢ko ispitivanje moze da se sprovodi samo ako su, pored uslova iz ¢lana 175
ovog zakona, ispunjeni i sljede¢i uslovi:

1) da su njihovi zakonski zastupnici dali informisani pristanak;

2) da su lica koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka dobila informacije
iz ¢lana 176 stav 1 ovog zakona na nacin koji je prikladan imajuci u vidu njihovu sposobnost
razumijevanja;

3) da ispitivac poStuje izri¢itu Zelju lica koje je nesposobno za davanje informisanog
pristanka, a koje je sposobno da razumije i1 procijeni informacije iz ¢lana 176 stav 1 ovog
zakona kako bi odbilo da ucestvuje u klinickom ispitivanju ili kako bi se u bilo kom trenutku
iz njega povuklo;

4) da je klinicko ispitivanje neophodno za lica koja su nesposobna za davanje
informisanog pristanka, a podaci uporedive valjanosti se ne mogu dobiti u klini¢kim
ispitivanjima na licima koja su u stanju da daju informisani pristanak ili drugim metodama
istrazivanja;

5) da se klini¢ko ispitivanje direktno odnosi na zdravstveno stanje ispitanika;

6) da je nau¢no osnovano ocekivati da ¢e ucestvovanja u klinickom ispitivanju
donijeti:

— direktnu korist licima koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka koja
premasuje rizike i ukljuc¢ena opterecenja, ili

—odredenu korist populaciji koju predstavlja lice koje je nesposobno za davanje
informisanog pristanka kad se klinicko ispitivanje direktno odnosi na vitalno ugrozavajuce ili
iscrpljuju¢e zdravstveno stanje ispitanika, a takvo ispitivanje ¢e predstavljati minimalne
rizike 1 izazvati minimalno optereCenje za tog ispitanika u poredenju sa standardnim
lijeCenjem stanja lica koje je nesposobno za davanje informisanog pristanka.

Lica koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka ucestvuju u postupku
davanja informisanog pristanka koliko je to moguce.

Clan 178
Klini¢ko ispitivanje na maloljetnicima moze da se sprovodi samo ako su, pored
uslova iz ¢lana 175 ovog zakona, ispunjeni i sljedec¢i uslovi:
1) da su njihovi zakonski zastupnici dali informisani pristanak;



2) da su maloljetnici dobili informacije iz ¢lana 176 stav 1 ovog zakona na nacin
prilagoden njihovoj dobi i mentalnoj zrelosti 1 od glavnog ispitivaca ili ¢lanova ispitivackog
tima koji su osposobljeni za rad sa maloljetnicima ili imaju iskustva u tome;

3) da ispitivaC postuje izriitu Zelju maloljetnika koji je sposoban da razumije i
procijeni informacije iz ¢lana 176 stav 1 ovog zakona kako bi odbio da u€estvuje u klinicCkom
ispitivanju ili kako bi se u bilo kom trenutku povukao iz njega;

4) da je namjera klini¢kog ispitivanja da ispita lijeCenje zdravstvenog stanja koje se
pojavljuje samo kod maloljetnika ili je klinicko ispitivanje neophodno u odnosu na
maloljetnike kako bi se potvrdili podaci dobijeni u klini¢kim ispitivanjima na licima koje su
sposobna da daju informisani pristanak ili drugim metodama istrazivanja;

5) da je klinicko ispitivanje direktno povezano sa zdravstvenim stanjem maloljetnika
ili je takve prirode da se moZe sprovesti samo na maloljetnicima;

6) da je nau¢no osnovano ocekivati da ¢e ucesée u klinickom ispitivanju donijeti:

— direktnu korist maloljetniku i premasiti rizike i uklju€ena opterecenja, ili

— odredenu korist za populaciju koju predstavlja maloljetnik 1 izazvati samo
minimalne rizike i minimalno optere¢enje za tog maloljetnika u poredenju sa standardnim
lijeCenjem stanja maloljetnika.

Maloljetnik ucestvuje u postupku davanja informisanog pristanka na nacin prilagoden
njegovoj dobi i mentalnoj zrelosti.

Ako tokom klini¢kog ispitivanja maloljetnik postane punoljetan, njegov informisani
pristanak pribavlja se radi nastavka uces¢a u klinickom ispitivanju.

Clan 179

Klini¢ko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama moze da se sprovodi samo ako su,
pored uslova iz ¢lana 175 ovog zakona, ispunjeni i sljede¢i uslovi:

1) da klini¢ko ispitivanje moze da izazove direktnu korist za trudnice ili dojilje ili
njihov embrion, plod ili novorodence i da premasuje rizike i ukljucena opterecenja;

2) ako klinicko ispitivanje nema direktnu korist za trudnice ili dojilje, njihov embrion,
plod ili novorodence, moze da se sprovodi samo ako:

— klinicko ispitivanje uporedive efektivnosti ne moze da se sprovede na Zenama
koje nijesu trudne ili koje ne doje;

— klinicko ispitivanje doprinosi postizanju rezultata koji ¢e donijeti korist
trudnicama ili dojiljama ili drugim Zenama u pogledu reprodukcije ili drugom embrionu,
plodu ili novorodencetu;

— klini¢ko istrazivanje predstavlja minimalni rizik ili optereéenje za trudnicu ili
dojilju 1 njen embrion, plod ili novorodence;

3) kad se istrazivanje sprovodi na dojiljama, vodi se posebna briga kako bi se
izbjegao svaki negativni uticaj na zdravlje djeteta.

Clan 180

Izuzetno, ispitaniku se mogu dati informacije o klini¢kom ispitivanju i dobiti njegov
informisani pristanak nakon odluke da se taj ispitanik uklju¢i u klinicko ispitivanje, pod
uslovom da je ta odluka donesena u trenutku prve intervencije na ispitaniku u skladu sa
protokolom klini¢kog ispitivanja i da su ispunjeni sljedec¢i uslovi:

1) zbog hitnosti situacije izazvane iznenadnim, po Zzivot opasnim ili drugim
iznenadnim ozbiljnim zdravstvenim stanjem, ispitanik nije u mogucénosti da prethodno dobije
informacije o klinickom ispitivanju i da informisani pristanak;

2) naucno je osnovano ocekivanje da ¢e ucesce ispitanika u klinickom ispitivanju
moc¢i da proizvede direktnu klinicki relevantnu korist za ispitanika, Sto ¢e rezultirati



mjerljivim poboljSanjem zdravlja, ublazavanjem patnje i/ili poboljSanjem zdravlja ispitanika
ili u dijagnostici njegovog stanja;

3) u okviru terapijskog prozora nije moguée obezbijediti sve informacije i dobiti
prethodni informisani pristanak njegovog zakonskog zastupnika;

4) ispitivac je potvrdio da ispitanik nije imao nikakve prethodne prigovore u vezi sa
ucestvovanjem u klini¢kom ispitivanju;

5) klinicko ispitivanje se direktno odnosi na zdravstveno stanje ispitanika zbog ¢ega u
okviru terapijskog prozora nije moguce dobiti prethodni informisani pristanak ispitanika,
odnosno njegovog zakonskog zastupnika i dati mu dodatne informacije, a klinicko ispitivanje
je takvo da se moze sprovoditi samo u hitnim situacijama;

6) klini¢ko ispitivanje predstavlja minimalni rizik ili minimalno optereenje za
ispitanika u poredenju sa standardnim lijeCenjem stanja ispitanika.

Ako se ispitanik ukljuc¢i u klinicko ispitavanje na nacin iz stava 1 ovog Clana, za
nastavak ucestvovanja ispitanika u kliniCkom ispitivanju mora se pribaviti informisani
pristanak, a informacije o klinickom ispitivanju daju se na sljede¢i nacin:

1) za lica koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka i maloljetnike,
informacije iz ¢lana 176 stav 1 ovog zakona daju se Sto prije ispitaniku i njegovom
zakonskom zastupniku, a ispitiva¢ pribavlja informisani pristanak od njihovih zakonskih
zastupnika bez nepotrebnog odlaganja;

2) za druge ispitanike, informacije iz ¢lana 176 stav 1 ovog zakona daju se §to prije
ispitaniku ili njegovom zakonskom zastupniku, u zavisnosti od toga $ta je ranije, a ispitivac
pribavlja informisani pristanak od ispitanika, odnosno njegovog zakonskog zastupnika bez
nepotrebnog odlaganja, u zavisnosti od toga $ta je ranije.

Ako je u slucaju iz stava 2 tacka 2 ovog ¢lana informisani pristanak dobijen od
zakonskog zastupnika ispitanika, za nastavak ucestvovanja ispitanika u klini¢kom ispitivanju
pribavlja se njegov informisani pristanak ¢im je u moguénosti da ga da.

Ako ispitanik, odnosnonjegov zakonski zastupnik ne da informisani pristanak, mora
biti obavijesten o pravu da moze da se usprotivi upotrebi njegovih podataka dobijenih u toku
klini¢kog ispitivanja.

Clan 181

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut o:

1) pocetku klini¢kog ispitivanja, u roku od 15 dana od dana zapocinjanja klinickog
ispitivanja u Crnoj Gori;

2) prvoj posjeti prvog ispitanika, u roku od 15 dana od dana prve posjete prvog
ispitanika u Crnoj Gori;

3) zavrSetku regrutacije ispitanika za klinicko ispitivanje, u roku od 15 dana od dana
zavrsetka regrutacije ispitanika.

U slucaju ponovnog zapoc€injanja regrutacije ispitanika, primjenjuje se stav 1 tacka 1
ovog ¢lana.

Clan 182

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut o:

1) zavrSetku klini¢kog ispitivanja, u roku od 15 dana od dana zavrSetka klinickog
ispitivanja u Crnoj Gori;

2) zavrSetku klinickog ispitivanja u svim drzavama u kojima se klinicko ispitivanje
sprovodi, u roku od 15 dana od dana zavrSetka klinickog ispitivanja u posljednjoj drzavi.

Nezavisno od rezultata klinickog ispitivanja, sponzor, odnosno njegov predstavnik
duzan je da dostavi Institutu sazetak rezultata klinickog ispitivanja i sazetak napisan na nacin
razumljiv laiku u roku od jedne godine od dana zavrSetka klini¢kog ispitivanja u svim
drzavama u kojima se klini¢ko ispitivanje sprovodi.



Izuzetno od stava 2 ovog ¢lana, kad iz opravdanih nau¢nih razloga navedenih u
protokolu klini¢kog ispitivanja nije moguce dostaviti sazetak rezultata klinickog ispitivanja u
roku od jedne godine, sazetak se dostavlja ¢im je to moguce.

U slucaju iz stava 3 ovog ¢lana, u protokolu klinickog ispitivanja posebno se navodi
kad ¢e rezultati klinickog ispitivanja biti dostavljeni, sa obrazlozenjem.

Ako je klinicko ispitivanje sprovodeno u cilju izdavanja dozvole za ispitivani lijek,
podnosilac zahtjeva za dozvolu za lijek duzan je da, u roku od 30 dana od dana izdavanja
dozvole za lijjek ili od dana povlacenja zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, pored sazetka
rezultata klini¢kog ispitivanja, dostavi Institutu i izvjestaj o klinickom ispitivanju.

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut o:

1) privremenoj obustavi klinickog ispitivanja u svim drzavama u kojima se klinicko
ispitivanje sprovodi iz razloga koji ne uti¢u na odnos koristi i rizika, u roku od 15 dana od
dana privremene obustave klinickog ispitivanja u tim drzavama, sa obrazlozenjem;

2) ponovnom pokretanju privremeno obustavljenog klinickog ispitivanja iz tacke 1
ovog stava, u roku od 15 dana od dana ponovnog pokretanja klinickog ispitivanja u svakoj
drzavi u kojoj se klinicko ispitivanje sprovodi.

Ako se privremeno obustavljeno klini¢ko ispitivanje iz stava 6 tacka 1 ovog ¢lana ne
pokrene ponovo u roku od dvije godine, dan isteka tog perioda ili dan donoSenja odluke
sponzora o nepokretanju klinickog ispitivanja, u zavisnosti $ta je ranije, smatra se datumom
zavrsetka klini¢kog ispitivanja.

U slucaju prijevremenog zavrSetka klinickog ispitivanja, datum prijevremenog
zavrsetka smatra se datumom zavrSetka klini¢kog ispitivanja.

U slucaju prijevremenog zavrSetka klinickog ispitivanja iz razloga koji ne uti¢u na
odnos koristi i rizika, sponzor, odnosno njegov predstavnik duZan je da obavijesti Institut o
razlozima takvih mjera i, po potrebi, mjerama pracenja ispitanika.

Ako se protokolom klini¢kog ispitivanja predvida datum prelazne analize podataka
prije zavrsetka kliniCkog ispitivanja, a rezultati klinickog ispitivanja su dostupni, sazetak tih
rezultata dostavlja se Institutu u roku od jedne godine od datuma prelazne analize podataka.

Clan 183
Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut o privremenoj
obustavi ili prijevremenom zavrSetku klinickog ispitivanja zbog promjene odnosa koristi i
rizika bez nepotrebnog odlaganja, a najkasnije 15 dana od dana privremene obustave ili
prijevremenog zavrSetka, sa obrazloZenjem i mjerama pracenja.
Ponovno pokretanje klini¢kog ispitivanja nakon obustave iz stava 1 ovog ¢lana smatra
se susStinskom izmjenom i/ili dopunom u skladu sa ovim zakonom.

Clan 184

Sponzor moze pisanim ugovorom povjeriti pojedine ili sve svoje obaveze drugom
pravnom ili fizickom licu, instituciji ili organizaciji, pri ¢emu se ne oslobada od odgovornosti,
naroCito u pogledu bezbjednosti ispitanika, kao i pouzdanosti i vjerodostojnosti podataka
dobijenih u klini¢kom ispitivanju.

Clan 185

Ispitivac je duzan da:

1) evidentira nezeljene dogadaje ili odstupanja u laboratorijskim analizama koji su u
protokolu klinickog ispitivanja navedeni kao kriti€ni za procjenu bezbjednosti 1 prijavi ih
sponzoru u skladu sa zahtjevima za izvjestavanje i u rokovima odredenim protokolom;

2) evidentira sve nezeljene dogadaje, osim ako je potokolom klinickog ispitivanja
druk¢ije predvideno, kao i da prijavi sponzoru, odnosno njegovom predstavniku sve ozbiljne



nezeljene dogadaje koji se dogode ispitanicima koje je on lijecio tokom klini¢kog ispitivanja,
osim ako je protokolom klinickog ispitivanja drukcije predvideno;

3) obavijesti sponzora, odnosno njegov predstavnika, bez nepotrebnog odlaganja, a
najkasnije u roku od 24 ¢asa od saznanja za ozbiljni neZeljeni dogadaj, osim ako za odredene
nezeljene dogadaje protokolom klinickog ispitivanja nije utvrdeno da hitno izvjeStavanje nije
potrebno, a ako je potrebno, ispitiva¢ dostavlja sponzoru, odnosno njegovom predstavniku
izvjestaj o pracenju, kako bi mu omogucio da utvrdi da li ozbiljni neZeljeni dogadaj ima
uticaj na odnos koristi 1 rizika u klini¢kom ispitivanju;

4) obavijesti sponzora, odnosno njegovog predstavnika, bez nepotrebnog odlaganja,
ako sazna za ozbiljan nezeljeni dogadaj koji moZe biti uzro¢no povezan sa lijekom koji se
koristi u klinickom ispitivanju, a koji se pojavio nakon zavrsSetka klinickog ispitivanja kod
ispitanika kog je ispitivac lijecio.

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da vodi detaljnu evidenciju o svim
nezeljenim dogadajima koje je prijavio ispitivac.

Clan 186

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da prijavi Institutu sve relevantne
informacije o sumnji na neocekivana ozbiljna neZeljena dejstva, i to:

1) sve sumnje na neocekivana ozbiljna nezeljena dejstva na ispitivane ljekove koja se
dogode tokom klinickog ispitivanja, nezavisno od toga da li se sumnja na neocekivana
ozbiljna nezeljena dejstva pojavila na mjestu klinickog ispitivanja u Crnoj Gori, Evropskoj
uniji ili u tre¢oj drzavi;

2) sve sumnje na neocekivana ozbiljna nezeljena dejstva koje su povezane sa istom
aktivnom supstancom sadrzanom u ispitivanom lijeku, bez obzira na farmaceutski oblik i
jacinu ili indikaciju koja se istrazuje, i koje se pojave u klinickom ispitivanju koje se sprovodi
iskljuc¢ivo van Crne Gore, ako je to klini¢ko ispitivanje narucio:

— taj sponzor, ili

— drugi sponzor koji je dio istog mati¢nog drustva kao i sponzor ili koji sa

sponzorom zajednicki razvija lijek na osnovu zvani¢nog sporazuma, pri ¢emu se
zajedni¢kim razvojem ne smatra pribavljanje ispitivanog lijeka ili informacija o
bezbjednosnim pitanjima buduéem potencijalnom nosiocu dozvole;

3) sve sumnje na neocekivana ozbiljna nezeljena dejstva ispitivanog lijeka koja se
pojave kod bilo kog ispitanika u klini¢kom ispitivanju, a koja se utvrde ili za koja sponzor
sazna nakon zavrsetka klini¢kog ispitivanja.

Rok za prijavljivanje sumnji na neocekivana ozbiljna nezeljena dejstva Institutu od
strane sponzora, odnosno njegovog predstavnika, uzimajuc¢i u obzir ozbiljnost nezeljenog
dejstva, je:

1) u slucaju smrtonosnih ili po zZivot opasnih sumnji na neocekivano ozbiljno
nezeljeno dejstvo, $to je moguce prije, a najkasnije u roku od sedam dana od dana saznanja za
nezeljeno dejstvo;

2) u slucaju nezeljenog dejstva koje nema smrtni ishod ili sumnje na ozbiljno
nezeljeno dejstvo koje nije opasno po zivot, u roku od 15 dana od dana saznanja za nezeljeno
dejstvo;

3) u slucaju sumnji na neocekivano ozbiljno nezeljeno dejstvo za koje se prvobitno
smatralo da nema smrtni ishod ili da nije opasno po Zivot, a za koje se ispostavi da jeste
smrtonosno ili opasno po zivot, §to je moguce prije, a najkasnije sedam dana od dana
saznanja da je nezeljeno dejstvo imalo smrtni ishod ili bilo opasno po Zivot.

Ako je potrebno obezbijediti blagovremeno prijavljivanje sumnji na neocekivana
ozbiljna nezeljena dejstva, sponzor, odnosno njegov predstavnik moze da preda pocetnu
nepotpunu prijavu, nakon koje ¢e uslijediti potpuna prijava u skladu sa ovim zakonom.



Clan 187

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da podnese Institutu godisnji izvjestaj
o bezbjednosti svakog ispitivanog lijeka, osim placeba, koji se koristi u klinickom ispitivanju
¢iji je sponzor.

U slucaju klini¢kog ispitivanja koje ukljucuje koriS¢enje viSe od jednog ispitivanog
lijeka, sponzor, odnosno njegov predstavnik moze, ako je to predvideno protokolom
klinickog ispitivanja, podnijeti jedinstveni godisSnji izvjeStaj o bezbjednosti o svim
ispitivanim ljekovima koji se koriste u tom klinickom ispitivanju.

Godisnji izvjesStaj iz stava 1, odnosno stava 2 ovog ¢lana sadrzi samo zbirne i
anonimne podatke.

Obaveza podnoSenja godiSnjeg izvjeStaja iz stava 1, odnosno stava 2 ovog c¢lana
obuhvata period koji zapoc¢inje danom izdavanja dozvole za klini¢ko ispitivanje, a zavrSava
se danom zavrSetka klinickog ispitivanja.

Ako se klinicko ispitivanje sprovodi u vise drzava, period izvjeStavanja zapocinje
danom izdavanja dozvole za klini¢ko ispitivanje u drzavi u kojoj ispitivanje najprije zapocne,
a zavr$ava se danom zavrSetka klini¢kog ispitivanja u drzavi u kojoj se ispitivanje posljednje
zavrsi.

Institut, po potrebi, moze da ukljuci Eticki odbor u procjenu informacija iz ¢lana 186
ovog zakona i stava 1 ovog Clana.

Izvjestavanje o bezbjednosti dodatnih ljekova koji se koriste u klinickom ispitivanju,
sprovodi se u skladu sa odredbama ovog zakona koje se odnose na pitanja evidencije,
prijavljivanja i procjene podataka u farmakovigilanci.

Clan 188
Sponzor, odnosno njegov predstavnik i ispitiva¢ duZni su da obezbijede da se klinicko
ispitivanje sprovodi u skladu sa protokolom klinickog ispitivanja i GCP smjernicama.
Sponzor, odnosno njegov predstavnik 1 ispitiva¢ duzni su da, prilikom sacinjavanja
protokola klinickog ispitivanja, shodno primjenjuju i standarde kvaliteta i GCP smjernice.

Clan 189

Kako bi se utvrdilo da se Stite prava, bezbjednost i dobrobit ispitanika, da su
dostavljeni podaci pouzdani i vjerodostojni i da je sprovodenje klinickog ispitivanja u skladu
sa ovim zakonom, sponzor, odnosno njegov predstavnik vr§i monitoring sprovodenja
klinickog ispitivanja na odgovarajuci nacin.

Sponzor, odnosno njegov predstavnik odreduje stepen i prirodu monitoringa na
osnovu procjene koja u obzir uzima sve karakteristike klini¢kog ispitivanja, ukljucujuéi i
sljedece:

1) da li je klinicko ispitivanje niskog rizika;

2) cilj 1 metodologiju klinickog ispitivanja;

3) stepen odstupanja intervencije od uobicajene klinicke prakse.

Clan 190

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duZan je da obavijesti Institut o ozbiljnom
krSenju odredaba ovog zakona ili protokola klini¢kog ispitivanja koji se primjenjuje u
trenutku krSenja, bez nepotrebnog odlaganja, a najkasnije sedam dana nakon saznanja o
krSenju.

Ozbiljnim kr§enjem iz stava 1 ovog ¢lana smatra se postupanje koje moZe u znacajnoj
mjeri uticati na bezbjednost i prava ispitanika ili na pouzdanost i vjerodostojnost podataka
dobijenih klini¢kim ispitivanjem.



Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut o svim
neocekivanim dogadajima koji uticu na odnos koristi 1 rizika klini¢kog ispitivanja, ali koji
nijesu sumnja na neocCekivana ozbiljna nezeljena dejstva iz ¢lana 186 ovog zakona, bez
nepotrebnog odlaganja, a najkasnije 15 dana od dana kad je sponzor saznao za dogadaj.

Ako je vjerovatno da ¢e neocekivani dogadaj ozbiljno uticati na odnos koristi 1 rizika,
sponzor, odnosno njegov predstavnik 1 ispitiva¢ duzni su da preduzmu odgovarajuée hitne

Clan 191

Ako Institut na osnovu opravdanih razloga procijeni da uslovi propisani ovim
zakonom vise nijesu ispunjeni, moze da:

1) suspenduje klinicko ispitivanje;

2) zahtijeva od sponzora da promijeni bilo koji aspekt klini¢kog ispitivanja;

3) ukine dozvolu za klinicko ispitivanje.

U slucaju iz stava 1 ovog Clana, Institut je duzan da prethodno pribavi misljenje
sponzora, odnosno njegov predstavnik i/ili ispitivaca, osim ako razlozi hitnosti to ne
dozvoljavaju.

Misljenje iz stava 2 ovog Clana sponzor, odnosno njegov predstavnik i/ili ispitivac
duzan je da dostavi u roku od sedam dana od dana prijema zahtjeva.

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duZzan je da obavijesti Institut o0 mjerama iz
stava 1 ovog €lana u svakoj drzavi u kojoj se klinicko ispitivanje sprovodi u roku od sedam
dana od dana donoSenja mjere.

Clan 192

Institut vrSi kontrolu usaglasenosti sprovodenja klinickog ispitivanja, u postupku
inspekcijskog nadzora, u skladu sa zakonom i posljednjom azuriranom verzijom propisa
Evropske unije koji se odnose na kontrolu u klinickim ispitivanjima.

Kontrola iz stava 1 ovog ¢lana obuhvata reviziju dokumentacije, prostora, evidencija,
mehanizama za obezbjedivanje kvaliteta 1 svih ostalih resursa za koje Institut smatra da su
povezani sa klinickim ispitivanjem i koji se mogu nalaziti na mjestu ispitivanja, u
prostorijama sponzora i/ili ugovorne ispitivacke organizacije ili u drugim ustanovama gdje
Institut smatra da treba da je sprovede.

Kontrolu iz stava 1 ovog ¢lana Institut vrsi:

1) na mjestima gdje se vrsi klini¢ko ispitivanje;

2) u laboratorijama u kojima se vrSe analize za klinicko ispitivanje;

3) na mjestu proizvodnje lijeka koji se klinicki ispituje;

4) na lokaciji sponzora klini¢kog ispitivanja i ugovornih strana.

Institut moze da prihvati izvjeStaj o izvrSenoj kontroli usaglasenosti klinickog
ispitivanja koju je u skladu sa GCP smjernicama sprovela drzava ¢lanica Evropske unije ili
tre¢e drzave u kojoj su zahtjevi za sprovodenje klinickih ispitivanja isti kao u Evropskoj uniji.

Prije pocetka vrSenja kontrole iz stava 1 ovog Clana, Institut je duzan da obavijesti
podnosioca zahtjeva za klini¢ko ispitivanje lijeka i ispitivaca o vrsenju kontrole.

Nakon vrSenja kontrole, Institut saCinjava izvjeStaj 1 dostavlja ga mjestu klinickog
ispitivanja i sponzoru.

Nekomercijalnog sponzora klinickog ispitivanja Institut moze da oslobodi obaveze
plac¢anja naknade za vrSenje kontrole iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 193
Prijavu neintervencijske studije Institutu podnosi sponzor neintervencijske studije,
odnosno njegov predstavnik.
Neintervencijska studija se sprovodi pod sljede¢im uslovima:



1) lijek ili ljekovi se propisuju u skladu sa izdatom dozvolom za lijek;

2) propisivanje lijeka je nezavisno od odluke o tome da se pacijent ukljuci u studiju;

3) ne primjenjuju se dodatni dijagnostic¢ki postupci i postupci prac¢enja bolesnika, veé
se koriste epidemioloSke metode za analizu prikupljenih podataka.

Institut je duzan da, u roku od 60 dana od dana prijema potpune prijave, izda potvrdu
o evidentiranju neintervencijske studije.

Neintervencijske studije mogu se sprovoditi i na zahtjev Ministarstva i Instituta.

Clan 194
Blize uslove za sprovodenje klini¢kog ispitivanja, sadrzaj zahtjeva za izdavanje
dozvole za klini¢ko ispitivanje, prate¢u dokumentaciju i sadrzaj sazetka rezultata klinickog
ispitivanja, kao 1 blize uslove za sprovodenje neintervencijske studije, sadrzaj prijave
neintervencijske studije i prate¢u dokumentaciju propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

IX. CLJENA I POTROSNJA LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 195
Lijek za koji je izdata dozvola za lijek ili data saglasnost za uvoz u skladu sa ¢lanom
28 ovog zakona, ¢iji je nacin izdavanja na ljekarski recept, moze da bude stavljen u promet
ako ima utvrdenu maksimalnu cijenu na veliko u skladu sa ovim zakonom.
Uskladivanje maksimalnih cijena ljekova iz stava 1 ovog Clana vr$i se najmanje
jednom godisnje, a po potrebi i Cesce.
Kriterijume za utvrdivanje maksimalne cijene ljekova na veliko propisuje Vlada.

Clan 196

Nosilac dozvole za lijek, odnosno veleprodaja koja je podnijela zahtjev za uvoz lijeka
u skladu sa ¢lanom 28 ovog zakona, duzna je da Institutu podnese zahtjev za utvrdivanje
cijene ljekova na veliko, u roku od 30 dana od dana izdavanja dozvole, odnosno dobijanja
saglasnosti za uvoz, u kojem predlaZe cijenu lijeka.

O zahtjevu iz stava 1 ovog Clana, Institut odluc¢uje u roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog Clana nije potpun, Institut o tome odmah obavjeStava
podnosioca zahtjeva i1 odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze biti duzi od
30 dana.

U rok iz stava 1 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Ako Institut ne donese odluku u roku iz stava 2 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva moze
da stavi lijek u promet po predlozenoj cijeni.

Institut na svojoj internet stranici objavljuje i azurira spisak utvrdenih maksimalnih
cijena ljekova.

Utvrdena maksimalna cijena lijeka vazi od dana utvrdivanja.

Institut najmanje jednom godisnje dostavlja Evropskoj komisiji spisak ljekova sa utvrdenim
maksimalnim cijenama za odredeni period.

Clan 197
Veleprodaje i apoteke duzne su da Institutu podnesu izvjeStaj o ukupnoj vrijednosti
izvrSene prodaje svih ljekova, kao i o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po
pakovanjima) u Crnoj Gori, do 1. maja tekuce za prethodnu godinu.
Izvjestaj iz stava 1 ovog Clana predstavlja poslovnu tajnu.



Institut obraduje podatke iz izvjeStaja iz stava 1 ovog Clana i podatke o ukupnoj
prodaji ljekova u Crnoj Gori objavljuje na svojoj internet stranici.

Obrazac izvjestaja iz stava 1 ovog Clana, Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Ministarstvo moze, u slucaju potrebe, i u saradnji sa Institutom i1 Fondom za
zdravstveno osiguranje Crne Gore utvrditi mjere za racionalnu potrosnju ljekova.

X. OGLASAVANJE LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 198

Oglasavanjem ljekova smatra se bilo koji oblik direktnog informisanja, aktivnost
pridobijanja ili podsticanja ¢ija je namjena da podstakne propisivanje, izdavanje, prodaju i
potro$nju ljekova, ukljucujuéi narocito:

1) oglasavanje ljekova opstoj javnosti;

2) oglaSavanje ljekova licima ovlas¢enim za propisivanje ili izdavanje ljekova;

3) posjete medicinskih predstavnika licima ovlas¢enim za propisivanje ljekova;

4) snabdijevanje besplatnim uzorcima ljekova;

5) podsticanje propisivanja ili izdavanja ljekova davanjem poklona, obecavanjem
neke povlastice ili nagrade u novcu ili u druge materijalne koristi, ako je njihova stvarna
vrijednost minimalna;

6) sponzorisanje promotivnih skupova kojima prisustvuju lica ovlaS¢ena za
propisivanje ili izdavanje ljekova;

7) sponzorisanje nau¢nih stru¢nih skupova kojima prisustvuju lica ovlaséena za
propisivanje ili izdavanje ljekova, a posebno placanje troSkova putovanja i smjestaja u vezi sa
tim skupovima.

Odredbe ovog zakona kojima se ureduje oglasavanje ne primjenjuju se na:

1) obiljeZzavanje i uputstvo za lijek;

2) korespondenciju uz koju moze da bude prilozen materijal koji ne sluzi u
promotivne svrhe, potreban da se da odgovor na specifi¢no pitanje o pojedinom lijeku;

3) ¢injenicne, informativne objave i referentni materijal u vezi sa npr. promjenama u
pakovanju, upozorenjima na nezeljena dejstva kao dio opStih mjera opreza, prodajnim
katalozima i cjenovnicima, ako ne sadrze nikakve tvrdnje o lijeku;

4) informacije u vezi sa zdravljem ljudi ili bolestima, ¢ak 1 ako nema ni indirektnog
upucivanja na lijek.

Zabranjeno je oglasavanje lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek, odnosno koji nije
registrovan u skladu sa ovim zakonom.

Oglasavanjem lijeka ne smatra se davanje informacija o lijeku za koji je pokrenut
postupak za izdavanje dozvole za lijek u Crnoj Gori, na nau¢nim stru¢nim skupovima kojima
prisustvuju lica ovlaséena za propisivanje ili izdavanje ljekova, ako se koristi samo
uobicajeni naziv lijeka, bez navodenja proizvodaca.

Oglasavanje lijeka moZe da se vrsi 1 kao kopromocija nosioca dozvole za lijek 1
jednog ili viSe pravnih ili fizickih lica koje je odredio.

Clan 199

Za oglasavanje registrovanog homeopatskog lijeka smiju da se koriste samo
informacije kojima se homeopatski lijek obiljezava u skladu sa ovim zakonom.

Svi navodi iz oglasavanja lijeka moraju da budu usaglaseni sa podacima navedenim u
sazetku karakteristika lijeka.

Oglasavanje lijeka mora da podstice racionalnu upotrebu lijeka, objektivnim
predstavljanjem 1 bez uveli€avanja njegovih karakteristika.

Oglasavanje lijeka ne smije da dovodi korisnike u zabludu.



Clan 200

Zabranjeno je oglasavanje ljekova opstoj javnosti koji:

1) se izdaju na ljekarski recept u skladu sa ovim zakonom;

2) sadrze psihotropne supstance ili droge u skladu sa posebnim zakonom;

3) koji se obezbjeduju iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, dozvoljeno je oglasavanje kampanje za vakcinacije
koje sprovodi proizvodac ili njegov zastupnik, a koje je odobrilo Ministarstvo.

Opstoj javnosti mogu se oglaSavati ljekovi ¢iji su sastav i namjena odobreni za
upotrebu bez posjete doktoru medicine radi postavljanja dijagnoze, propisivanja ili pracenja
lijeCenja, uz savjet farmaceuta, ako je potrebno.

Zabranjeno je distribuiranje ljekova opstoj javnosti u promotivne svrhe.

Clan 201

Oglasavanje lijeka opStoj javnosti:

1) sprovodi se tako da bude jasno da se radi o oglasu i da je proizvod koji se oglaSava
lijek;

2) sadrzi najmanje sljedece informacije:

—naziv lijeka, kao i uobicajeni naziv ako lijek sadrzi samo jednu aktivnu supstancu,

— informacije neophodne za pravilnu primjenu lijeka,

— izri€it, Citljiv poziv korisniku na pazljivo Citanje informacija iz uputstva za lijek ili
na spoljaSnjem pakovanju.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, oglaSavanje lijeka opstoj javnosti moze da sadrzi
samo naziv lijeka ili njegov INN ako postoji ili zasti¢eni znak ako je namijenjeno da sluzi
isklju¢ivo kao podsjetnik.

Clan 202

Oglasavanje lijeka opStoj javnosti ne smije da:

1) ostavlja utisak da je nepotreban ljekarski pregled ili hirurSka intervencija, posebno
putem odredivanja dijagnoze ili sugerisanjem nacina lije¢enja putem poste, odnosno bez
posjete doktoru medicine;

2) sugeriSe da su efekti uzimanja lijeka zagarantovani, da nema ili je smanjena
ozbiljnost nezeljenih dejstava na lijek, da lijek ima isti ili bolji efekat od drugog lijeka ili
lijecenja;

3) sugeriSe da se uzimanjem lijeka zdravlje korisnika moze poboljsati;

4) sugeriSe da neuzimanje lijeka moze pogorsati zdravlje korisnika, osim u slu¢aju
kampanje za vakcinacije koje sprovodi proizvodac ili njegov zastupnik, a koje je odobrilo
Ministarstvo;

5) je iskljucivo ili uglavnom usmjereno na djecu;

6) ukljucuje preporuke naucnika, zdravstvenih radnika ili preporuke lica koja bi zbog
svoje popularnosti mogla da podstaknu potrosnju lijeka;

7) sugerise da lijek predstavlja prehrambeni, kozmeticki ili drugi proizvod Siroke
potrosnje;

8) sugerise da je lijek zbog svog prirodnog porijekla bezbjedan i efikasan;

9) opisom ili detaljnim prikazom istorije bolesti dovede do pogresne samodijagnoze;

10)na neprikladan, uznemiravajuéi ili obmanjuju¢i nacin tvrdi da ¢e do¢i do
ozdravljenja;

11) koristi neprimjerene, uznemiravajuce ili obmanjujuce termine, slikovne prikaze
promjena u ljudskom tijelu izazvanih boles¢u, povredom ili djelovanjem nekog lijeka na
ljudsko tijelo ili djelove tijela.



Clan 203

Oglasavanje lijeka licima ovlaSéenim za propisivanje ili izdavanje lijeka mora da
sadrzi:

1) osnovne podatke o lijeku u skladu sa odobrenim podacima iz saZetka karakteristika
lijeka;

2) informaciju da li se lijek izdaje na ljekarski recept ili bez ljekarskog recepta.

Oglasavanje iz stava 1 ovog ¢lana moze da sadrzi i podatke o prodajnoj cijeni lijeka,
odnosno cijeni koja se obezbjeduje iz sredstava obaveznog zdravstvenog osigiranja.

Oglasavanje iz stava 1 ovog ¢lana moze da sadrzi samo naziv lijeka ili njegov INN,
ako postoji ili zaStitni znak ako je namijenjen da sluzi iskljucivo kao podsjetnik.

Clan 204

Pored podataka iz ¢lana 203 stav 1 ovog zakona, promotivni materijal za oglaSavanje
lijeka namijenjen licima koje su ovlaS¢ena za propisivanje ili izdavanje lijeka mora da sadrzi i
datum kad je sacinjen ili datum posljednje izmjene.

Svi podaci iz promotivnog materijala moraju da budu ta¢ni, aZurirani, potpuni i da ih
je moguce provjeriti, tako da omoguce licima ovlaséenim za propisivanje ili izdavanje lijeka
stvaranje sopstvenog misljenja o terapijskoj vrijednosti lijeka.

Citati, tabele ili drugi ilustrativni podaci preuzeti iz medicinskih Casopisa ili drugih
nau¢nih radova koji su dio promotivnog materijala moraju da budu vjerno prenijeti uz
precizno navodenje izvora, odnosno reference.

Clan 205

Stru¢nom saradniku za prodaju ljekova (u daljem tekstu: stru¢ni saradnik) obezbjeduje
se odgovarajuca obuka i mora da posjeduje dovoljno nau¢nog znanja da pruzi Sto taénije i
potpunije informacije o lijeku koji oglasava.

Struc¢ni saradnik duzan je da prilikom svake posjete licima ovlaS¢enim za propisivanje
i izdavanje ljekova da ili u¢ini dostupnim sazetak karakteristika lijeka za svaki lijek koji
oglasava, sa podacima o cijeni lijjeka 1 uslovima za naknadu iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja, ako je primjenjivo.

Strucéni saradnik duzan je da nau¢nu sluzbu zaduZenu za pruZanje informacija o
ljekovima koje nosilac dozvole za lijek stavlja u promet, informise o upotrebi lijeka koji
oglasava, sa posebnim naglaskom na neZeljena dejstva koja su mu prijavila lica koja
posjecuje.

Clan 206

Ako se ljekovi oglaSavaju licima ovlaS¢enim za propisivanje ili izdavanje ljekova, ne
smiju da im se daju, nude ili obeéavaju pokloni, nagrade u novcu ili druga materijalna korist,
osim ako su minimalne vrijednosti i odnose se na obavljanje zdravstvene ili farmaceutske
djelatnosti.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, na dogadajima koji se organizuju iskljucivo u
profesionalne i nauc¢ne svrhe, dozvoljeno je pruzanje pogodnosti, posredno ili neposredno,
pod uslovom da je uvijek izri¢ito ogranic¢eno na glavni naucni cilj dogadaja i da ne ukljucuje
lica koja nijesu zdravstveni radnici.Pruzanje pogodnosti u vezi sa u¢es¢em na prodajnim
promocijama mora biti ogranic¢eno na lica koja su zdravstveni radnici i ne smije odstupati od
svoje osnovne svrhe.

Lica ovlaS¢ena za propisivanje ili izdavanje ljekova ne smiju da traZze ili prihvate
podsticaj koji je zabranjen u smislu st. 1 i 3 ovog ¢lana.

Odredbe st. 1, 3 14 ovog ¢lana ne smiju da uticu na sprovodenje mjera ili trgovackih
praksi koje se odnose na cijene, marze i popuste u skladu sa zakonom.



Clan 207
Licima ovlas¢enim za propisivanje ljekova mogu da se daju besplatni uzorci lijeka
pod sljede¢im uslovima:
1) da je broj uzoraka lijeka koji se izdaje uz ljekarski recept u toku jedne godine
ograni¢en u skladu sa ovim zakonom;
2) svaka isporuka uzoraka lijeka vrSi se na potpisan i datiran pisani zahtjev lica
ovlaséenog za propisivanje ljekova;
3) na snabdijevanje uzorcima lijeka primjenjuje se odgovaraju¢i sistem kontrole,
evidentiranja i odgovornosti;
4) svaki uzorak lijeka ne smije da bude ve¢i od najmanjeg pakovanja lijeka u prometu;
5) svaki uzorak lijeka je oznacen rije¢ima ,,besplatan uzorak — nije za prodaju” ili
drugim rije¢ima istog znacenja;
6) sazetak karakteristika lijeka priloZen je uz svaki uzorak lijeka;
7) ne mogu da se daju uzorci lijeka koji sadrzi droge ili psihotropne supstance u skladu
sa posebnim zakonom.
Clan 208
Nosilac dozvole za lijek duzan je da:
1) formira nauc¢nu sluzbu zaduZenu za pruzanje informacija o ljekovima koje stavlja u
promet;
2) ucini dostupnim ili dostavi na zahtjev Institutu primjerke svih oglasa zajedno sa
izjavom kojim licima se obraéa, na¢inom objavljivanja i datumom prvog objavljivanja;
3) obezbijedi da oglaSavanje lijeka bude u skladu sa ovim zakonom;
4) obezbijedi da su struéni saradnici koje zaposljava adekvatno obuceni i da
ispunjavaju obaveze propisane ovim zakonom;
5) omoguc¢i nesmetano sprovodenje inspekcijskog nadzora u pogledu oglasavanja u
skladu sa zakonom;
6) obezbijedi da se odluke nadleznih inspekcija i drugih nadleznih organa sprovedu
bez odlaganja i u potpunosti.

Clan 209
Blize uslove i na¢in oglasavanja ljekova propisuje Ministarstvo.

XI. DOZVOLA ZA VETERINARSKI LIJEK
1. Obaveznost dozvole za veterinarski lijek

Clan 210
U Crnoj Gori u prometu moze da bude veterinarski lijek za koji je dozvola za lijek
izdata od strane Instituta, u skladu sa ovim zakonom.
U Crnoj Gori u prometu mozZe da bude i lijek koji ima dozvolu za lijek izdatu od
strane Evropske komisije.
Homeopatski veterinarski lijek moze da bude stavljen u promet ako je registrovan,
odnosno ako je za taj lijek izdata dozvola za lijek u skladu sa ovim zakonom.

Clan 211
Izuzetno od ¢lana 210 i ¢lana 285 stava 1 ovog zakona, kad je to potrebno radi zastite
zdravlja zivotinja ili javnog zdravlja, moze se odobriti upotreba veterinarskih ljekova koji
nemaju dozvolu za lijek.
U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, u upotrebi moze biti samo veterinarski lijek koji ima
dozvolu za lijek izdatu u drzavi ¢lanici Evropske unije.



U slucaju iz stava 1 ovog €lana, Institut daje saglasnost za nabavku, odnosno uvoz
veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za lijek.

U slucaju iz stava 1 ovog Clana, Institut daje saglasnost za nabavku, odnosno uvoz
imunoloskih veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za lijek uz prethodno dobijeno
misljenje Uprave.

Vlada preduzima mjere za snabdijevanje veterinarskim ljekovima u slu€ajevima
epizootija, elementarnih nepogoda, odnosno drugih vanrednih situacija i moze da propise
drugaciji nacin, postupak i uslove za davanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka od
uslova koji su propisani ovim zakonom.

BliZe uslove za davanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz veterinarskih ljekova iz
stava 1 ovog Clana propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

2. Zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek

Clan 212

Zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek podnosi se Institutu.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana moze da bude:

1) proizvodac sa sjediStem u Crnoj Gori, odnosno njegov predstavnik ili zastupnik
koji ima sjediste u Crnoj Gori,

2) za inostranog proizvodaca, koji nema sjediSte u Crnoj Gori, njegov predstavnik ili
zastupnik koji ima sjediste u Crnoj Gori;

3) za nosioca dozvole za lijek, odnosno za lice koje je registrovalo lijek u Evropskoj
uniji, njegov predstavnik ili zastupnik koji ima sjediste u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek moze da bude i fizicko ili pravno
lice sa sjediStem u Evropskoj uniji.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima lice odgovorno za dobijanje
dozvole za veterinarski lijek i za varijaciju, sa kojim ima zakljuc¢en ugovor o radu sa punim
radnim vremenom.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog c¢lana mora da ima i lice odgovorno za
farmakovigilancu.

Lice odgovorno za farmakovigilancu moze biti zaposleno ili na drugi nacin
angazovano kod nosioca dozvole za veterinarski lijek.

Lice odgovorno za farmakovigilancu mora da ima zavrSen veterinarski fakultet, mora
biti dostupno 24 ¢asa i imati prebivaliste u Crnoj Gori.

Izuzetno od stava 7 ovog ¢lana, lice odgovorno za farmakovigilancu moze biti i lice
koje nema zavrSen veterinarski fakultet, pod uslovom da ima stalnu i kontinuiranu pomo¢
veterinara.

Podnosilac zahtjeva, odnosno nosilac dozvole za veterinarski lijek odgovoran je za
ta¢nost podataka u dokumentaciji podnesenoj u postupku izdavanja dozvole za veterinarski
lijek.

Clan 213

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek podnosi se:

1) naziv i adresa sjediSta podnosioca zahtjeva, proizvodaca ili uvoznika gotovog
veterinarskog lijeka, proizvodaca aktivnih supstanci, kao i naziv i adresa mjesta na kojima se
odvijaju razli¢ite faze proizvodnje, uvoza, kontrole i puStanja serije u promet (Sema
povezanosti proizvodaca) za Crnu Goru;

2) podaci koji se odnose na identifikaciju veterinarskog lijeka;

3) podaci o proizvodnji i farmakovigilanci;



4) podaci o veterinarskom lijeku 1 drugi podaci od znacaja za izdavanje dozvole za
veterinarski lijek;

5) tehnicka dokumentacija koja je potrebna za dokazivanje kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti veterinarskog lijeka;

6) sazetak sistema farmakovigilance podnosioca zahtjeva.

Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek ne procjenjuje da li postoji povreda
prava intelektualne, odnosno industrijske svojine.

Blizi na¢in podnoSenja, sadrzaj zahtjeva i potrebne dokumentacije za izdavanje
dozvole za veterinarski lijek propisuje Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave
nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 214

Izuzetno od ¢lana 213 stav 1 tacka 5 ovog zakona, uz zahtjev za izdavanje dozvole
genericki veterinarski lijek nije potrebno dostaviti dokumentaciju o bezbjednosti i efikasnosti,
ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

1) da su studije Dbioraspolozivosti dokazale bioekvivalentnost generickog
veterinarskog lijeka sa referentnim veterinarskim lijekom koji ima ili je imao dozvolu za lijek
izdatu u Crnoj Gori ili u Evropskoj uniji, ili je dato obrazlozenje zasto takve studije nijesu
sprovedene;

2) da ispunjava zahtjeve za tehnicku dokumentaciju za genericki veterinarski lijek u
skladu sa ovim zakonom;

3) da je podnosilac zahtjeva dokazao da se zahtjev odnosi na genericki veterinarski
lijek referentnog veterinarskog lijeka za koji je period zastite tehnicke dokumentacije, iz Cl.
245 1246 ovog zakona istekao ili treba da istekne za manje od dvije godine.

Ako se aktivna supstanca generickog veterinarskog lijeka sastoji od soli, estera, etera,
izomera 1 mjeSavina izomera, kompleksa ili derivata koji razlikuju od onih u aktivnoj
supstanci upotrijebljenoj u referentnom veterinarskom lijeku, smatra se da je aktivna
susptanca ista kao i upotrijebljena u referentnom veterinarskom lijeku, osim ako ne postoje
znacajne razlike u njihovim svojstvima u pogledu bezbjednosti ili efikasnosti, a ako postoje
znacajne razlike, podnosilac zahtjeva dostavlja dodatne podatke koji dokazuju bezbjednost ili
efikasnost razli¢itih soli, estera ili derivata odobrene aktivne supstance referentnog
veterinarskog lijeka.

Istim farmaceutskim oblikom smatraju se razliCiti oralni oblici sa trenutnim
oslobadanjem

U slucaju iz stava 1 tacka 1 ovog Clana, ako za referentni lijek nije izdata dozvola za
veterinarski lijek u Crnoj Gori, podnosilac zahtjeva je duzan da u zahtjevu navede drzavu
¢lanicu Evropske unije u kojoj taj referentni lijek ima ili je imao dozvolu za lijek, kao i datum
izdavanja dozvole za lijek.

U slucaju iz stava 4 ovog €lana, Institut je duZan da pribavi potvrdu nadleZznog organa
drzave clanice Evropske unije da je izdata ili je bila izdata dozvola za referentni lijek, sa
podacima o kompletnom sastavu tog lijeka i, ako je potrebno, druge podatke iz
dokumentacije o lijeku.

Ako referentni lijek iz stava 2 ovog €lana ima ili je imao dozvolu za lijek izdatu u
Crnoj Gori, Institut ¢e na zahtjev nadleznog tijela drzave Clanice Evropske unije ili EMA, u
roku od 30 dana, dostaviti potvrdu da referentni lijek ima ili je imao dozvolu za lijek u Crnoj
Gori, uz podatke o kompletnom sastavu referentnog lijeka i, ako je potrebno, druge podatke
iz dokumentacije o lijeku.

Sazetak karakteristika generickog veterinarskog lijeka mora da bude sustinski sli¢an
sazetku karakteristika referentnog veterinarskog lijeka, osim u dijelu koji se odnosi na
indikaciju ili farmaceutski oblik referentnog veterinarskog lijeka koji je u vrijeme izdavanja
dozvole za genericki veterinarski lijek jos uvijek zastiCen patentnim pravom.



Sprovodenje potrebnih ispitivanja 1 studija u smislu ovog ¢lana ne smatra se
povredom patentnih prava ili sertifikata o dodatnoj zastiti za veterinarske ljekove.

Clan 215

Izuzetno od ¢lana 214 stav 1 ovog zakona, treba dostaviti rezultate odgovarajucih
pretklinickih ili klinickih ispitivanja ako veterinarski lijek nema sve osobine generickog
veterinarskog lijeka iz nekog od sljedecih razloga:

1) u slucaju promjena u aktivnoj supstanci ili aktivnim supstancama, indikacijama za
upotrebu, jacini, farmaceutskom obliku ili putu primjene generickog veterinarskog lijeka u
odnosu na referentni veterinarski lijek;

2) kad se studije bioekvivalentnosti ne mogu upotrijebiti za dokazivanje
bioekvivalencije sa referentnim veterinarskim lijekom; ili

3) postoje razlike u sirovinama ili procesima proizvodnje bioloSkog veterinarskog
lijeka i referentnog bioloskog veterinarskog lijeka.

Pretklinicka ili klini¢ka ispitivanja hibridnog veterinarskog lijeka mogu da se
sprovedu na serijama referentnog veterinarskog lijeka odobrenog u drzavi €¢lanici Evropske
unije ili u tre¢oj drzavi.

Podnosilac zahtjeva mora da dokaZe da je referentni veterinarski lijek bio odobren u
tre¢oj drzavi u skladu sa zahtjevima ekvivalentnim zahtjevima u Evropskoj uniji za referentni
veterinarski lijek 1 da su ljekovi toliko sli¢ni da mogu zamijeniti jedan drugog u klinickim
ispitivanjima.

Clan 216

Izuzetno od c¢lana 214 stav 1 tacka 5 ovog zakona, za veterinarski lijek koji sadrzi
novu kombinaciju aktivnih supstanci koje do sada u toj kombinaciji nijesu koriS¢ene u
terapijske svrhe, a pojedinacno se koriste u sastavu veterinarskih ljekova za koje je izdata
dozvola za lijjek u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji, podnosilac zahtjeva nije duZan da prilozi
podatke o bezbjednosti i efikasnosti za svaku pojedinacnu aktivnu supstancu.

Clan 217
Izuzetno od ¢lana 214 stav 1 tacka 5 ovog zakona, podnosilac zahtjeva koji se zasniva
na informisanom pristanku nije duzan da dostavi tehnicku dokumentaciju o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti ako u vidu pisma pristupa dokaze da mu je dozvoljeno da koristi tu
dokumentaciju koja je podnesena za veterinarski lijek za koji je ve¢ izdata dozvola za lijek.

Clan 218

Izuzetno od ¢lana 214 stav 1 tacka 5 ovog zakona, podnosilac zahtjeva koji je
zasnovan na bibliografskim podacima nije duzan da dostavi dokumentaciju o bezbjednosti i
efikasnosti ako moze da dokaZze da aktivna supstanca veterinarskog lijeka ima provjerenu
veterinarsku upotrebu u Evropskoj uniji najmanje deset godina, kao i poznatu efikasnost i
prihvatljivu bezbjednost primjene (bibliografski zahtjev).

U slucaju iz stava 1 ovog clana, podnosilac zahtjeva duzan je da umjesto
dokumentacije o bezbjednosti i efikasnosti dostavi odgovarajuce podatke iz nau¢ne literature.

Clan 219
Izuzetno od ¢lana 214 stav 1 tacka 5 ovog zakona, podnosilac zahtjeva za ograni¢eno
trziSte nije duzan da dostavi potpunu dokumentaciju o bezbjednosti ili efikasnosti, ako su
ispunjeni svi sljede¢i uslovi:
1) korist dostupnosti veterinarskog lijeka na trziStu za zdravlje Zivotinja ili javno
zdravlje nadmasuje rizik koji proizilazi iz ¢injenice da odredena dokumentacija nije
dostavljena;



2) podnosilac zahtjeva je prilozio dokaz da je veterinarski lijek namijenjen
ograni¢enom trzistu.

Ako je dozvola za veterinarski lijek izdata u smislu stava 1 ovog ¢lana, u sazetku
karakteristika lijeka mora da bude jasno navedeno da je bila sprovedena samo ograni¢ena
procjena bezbjednosti ili efikasnosti zbog nedostataka potpunih podataka o bezbjednosti ili
efikasnosti.

Clan 220

[zuzetno od ¢lana 214 stav 1 tacka 5 ovog zakona, u posebnim okolnostima u vezi sa
zdravljem zivotinja ili javnim zdravljem, podnosilac moze da preda zahtjev koji ne ispunjava
sve uslove, ako korist od neposredne dostupnosti na trziStu za zdravlje Zivotinja ili javno
zdravlje nadmasSuje rizik koji proizilazi iz Cinjenice da nije dostavljena odredena
dokumentacija o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti.

U slucaju iz stava 1 ovog clana, podnosilac zahtjeva mora da dokaze da zbog
objektivnih 1 provjerljivih razloga ne moze da prilozi kompletne podatke o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti.

Ako je dozvola za veterinarski lijek izdata u smislu stava 1 ovog ¢lana, u sazetku
karakteristika lijeka mora da bude jasno navedeno da je bila sprovedena samo ograni¢ena
procjena kvaliteta, bezbjednosti ili efikasnosti zbog nedostataka potpunih podataka o
kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti.

3. Zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka

Clan 221

Homeopatski veterinarski lijek registruje se ako:

1) se primjenjuje na nain opisan u Evropskoj farmakopeji, odnosno farmakopeji
drzave ¢lanice Evropske unije;

2) ima dovoljan stepen razblazenja koji garantuje bezbjednost lijeka, i ne sadrzi vise
od jednog dijela mati¢ne tinkture na 10 000 djelova;

3) na pakovanju, kao i u bilo kojoj drugoj informaciji, nijesu navedene terapijske
indikacije.

Ako nijesu ispunjeni uslovi iz stava 1 ovog Clana, podnosilac zahtjeva moze da
podnese Institutu zahtjev za izdavanje dozvole za homeopatski veterinarski lijek.

Na homeopatske veterinarske ljekove koji su registrovani u skladu sa stavom 1 ovog
¢lana ne primjenjuju se odredbe ovog zakona koje se odnose na stavljanje lijeka u promet,
mjere nakon izdavanja dozvole za lijek koje se odnose na prikupljanje podataka i
odgovornosti nosioca dozvole za lijek, varijacije i uskladivanje saZetaka karakteristika lijeka i
arbitrazni postupak u Evropskoj uniji, zahtjeve za uvoznike, proizvodace i distributere
aktivnih supstanci, izdavanje CPP, upotrebu ljekova, upotrebu antimikrobnih ljekova,
upotrebu imunoloskih veterinarskih ljekova, upotrebu ljekova koja nije uklju¢ena u uslove
dozvole za lijek, upotrebu ljekova kod vodenih vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane,
karencu za ljekove ¢ija upotreba kod zivotinja za proizvodnju hrane nije uklju¢ena u uslove
dozvole za lijek, zdravstvenu situaciju, dokaz o kvalitetu imunoloskog veterinarskog lijeka,
suspendovanje, ukidanje ili varijaciju dozvole za lijek i dozvole za promet na veliko,
suspendovanje ili ukidanje dozvole za proizvodnju 1 zabranu snabdijevanja veterinarskim
ljekovima, ako ovim zakonom nije druk¢ije propisano.

Clan 222

Uz zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka dostavlja se:

1) nauc¢ni naziv ili drugi naziv naveden u farmakopeji za homeopatsku sirovinu ili
viSe njih, uz navodenje puta primjene, farmaceutskog oblika i stepena razblazenja za koji se
registruje;



2) dokumentacija u kojoj je opisano kako se homeopatska sirovina ili viSe njih
dobijaju 1 kontroliSu, i koja dokazuje njenu, odnosno njihovu homeopatsku primjenu na
osnovu odgovarajuc¢ih bibliografskih podataka, a u slu¢aju homeopatskih veterinarskih
ljekova koji sadrze bioloSke supstance, opis preduzetih mjera da se obezbijedi odsustvo
patogena;

3) dokumentacija o proizvodnji 1 kontroli kvaliteta za svaki farmaceutski oblik 1 opis
metode razblazivanja i potencijaciranja;

4) dozvola za proizvodnju za taj lijek;

5) kopija akta o registraciji istog homeopatskog veterinarskog lijeka u drzavama
¢lanicama Evropske unije;

6) tekst uputstva za lijek, spoljasnjeg i unutraSnjeg pakovanja za lijek koji se
registruje;

7) podaci o stabilnosti lijeka.

U slucaju homeopatskih veterinarskih ljekova za primjenu kod Zivotinjskih vrsta koje
se koriste za proizvodnju hrane, aktivne supstance moraju da budu odobrene od strane EMA
u skladu sa Regulativom (EC) 470/2009 o procedurama u Evropskoj uniji za utvrdivanje
grani¢nih vrijednosti rezidua farmakoloski aktivnih supstanci u hrani zZivotinjskog porijekla i
aktima donesenim na osnovu ove regulative.

Zahtjev za registraciju moze da se podnese za seriju homeopatskih veterinarskih
ljekova istog farmaceutskog oblika 1 dobijenih od iste homeopatske sirovine (stock) ili vise
njih.

Institut moze da odredi uslove pod kojima se registrovani homeopatski veterinarski
lijek moze staviti u promet.

Institut registruje homeopatski veterinarski lijek u roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka moZze da podnese fizicko ili
pravno lice sa sjediStem u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva moze biti i fizi¢ko ili pravno lice sa sjediStem u Evropskoj uniji.

Lice koje je registrovalo homeopatski veterinarski lijek ima iste obaveze kao i nosilac
dozvole za veterinarski lijek.

Homeopatski veterinarski ljekovi koji se registruju po pojednostavljenom postupku
upisuju se u Registar homeopatskih veterinarskih ljekova koji Institut vodi u elektronskoj
formi.

Blize uslove i nacin upisa u Registar homeopatskih veterinarskih ljekova propisuje
Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

4. Dozvola za veterinarski lijek

Clan 223

Institut odlucuje o izdavanju dozvole za veterinarski lijek u roku od 210 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

Institut cijeni potpunost zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek u roku od 30 dana od
dana prijema zahtjeva.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za lijek nije potpun, Institut o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze
biti duzi od 30 dana.

Izuzetno od stava 3 ovog Clana, u opravdanim slucajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moze da produZi rok za otklanjanje nedostataka za jo§ 30 dana.



U rok iz stava 1 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Prilikom razmatranja zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek, Institut:

1) provjerava da li dostavljeni podaci i dokumentacija u skladu sa ¢lanom 213 ovog
zakona;

2) procjenjuje veterinarski lijek u odnosu na dostavljenu dokumentaciju o kvalitetu,
bezbjednosti 1 efikasnosti;

3) priprema zakljucak o odnosu koristi i rizika za veterinarski lijek.

Za izdavanje dozvole za veterinarski lijek koji sadrzi genetski modifikovane
organizme ili se sastoji od genetski modifikovanih organizama, potrebno je dostaviti dozvolu
za lijek izdatu od strane EMA.

Nakon razmatranja zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek u smislu stava 5
ovog Clana, Institut priprema izvjesStaj o procjeni dokumentacije o veterinarskom lijeku ili
misljenje.

Izvjestaj ili miSljenje iz stava 6 ovog clana, u sluaju pozitivne procjene
dokumentacije o veterinarskom lijeku, sadrzi:

1) sazetak karakteristika veterinarskog lijeka;

2) moguce ogranicenje ili uslov u vezi sa snabdijevanjem ili za bezbjednu i efikasnu
upotrebu, ukljucujudi klasifikaciju veterinarskog lijeka;

3) tekst obiljezavanja i uputstvo za lijek.

U slucaju negativne procjene dokumentacije o veterinarskom lijeku, izvjestaj ili
miSljenje iz stava 6 ovog €lana sadrzi 1 obrazlozenje takve procjene.

U slucaju kad podnosilac zahtjeva povuce zahtjev, duzan je da o razlozima povlacenja
obavijesti Institut.

U slucaju iz stava 9 ovog ¢lana, Institut objavljuje izvjestaj ili misljenje iz stava 6
ovog Clana na svojoj internet stranici, ako je pripremljen, bez navodenja podataka koji
predstavljaju poslovnu tajnu.

Clan 224

Ako je zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnesen za veterinarski lijek za koji je
ve¢ izdata dozvola za lijek u Evropskoj uniji u CP, MRP ili DP, podnosilac zahtjeva moze da
zatrazi izdavanje dozvole za lijek po ubrzanom postupku procjene.

U slucaju iz stava 1 ovog €lana, Institut izdaje dozvolu za lijek u roku od 150 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1 ovog c¢lana, prilaze se i1
dokumentacija iz ¢lana 213 ovog zakona i odgovarajuce izjave odgovornog lica podnosioca
zahtjeva u odnosu na identi¢nost podnesene dokumentacije sa dokumentacijom na osnovu
koje je dobijena dozvola za lijek u CP, MRP ili DP.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za lijek po ubrzanom postupku nije potpun,
Institut o tome obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka,
koji ne moze biti duzi od 30 dana.

Izuzetno od stava 4 ovog Clana, u opravdanim slucajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moze da produZi rok za otklanjanje nedostataka za jo§ 30 dana.

U rok iz stava 2 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 225



U slucaju podnoSenja zahtjeva iz ¢lana 220 ovog zakona, Institut moze da izda
dozvolu pod posebnim okolnostima i da zahtijeva od nosioca dozvole za lijek da ispuni neki
od sljedecih zahtjeva:

1) da uvede uslove ili ograni¢enja, posebno u odnosu na bezbjednost veterinarskog
lijeka;

2) da obavijesti Institut o svakom nezeljenom dogadaju u vezi sa upotrebom
veterinarskog lijeka;

3) da sprovede postmarketinSko ispitivanje.

Clan 226

U postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut moze da od podnosioca zahtjeva trazi
da dostavi u laboratoriju Instituta ili drugu ovlaS¢enu laboratoriju uzorke koji su potrebni da
se:

1) ispita gotov veterinarski lijek, njegove sirovine, meduproizvodi ili drugi sastojci
lijeka, kako bi se utvrdilo da metode kontrole koje koristi proizvoda¢, a opisane su u
dokumentaciji o lijeku, ispunjavaju potrebne uslove;

2) kod veterinarskih ljekova namijenjenih za zivotinje koje se koriste za proizvodnju
hrane provjeri da li je predloZena analitiCka metoda za ispitivanje rezidua zadovoljavajuca i
pogodna za otkrivanje prisustva rezidua, posebno u nivou koji premasuje maksimalno
dozvoljeni nivo farmakoloski aktivne supstance koji je utvrdila Evropska Komisija u skladu
sa Regulativom (EC) 470/2009 o postupcima za uspostavljanje grani¢nih vrijednosti ostataka
farmakoloski aktivnih supstanci u hrani Zivotinjskog porijekla, i za vrSenje sluzbenih kontrola
zivotinja i proizvoda zivotinjskog porijekla u skladu sa Regulativom (EU) 2017/625.

Clan 227
Na provjeru ispunjenosti uslova u postupku izdavanja dozvole za veterinarski lijek
kad proizvoda¢ veterinarskog lijeka nema sjediSte u Crnoj Gori shodno se primjenjuju
odredbe ¢l. 37 1 82 ovog zakona.
Clan 228
Dozvola za veterinarski lijek koji je namijenjen vrsti ili vrstama Zivotinja koje se
koriste za proizvodnju hrane, izdaje se samo ako lijek sadrzi farmakoloski aktivne supstance
utvrdene listom dozvoljenih supstanci u skladu sa Regulativom (EC) 470/2009 o
procedurama u Evropskoj uniji za utvrdivanje grani¢nih vrijednosti rezidua farmakoloski
aktivnih supstanci u hrani Zivotinjskog porijekla, kao i propisima koji su doneseni na osnovu
ove regulative za odgovarajuée ciljne vrste zivotinja.
Za lijecCenje zivotinja iz familije kopitara koje nijesu namijenjene za ishranu ljudi, u
skladu sa Regulativom (EU) 2016/429 Eropskog parlamenta i Savjeta od 9 marta 2016. o
prenosivim bolestima Zivotinja i1 izmjeni 1 stavljanju van snage odredenih akata u podrucju
zdravlja Zivotinja (,,Zakon o zdravlju Zivotinja”) o prenosivim bolestima Zivotinja, i o
izmjeni 1 stavljanju van snage odredenih akata iz oblasti zdravlja zivotinja (,,Zakon o zdravlju
zivotinja”) i propisima donesenim na osnovu ove regulative, Institut moze da izda dozvolu za
veterinarski lijek koji sadrzi aktivne supstance koje nijesu na listi iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 229
U postupku izdavanja dozvole za veterinarski lijek, Institut odreduje rezim izdavanja
veterinarskih ljekova, odnosno klasifikuje sljedece veterinarske ljekove u grupu onih koji se
izdaju na veterinarski recept:
1) veterinarske ljekove koji sadrze droge ili psihotropne supstance ili supstance koje
se Cesto koriste u ilegalnoj proizvodnji tih droga ili supstanci, ukljuujuéi one koje su
obuhvacene Jedinstvenom konvencijom Ujedinjenih nacija o opojnim drogama iz 1961.



godine, kako je bila izmijenjena Protokolom iz 1972. godine, Konvencijom Ujedinjenih
nacija o psihotropnim supstancama iz 1971. godine, Konvencijom Ujedinjenih nacija protiv
nezakonite trgovine opojnim drogama i psihotropnim supstancama iz 1988. govine ili
propisima Evropske unije o prekursorima za droge;

2) veterinarske ljekove za zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane;

3) antimikrobne veterinarske ljekove;

4) veterinarske ljekove koji su namijenjeni za lijeCenje patoloskih procesa koji
zahtijevaju preciznu prethodnu dijagnozu ili ¢ija upotreba moze da ima efekat koji ometa ili
uti¢e na naknadno dijagnostifikovanje ili terapijske mjere;

5) veterinarske ljekove koji se koriste za eutanaziju Zivotinja;

6) veterinarske ljekove koji sadrze aktivnu supstancu koja manje od pet godina ima
dozvolu u Evropskoj uniji;

7) imunoloske veterinarske ljekove;

8) veterinarske ljekove koji sadrze aktivne supstance koje imaju hormonsko ili
tireostatsko dejstvo ili beta-agoniste, osim onih koji su zabranjeni posebnim propisom kojim
se ureduju veterinarski ljekovi koji sadrze odredene supstance sa hormonskim ili
tireostatskim dejstvom i 3 — agoniste u stocarstvu.

Institut moze da odredi rezim izdavanja na veterinarski recept i ako je veterinarski
lijek klasifikovan kao droga u skladu sa zakonom ili ako su u sazetku karakteristika tog lijeka
navedene posebne mjere opreza.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, Institut moze, osim veterinarskih ljekova iz stava 1
ta¢. 1, 3, 51 8 ovog €lana, da klasifikuje veterinarski lijek u grupu ljekova koji se izdaju bez
veterinarskog recepta, pod uslovom da:

1) je primjena veterinarskog lijeka ograniCena na farmaceutske oblike za koje nije
potrebno posebno znanje ili stru¢nost za upotrebu;

2) veterinarski lijek ne predstavlja direktan ili indirektan rizik za lije€enu Zivotinju ili
zivotinje ili za druge zivotinje, za lice koje ga primjenjuje ili za Zivotnu sredinu, ¢ak i ako se
primjenjuje nepravilno;

3) sazetak karakteristika veterinarskog lijeka ne sadrzi upozorenja o moguéim
ozbiljnim nezeljenim dogadajima koji proizlaze iz pravilne upotrebe lijeka;

4) za veterinarski lijek ni za drugi proizvod koji sadrzi istu aktivnu supstancu
prethodno nije bilo ucestale prijave nezeljenih dogadaja;

5) sazetak karakteristika lijeka ne upucuje na kontraindikacije vezane za upotrebu tog
lijeka u kombinaciji sa drugim veterinarskim ljekovima koji se obicno upotrebljavaju bez
recepta;

6) nema rizika po javno zdravlje zbog rezidua u hrani dobijenoj od lijecenih Zivotinja,
cak 1 ako se veterinarski lijek upotrebljava nepravilno;

7) nema rizika po javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja zbog razvijanja rezistencije na
supstance, ¢ak i ako se veterinarski lijek koji sadrzi takve supstance upotrebljava nepravilno.

Prilikom klasifikacije veterinarskih ljekova, Institut uzima u obzir smjernice EMA.

Galenski lijek namijenjen Zivotinjama za proizvodnju hrane izdaje se na veterinarski
recept.

Nacin propisivanja i izdavanja, kao i sadrzaj i obrazac veterinarskog recepta propisuje
organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 230
Dozvola za veterinarski lijek izdaje se na neogranieno vrijeme.
Dozvola za veterinarski lijek za ograniceno trziste izdaje se na period od pet godina.



Prije isteka perioda vazenja iz stava 2 ovog Clana, dozvola za lijek za ograniceno
trziSte ponovo se razmatra na osnovu zahtjeva nosioca dozvole za lijek za ponovnu procjenu
koji ukljucuje azuriranu procjenu odnosa koristi 1 rizika.

Nosilac dozvole za lijek za ograni¢eno trziSte podnosi zahtjev za ponovnu procjenu
Institutu najkasnije Sest mjeseci prije isteka perioda vazenja iz stava 2 ovog ¢lana, uz koji
dostavlja dokaze o ispunjenosti uslova iz ¢lana 219 ovog zakona.

Dozvola za veterinarski lijek za ograniceno trziSte vazi do donosenja odluke Instituta
o zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana.

Institut na osnovu procjene moze da produzi dozvolu za veterinarski lijek za
ograniceno trziSte za jo$ pet godina, ako je odnos koristi i rizika ostao pozitivan.

U slucaju kad nosilac dozvole za lijek dostavi potpune podatke o bezbjednosti ili
efikasnosti u skladu sa ovim zakonom, Institut moze da mu izda dozvolu za veterinarski lijek
za ograniceno trziSte na neograniceno vrijeme.

Dozvola za veterinarski lijek pod posebnim okolnostima izdaje se na period od 12
mjeseci.

Dozvola za veterinarski lijek pod posebnim okolnostima moze se produziti, na zahtjev
koji Institutu podnosi nosilac dozvole za lijek najkasnije tri mjeseca prije isteka perioda
vazenja iz stava 8 ovog Clana, a koji se odnosi na ponovnu procjenu odnosa koristi i rizika.

Uz zahtjev iz stava 9 ovog Clana, nosilac dozvole za lijek dostavlja azuriranu procjenu
odnosa koristi 1 rizika, sa podacima koji dokazuju da i dalje postoje posebne okolnosti
povezane sa zdravljem zivotinja ili javnim zdravljem.

Dozvola za veterinarski lijek pod posebnim okolnostima vazi do donoSenja odluke
Instituta o zahtjevu iz stava 9 ovog ¢lana.

Ako je odnos koristi i rizika ostao pozitivan, Institut moze da produzi vazenje dozvole
za veterinarski lijek pod posebnim okolnostima za jo§ godinu dana.

U slucaju kad nosilac dozvole za lijek uz zahtjev iz stava 9 ovog c¢lana dostavi
potpune podatke o kvalitetu, bezbjednosti i1 efikasnosti u skladu sa ovim zakonom, Institut
moze da mu izda dozvolu za veterinarski lijek na neograni¢eno vrijeme.

Clan 231

Sastavni dio dozvole za veterinarski lijek su odobreni: saZetak karakteristika lijeka,
obiljezavanje i uputstvo za lijek.

Sazetak karakteristika veterinarskog lijeka, obiljeZavanje 1 uputstvo za lijek moraju da
budu napisani na crnogorskom jeziku.

Izuzetno od stava 2 ovog Clana, veterinarski lijek moZe da bude obiljeZzen na jednom
ili viSe drugih jezika.

U slucaju veterinarskog lijeka koji primjenjuje veterinarsko osoblje ili se primjenjuje
pod nadzorom veterinarskog osoblja, ili kad postoje ozbiljni problemi sa dostupnoscu lijeka,
Institut moze, na zahtjev nosioca dozvole za veterinarski lijek za odredenu seriju i koli¢inu
lijeka, da odobri, u potpunosti ili djelimi¢no, da uputstvo za lijek ne bude na crnogorskom
jeziku.

Obiljezavanje 1 uputstvo za veterinarski lijek moraju da budu uskladeni sa odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka.

Blizi sadrzaj dozvole za veterinarski lijek, sadrzaj sazetka karakteristika lijeka, sadrzaj
1 nacin obiljezavanja veterinarskog lijeka, spisak skracenica i piktograma i pravila o veli¢ini
jedinica malih unutrasnjih pakovanja, kao i sadrzaj uputstva za veterinarski lijek, propisuje
Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 232



Institut moze da trazi od nosioca dozvole za antimikrobni veterinarski lijek da
sprovede postmarketinska ispitivanja kako bi se obezbijedilo da odnos koristi i rizika, s
obzirom na moguci razvoj antimikrobne rezistencije, ostane pozitivan.

Clan 233

Institut donosi rjeSenje o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek
ako utvrdi da:

1) dokumentacija prilozena uz zahtjev nije u skladu sa uslovima propisanim ovim
zakonom,;

2) odnos koristi i rizika veterinarskog lijeka nije pozitivan;

3) podnosilac zahtjeva nije dostavio dovoljno podataka o kvalitetu, bezbjednosti i
efikasnosti veterinarskog lijeka;

4) je veterinarski lijek antimikrobni veterinarski lijek namijenjen za upotrebu kao
pospjesivac rasta ili za povecanje prinosa kod zZivotinja koje se uzgajaju;

5) predlozeni period karence nije dovoljno dug da bi se obezbijedila bezbjednost
hrane ili to nije dovoljno dokazano;

6) je rizik po javno zdravlje u slucaju razvoja antimikrobne rezistencije ili rezistencije
na antiparazitike ve¢i od koristi veterinarskog lijeka za zdravlje Zivotinja;

7) podnosilac zahtjeva nije pruzio dovoljno dokaza o efikasnosti kod ciljne vrste;

8) kvalitativni 1 kvantitativni sastav veterinarskog lijeka ne odgovara podacima iz
priloZzene dokumentacije;

9) rizik po javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili po zivotnu sredinu nije dovoljno
obrazlozZen; ili

10) aktivna supstanca u veterinarskom lijeku ispunjava kriterijume da se moze
smatrati postojanom, bioakumulativnom 1 otrovnom ili vrlo postojanom i vrlo
bioakumulativnom supstancom, a veterinarski lijek je namijenjenjen za upotrebu kod
zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, osim ako se dokaze da je aktivna supstanca
neophodna za sprecavanje ili kontrolu ozbiljnog rizika po zdravlje Zivotinja.

Zahtjev za izdavanje dozvole za antimikrobni veterinarski lijek odbija se ako je
antimikrobna supstanca namijenjena isklju¢ivo za lije€enje odredenih infekcija kod ljudi.

Zabranu upotrebe antimikrobnih supstanci ili grupa antimikrobnih supstanci
namijenjenih iskljuivo za lijeCenje odredenih infekcija kod ljudi u skladu sa
Implementiraju¢om Regulativom Komisije (EU) 2022/1255 o odredivanju antimikrobnih
ljekova ili grupa antimikrobnih ljekova namijenjenih iskljuivo za lijecenje odredenih
infekcija kod ljudi, kako bi se bolje ocuvala njihova efikasnost u humanoj medicini i podrzala
borba protiv antimikrobne rezistencije, propisuje organ drzavne uprave nadleZan za poslove
veterinarstva.

Clan 234

Period zaStite tehnicke dokumentacije koja je potrebna za dokazivanje kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka je:

1) deset godina za veterinarske ljekove za goveda, ovce za proizvodnju mesa, svinje,
kokoske, pse i macke;

2) 14 godina za antimikrobne veterinarske ljekove za goveda, ovce za proizvodnju
mesa, svinje, zivinu, pse i macke koji sadrze antimikrobnu aktivnu supstancu koja nije bila
aktivna supstanca u veterinarskom lijeku za koji je izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori ili
Evropskoj uniji na datum podnoSenja zahtjeva;

3) 18 godina za veterinarske ljekove za pcele;

4) 14 godina za veterinarske ljekove za vrste zivotinja koje nijesu navedene u tac. 1 i
3 ovog ¢lana.



Period zaStite dokumentacije iz stava 1 ovog Clana teCe od dana izdavanja prve
dozvole za veterinarski lijek u skladu sa ovim zakonom.

Clan 235

Kad se prva dozvola za veterinarski lijek izda za vise od jedne vrste zivotinja iz ¢lana
234 stav 1 tac. 1 ili 2 ovog zakona ili se odobrenjem varijacije prosiri dozvola za lijek na
drugu vrstu zivotinja iz ¢lana 234 stav 1 tac¢. 1 ili 2 ovog zakona, period zastite iz ¢lana 234
ovog zakona se produzava za godinu dana za svaku dodatnu ciljnu vrstu, pod uslovom da je
zahtjev za varijaciju podnesen najmanje tri godine prije isteka perioda zastite iz ¢lana 234
stav 1 tac. 1 ili 2 ovog zakona.

Kad se prva dozvola za veterinarski lijek izda za vise od jedne vrste zivotinja iz ¢lana
234 stav 1 tacka 4 ovog zakona ili se odobrenjem varijacije proSiri dozvola za lijek na drugu
vrstu zivotinja koja nije navedena u ¢lanu 234 stav 1 tacka 1 ovog zakona, period zastite iz
¢lana 234 ovog zakona se produzava za Cetiri godine, pod uslovom da je zahtjev za varijaciju
podnesen najmanje tri godine prije isteka perioda zastite iz ¢lana 234 stav 1 tacka 4 ovog
zakona.

Period zastite tehnicke dokumentacije prve dozvole za lijek koji je utvrden ¢lanom
234 ovog zakona 1 produzen dodatnim periodom zastite zbog varijacije ili nove dozvole koja
pripada istoj dozvoli za lijek, ne smije biti duzi od 18 godina.

Ako podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek ili za varijaciju
podnese zahtjev u skladu sa Regulativom (EK) 470/2009 za odredivanje maksimalnog nivoa
rezidua, sa ispitivanjima bezbjednosti i1 rezidua, kao 1 pretklinickim i klini¢kim ispitivanjima
tokom postupka razmatranja zahtjeva, drugi podnosioci zahtjeva se ne smiju pozivati na
rezultate ovih ispitivanja pet godina od dana izdavanja dozvole za lijek, za koju su bila
sprovedena.

Zabrana upotrebe rezultata iz stava 4 ovog clana ne vazi ako je drugi podnosilac
zahtjeva obezbijedio pismo pristupa za ova ispitivanja.

Rezultati odgovarajucih pretklinickih ili klinickih ispitivanja imaju cetvorogodisnji
period zastite podataka ako odobrena varijacija ukljucuje promjenu farmaceutskog oblika,
puta primjene ili doziranja lijeka, za koju je Institut procjenio da je dokazano:

1) smanjenje antimikrobne rezistencije ili rezistencije na antiparazitike; ili

2) poboljsanje odnosa koristi i rizika veterinarskog lijeka.

Zabrana upotrebe rezultata iz stava 6 ovog Clana ne vazi ako je drugi podnosilac
zahtjeva dobio pismo pristupa za ova ispitivanja.

Clan 236

Pored obaveza predvidenih propisima kojima se ureduje zaStita zivotinja koje se
upotrebljavaju u naucnoistrazivacke svrhe, drugi podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za
veterinarski lijek ili za varijaciju ne smije se pozivati na tehni¢ku dokumentaciju koja je
potrebna za dokazivanje kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka i koja je bila
dostavljena radi izdavanja prve dozvole za veterinarski lijek ili varijacije, osim ako je:

1) period zastite iz €l. 234 1 235 ovog zakona istekao ili treba da istekne za manje od
dvije godine;

2) podnosilac zahtjeva dobio pisanu saglasnost u vezi sa tom dokumentacijom u
obliku pisma pristupa.

Zastita tehnicke dokumentacije u smislu stava 1 ovog ¢lana primjenjuje se i na
ljekove koji nemaju dozvolu za veterinarski lijek u Crnoj Gori ili ¢ija dozvola je prestala da
vazi.

Dozvola za veterinarski lijek ili varijacija koja se razlikuje od dozvole za veterinarski
lijek koja je prethodno izdata u Crnoj Gori ili drzavi ¢lanici Evropske unije istom nosiocu



dozvole za lijek u pogledu ciljne vrste, jaCine lijeka, farmaceutskog oblika, puta primjene ili
pakovanja smatra se istom dozvolom za lijek kao dozvola koja je prethodno izdata istom
nosiocu dozvole za lijek, radi primjene odredbi o zastiti tehnicke dokumentacije.

Clan 237

Nosilac dozvole za veterinarski lijek odgovoran je za stavljanje lijeka u promet i1 za
lijek u prometu u skladu sa ovim zakonom.

Imenovanje predstavnika, odnosno zastupnika ne oslobada proizvodaca i/ili nosioca
dozvole za veterinarski lijek od odgovornosti za lijek.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da:

1) obezbijedi kontinuirano snabdijevanje ljekovima, u skladu sa dozvolom za promet
na veliko, odnosno dozvolom za veterinarski lijek;

2) nakon izdavanja dozvole za veterinarski lijek, prati najnovija naucna i tehnicka
dostignuca za postupke proizvodnje i provjere kvaliteta lijeka i uvodi potrebne izmjene kako
bi obezbijedio da se lijek proizvodi i da mu se kvalitet provjerava u skladu sa
opsteprihva¢enim nau¢nim metodama;

3) kontinuirano obavjeStava Institut o svim novim nalazima koji se odnose na
procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka u prometu;

4) nakon izdavanja dozvole za veterinarski lijek, obezbijedi da su sazetak
karakteristika lijeka, uputstvo za lijek 1 obiljezavanje azurirani u skladu sa najnovijim
nau¢nim saznanjima;

5) obavijesti Institut, pisanim putem, o datumu stavljanja veterinarskog lijeka u
promet, u roku od 15 dana od dana stavljanja lijeka u promet za svaki veterinarski lijek za
koji mu je izdata dozvola za lijek;

6) unese u bazu podataka o veterinarskim ljekovima Evropske unije datum stavljanja
u promet veterinarskog lijeka za koji mu je izdata dozvola za lijek, podatak o dostupnosti za
svaki veterinarski lijek u svakoj drzavi €lanici Evropske unije i, ako je primjenjivo, datum
suspendovanja ili ukidanja dozvole za lijek;

7) na zahtjev Instituta, dostavi ili omoguc¢i Institutu uzimanje potrebnog broja uzoraka
za kontrolu kvaliteta veterinarskog lijeka;

8) na zahtjev Instituta, obezbijedi tehnicko stru¢no znanje radi lakSeg izvodenja
analiticke metode za otkrivanje rezidua veterinarskog lijeka u laboratoriji Instituta ili
referentnoj laboratoriji Evropske unije u skladu sa Regulativom (EU) 2017/625 o sluzbenim
kontrolama;

9) na zahtjev Instituta, obezbijedi, u roku navedenom u zahtjevu, podatke koji
potvrduju da je odnos koristi 1 rizika i dalje pozitivan;

10) bez odlaganja, obavijesti Institut o svakoj mjeri ograni¢enja ili zabrane koju su
uveli nadlezni organi, odnosno tijela drugih drzava u kojima je lijek u prometu ili dostavi
nove podatke koji mogu uticati na procjenu odnosa rizika i koristi primjene lijeka, ukljucujuci
i rezultat procesa upravljanja signalom koji se sprovodi u skladu sa ovim zakonom;

11) Upravi podnosi izvjestaj o obimu prodaje veterinarskih ljekova u Crnoj Gori,
najmanje jednom godisnje.

Izvjestaj iz stava 1 tacka 10 ovog Clana predstavlja poslovnu tajnu.

Uprava obraduje podatke iz izvjeStaja iz stava 1 tacka 10 ovog €lana i podatke o
ukupnoj prodaji veterinarskih ljekova u Crnoj Gori objavljuje na svojoj internet stranici.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek ne smije da stavi u promet genericki veterinarski
lijek 1 hibridni veterinarski lijek dok ne istekne period zastite tehni¢ke dokumentacije za
referentni veterinarski lijek iz ¢1. 234 1 235 ovog zakona.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da u bazi podataka Evropske unije o
veterinarskim ljekovima evidentira godis$nji obim prodaje za sve veterinarske ljekove.



Kad nosilac dozvole za veterinarski lijek odluci da prekine stavljanje lijeka u promet
prije isteka perioda vazenja dozvole za lijek, duzan je da najmanje 60 dana prije prekida
prometa obavijesti Institut i Upravu, osim ako se radi o hitnom postupku povlacenja lijeka ili
drugim vanrednim okolnostima.

U slucaju iz stava 6 ovog Clana, nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da
obavijesti Institut 1 Upravu o razlozima prekida snabdijevanja trzista lijekom.

Ako nosiocu dozvole za veterinarski lijek iz bilo kojih razloga prestane svojstvo
nosioca dozvole za lijek prije isteka perioda vazenja dozvole, a nije izvrSen prenos dozvole za
lijek u skladu sa ovim zakonom, duZzan je da bez odlaganja o tome obavijesti Institut,
odnosno Upravu, kao i sva pravna lica koja obavljaju promet na veliko tog lijeka u Crnoj
Gori.

U slucaju iz stava 8 ovog Clana, nosilac dozvole za veterinarski lijek duZan 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 veterinarski lijek ne postupi u skladu sa stavom 9 ovog ¢lana,
organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva donosi odluku o postupku sa tim
lijekom.

Obrazac izvjestaja iz stava 1 tacka 10 ovog ¢lana Uprava objavljuje na svojoj internet
stranici.

5. Varijacija, prenos i prestanak vaZenja dozvole za veterinarski lijek

Clan 238

U zavisnosti od potrebe vrSenja procjene kvaliteta, bezbjednosti i1 efikasnosti
veterinarskog lijeka u prometu, Institut klasifikuje varijacije dozvole za veterinarski lijek u
varijacije za koje nije potrebna procjena i varijacije za koje je potrebna procjena.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da Institutu:

1) kad nije potrebna procjena iz stava 2 ovog Clana, prijavi varijaciju dozvole za
veterinarski lijek;

2) kad je potrebna procjena iz stava 2 ovog Clana, podnese zahtjev za odobrenje
varijacije dozvole za veterinarski lijek.

Blize uslove, klasifikaciju, nacin i potrebnu dokumentaciju za varijaciju dozvole za
veterinarski lijek propisuje Institut.

Clan 239

Nocilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da varijaciju za koju nije potrebna
procjena iz ¢lana 238 stav 1 ovog zakona prijavi Institutu u roku od 12 mjeseci od dana
primjene te varijacije.

U roku iz stava 1 ovog ¢lana nosilac dozvole za veterinarski lijek moZe da prijavi vise
varijacija za koje nije potrebna procjena, a koje su primijenjene u prethodnih 12 mjeseci.

Institut prihvata ili odbija varijaciju iz stava 1 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana
prijave i, ako je potrebno, vrsi izmjenu dozvole za lijek i evidentira varijaciju u bazi podataka
iz ¢lana 245 ovog zakona i o tome obavjeStava nosioca dozvole za veterinarski lijek.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da evidentira varijaciju iz stava 1 ovog
¢lana, ukljucujuci, kad je potrebno, sazetak karakteristika lijeka, obiljeZavanje ili uputstvo za
lijek, u bazu podataka iz ¢lana 245 ovog zakona u roku od 30 dana od dana primjene
varijacije.

Clan 240



U slucaju varijacije za koju je potrebna procjena iz ¢lana 238 stav 1 ovog zakona,
nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da Institutu podnese zahtjev za odobrenje
varijacije.

Institut procjenjuje zahtjev 1 priprema izvjeStaj o procjeni varijacije, odnosno
misljenje o varijaciji u roku od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

U slucaju kad je, zbog sloZenosti, potrebno viSe vremena za procjenu zahtjeva, Institut
moze da produzi rok iz stava 2 ovog ¢lana na 90 dana, o ¢emu obavjeStava nosioca dozvole
za veterinarski lijek.

Institut cijeni potpunost zahtjeva iz stava 2 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva 1, u slucaju kad zahtjev nije potpun, o tome obavjestava podnosioca zahtjeva
i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

U toku procjene, Institut moze da od nosioca dozvole za veterinarski lijek trazi da
dostavi dodatne informacije, uz odredivanje roka za dostavljanje tih informacija.

U rok iz st. 2 1 3 ovog ¢lana, ne rauna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Institut odlucuje o varijaciji iz stava 1 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana
safinjavanja izvjestaja o procjeni, odnosno misljenja o varijaciji.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek moze da implementira varijaciju iz stava 1 ovog
¢lana samo nakon odobrenja varijacije od strane Instituta.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da najkasnije u roku od 12 mjeseci od
dana dostavljanja rjeSenja Instituta o odobrenju varijacije, stavi lijek u promet, u skladu sa
odobrenom varijacijom.

Izuzetno od stava 9 ovog €lana, radi zastite javnog zdravlja ili zdravlja zZivotinja ili iz
drugih opravdanih razloga Institut moze da odredi i drugadiji rok za primjenu odobrene
varijacije.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da na zahtjev Instituta, bez odlaganja,
dostavi sve informacije u vezi sa primjenom varijacije.

Kad nosilac dozvole za veterinarski lijek podnosi zahtjev za odobrenje jedne ili vise
varijacija koje su identi¢ne u svim drzavama ¢lanicama Evropske unije, a ne nalaze se na listi
varijacija za koje nije potrebna procjena, za viSe dozvola za lijek koje su mu izdate od strane
razli¢itih nadleznih organa drzava ¢lanica Evropske unije ili Evropske komisije, duzan je da
podnese identi¢an zahtjev nadleZnim organima u svim relevantnim drZzavama ¢lanicama, a
ako je obuhvaéena i varijacija veterinarskog lijeka za koji je dozvola za lijek izdata u CP
podnosi se i EMA.

U slucaju kad nijedna dozvola za lijek iz stava 12 ovog ¢lana nije izdata u CP, a
odredeno je da procjenu zahtjeva vrsi Institut, procjena tog zahtjeva i postupak po zahtjevu
vrsi se u skladu sa odredbama Regulative (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta od 11
decembra 2018 i stavljanju van snage Direktive 2001/82/EZ.

Clan 241
Na prenos dozvole za veterinarski lijek shodno se primjenjuju odredbe ovog zakona
koje se odnose na prenos dozvole za lijek za humanu upotrebu.

Clan 242
Institut je duzan da donese odluku o suspendovanju ili ukidanju dozvole za
veterinarski lijek ili da trazi od nosioca dozvole za veterinarski lijek da podnese zahtjev za
varijaciju ako odnos koristi i rizika veterinarskog lijeka viSe nije pozitivan ili je nedovoljan
da bi se obezbijedila bezbjednost hrane.



Institut je duzan da ukine dozvolu za veterinarki lijek ako nosilac dozvole za lijek
prestane da ispunjava uslove iz ¢lana 212 ovog zakona koji se odnose na sjediSte nosioca
dozvole za veterinarski lijek.

Institut moZze da suspenduje ili ukine dozvolu za veterinarski lijek ili da trazi od
nosioca dozvole za veterinarski lijek da podnese zahtjev za varijaciju ako utvrdi da:

1) ne ispunjava obaveze iz ¢lana 237 ovog zakona;

2) ne ispunjava uslove iz ¢lana 299 ovog zakona;

3) nema uspostavljen sistem farmakovigilance i ne ispunjava obaveze u oblasti
farmakovigilance u skladu sa ovim zakonom;

4) odgovorno lice za farmakovigilancu nosioca dozvole za veterinarski lijek ne
ispunjava obaveze u skladu sa ovim zakonom.

Podatke o izdatim dozvolama za veterinarski lijek, sazetke karakteristika lijeka,
uputstva za lijek, kao i podatke o odbijenim zahtjevima i dozvolama za veterinarski lijek koje
su prestale da vaze Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Blizi postupak suspendovanja i ukidanja dozvole za veterinarski lijek propisuje
Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 243
U slucaju rizika po javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili po zivotnu sredinu radi
kojeg je potrebno hitno preduzeti mjere, organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva, Institut, odnosno Uprava moze da odredi privremene bezbjednosne mjere
ograni¢enja za nosioca dozvole za veterinarski lijek i druga lica koji imaju obaveze u skladu
sa ovim zakonom, koje mogu da ukljuce:
1) ograniCenje snabdijevanja veterinarskog lijeka;
2) ogranicenje upotrebe veterinarskog lijeka;
3) suspendovanje dozvole za veterinarski lijek.
O mjerama iz stava 1 ovog Clana Institut obavjestava druge drzave ¢lanice Evropske
unije, Evropsku Komisiju, odnosno EMA najkasnije sljedeceg radnog dana.
Kad je to primjenjivo, nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da podnese
zahtjev za odobrenje varijacije.

6. Postupak medusobnog priznavanja, decentralizovani postupak i postupak
naknadnog priznavanja

Clan 244

Izdavanje dozvole za veterinarski lijek u dvije ili viSe drzava ¢lanica Evropske unije
sprovodi se u MRP ili DP, u skladu sa Regulative (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i
Savjeta od 11 decembra 2018 1 stavljanju van snage Direktive 2001/82/EZ.

Institut ne izdaje dozvolu za veterinarski lijek za koji se dozvola izdaje u CP ili za
lijek za koji je u trenutku podnoSenja zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek ve¢ izdata
dozvola za veterinarski lijek u drugoj drzavi ¢lanici Evropske unije ili je pokrenut postupak
za izdavanje dozvole za taj lijek u drugoj drzavi ¢lanici Evropske unije.

Ako Institut u postupku izdavanja dozvole za veterinarski lijek utvrdi da se postupak
izdavanja dozvole za isti lijek sprovodi u drugoj drzavi Clanici Evropske unije, obustavice
postupak i uputiti podnosioca zahtjeva na pokretanje MRP ili DP.

Ako na osnovu podataka iz zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek Institut
utvrdi da je druga drzava cClanica Evropske unije izdala dozvolu za taj lijek, obustaviée
postupak, osim u slucaju kad je zahtjev podnesen u skladu sa MRP ili postupkom naknadnog
priznavanja.



7. Baza podataka Evropske unije o veterinarskim ljekovima

Clan 245

Institut je duzan da preduzme potrebne mjere za povezivanje sa bazom podataka
Evropske unije o veterinarskim ljekovima, radi unosa podataka u skladu sa
Implementacionom Regulativom Komisije (EU) 2016/2021 od 2 juna 2016. o dopuni
Regulative (EU) br. 600/2014 Europskog parlamenta i Savjeta o trziStima financijskih
instrumenata u pogledu regulatornih tehnickih standarda o pristupu povezanom s referentnim
vrijednostima o utvrdivanju potrebnih mjera i prakti¢nih rjesenja za bazu podataka Evropske
unije o veterinarskim ljekovima.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek ima puni pristup informacijama u bazi podataka
o veterinarskim ljekovima u dijelu koji se odnosi na ljekove za koje mu je izdata dozvola za
lijek.

Clan 246

Uprava prikuplja odgovaraju¢e i uporedive podatke o obimu prodaje i upotrebi
antimikrobnih ljekova kod Zivotinja, radi neposredne ili posredne procjene upotrebe ovih
ljekova kod Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane na nivou gazdinstava.

Uprava dostavlja EMA objedinjene podatke o obimu prodaje i upotrebu po vrstama
zivotinja 1 po vrstama antimikrobnih ljekova koji se kod njih upotrebljavaju, kako bi, u
saradnji sa drugim drzavama ¢lanicama Evropske unije i drugim institucijama Evropske unije
analizirala ove podarke, objavila godiSnji izvjeStaj 1 uzela ih u obzir prilikom donoSenja
odgovarajucih smjernica i preporuka.

Vrstu antimikrobnih ljekova za koje se prikupljaju podaci, sistem kvaliteta koji treba
uspostaviti kako bi se obezbijedio kvalitet i uporedivost podataka i metode prikupljanja
podataka o upotrebi antimikrobnih ljekova koji se upotrebljavaju kod Zivotinja i1 nacinu
dostavljanja tih podataka EMA propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva.

Podatke iz stava 1 ovog clana, period za koji se dostavljaju, kao i nacin njihovog
dostavljanja propisuje organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 247
Institut preduzima mjere za informisanje i savjetovanje malih i srednjih privrednih
drustava o uskladivanju sa zahtjevima propisanim ovim zakonom.

Clan 248

Sazetak karakteristika veterinarskog lijeka se uskladuje za:

1) referentni veterinarski lijek u Crnoj Gori za koji je izdata dozvola za veterinarski
lijek na osnovu potpune dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti primjene lijeka
1 koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti farmaceutski oblik kao
i referentni lijek u drzavama ¢lanicama Evropske unije;

2) genericki 1 hibridni veterinarski lijek.

Nosilac dozvole za referentni veterinarski lijek u Crnoj Gori stava 1 tacka 1 ovog
¢lana duzan je da, u roku od Sest mjeseci nakon sprovedenog postupka uskladivanja sazetaka
karakteristika referentnih veterinarskih ljekova u Evropskoj uniji koji se nalaze na listi koja
se objavljuje na internet stranici mreze nadleznih institucija za veterinarske ljekove (The
Heads of Medicines Agencies - HMA) u Evropskom ekonomskom prostoru, Institutu podnese
zahtjev za odobrenje varijacije radi uskladivanja sazetka karakteristika lijeka za Crnu Goru sa
uskladenim tekstom sazetka karakteristika lijeka u Evropskoj uniji.



Nosilac dozvole za genericki veterinarski lijek duzan je da, u roku od osam mjeseci
nakon sprovedenog postupka uskladivanja sazetaka karakteristika referentnih veterinarskih
ljekova u Evropskoj uniji, Institutu podnese zahtjev za odobrenje varijacije radi uskladivanja
sazetka karakteristika lijeka sa podacima u saZetku referentnog veterinarskog lijeka u
Evropskoj uniji u dijelu:

1) ciljnih vrsta Zivotinja;

2) klinickih podataka;

3) karence.

Izuzetno od stava 3 ovog c¢lana, ako je dozvola za hibridni veterinarski lijek
potkrijepljena dodatnim pretklinickim ili klinickim ispitivanjima, podaci u sazetku
karakteristika lijeka se ne uskladuju.

Nosilac dozvole za genericki i hibridni veterinarski lijek duzan je da obezbijedi da
sazetak karakteristika lijeka bude sustinski sli¢an referentnom veterinarskom ljeku.

XII. FARMAKOVIGILANCA VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 249

Institut i nosilac dozvole za veterinarski lijek uspostavljaju i odrzavaju sistem
farmakovigilance radi obavljanja poslova iz oblasti farmakovigilance vezanih za bezbjednost
1 efikasnost odobrenih veterinarskih ljekova kako bi se obezbijedila kontinuirana procjena
odnosa koristi i rizika.

Institut i nosilac dozvole za veterinarski lijek preduzimaju potrebne mjere kako bi
omogucili i podstakli prijavu sumnji na sljedeée nezeljene dogadaje:

1) nepovoljnu 1 nenamjerno izazvanu reakciju kod zivotinje nakon primjene
veterinarskog lijeka;

2) uoceni izostanak efikasnosti veterinarskog lijeka kod Zivotinje, bilo da je
primijenjen u skladu sa sazetkom karakteristika lijeka ili nije;

3) ekoloski incident uo¢en nakon primjene veterinarskog lijeka na Zivotinji,

4) stetnu reakciju kod lica koja su bila izlozena veterinarskom lijeku;

5) nalaz farmakoloski aktivne supstance ili markera rezidua u proizvodu zivotinjskog
porijekla c¢ija koli¢ina premaSuje maksimalne nivoe rezidua utvrdene u skladu sa
Regulativom (EZ) br. 470/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta od 6 maja 2009. o propisivanju
postupaka Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski aktivnih
supstanci u hrani zivotinjskog porijekla, o stavljanju van snage Regulative Savjeta (EEZ) br. 2377/90
i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta i Regulative(EZ) br. 726/2004
Evropskog parlamenta i Savjeta nakon isteka utvrdenog perioda karence;

6) sumnju na prenoSenje uzro¢nika zaraze preko veterinarskog lijeka;

7) nepovoljnu i nenamjerno izazvanu reakciju kod zivotinje na lijek za humanu
upotrebu.

Clan 250

Institut je duZzan da elektonskim putem unosi u bazu podataka EudraVigilance
Veterinary sve prijave sumnji na nezeljene dogadaje koji su se ispoljili na teritoriji Crne Gore
u roku od 30 dana od dana prijema prijave sumnje.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da, bez odlaganja, a najkasnije u roku
od 30 dana od dana prijema prijave sumnje, unese u bazu iz stava 1 ovog ¢lana svaku sumnju
na nezeljeni dogadaj koji mu je prijavljen ili koji je objavljen u nauc¢noj literaturi u vezi sa
veterinarskim lijekom za koji mu je izdata dozvola za lijek.

Institut moze da od nosioca dozvole za veterinarski lijek zahtijeva da, pored podataka
iz ¢lana 249 stav 2 ovog zakona, prikuplja i posebne podatke o farmakovigilanci i da
sprovede postmarketinske studije, pri ¢emu detaljno obrazlaze zahtjev i odreduje razuman rok.



Clan 251

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da:

1) uspostavi i odrzava sistem farmakovigilance radi prikupljanja, objedinjavanja i
procjene podataka o sumnji na nezeljene dogadaje za veterinarske ljekove za koje je dobio
dozvolu za lijek;

2) ima PSMF koji detaljno opisuje sistem farmakovigilance veterinarskih ljekova ¢iji
je nosilac dozvole za lijek, odnosno da sprovodi redovnu provjeru sistema farmakovigilance 1
da u lokalnom sistemu farmakovigilance i u PSMF u saradnji sa proizvodacem, evidentira
podatke o glavnim nalazima provjere i na osnovu njih obezbijedi pripremu i1 sprovodenje
odgovarajucih korektivnih mjera;

3) obezbijedi stalnu i1 kontinuiranu dostupnost lica odgovornog za farmakovigilancu u
Crnoj Gori;

4) prati podatke o farmakovigilanci i sprovodi redovnu procjenu odnosa koristi i
rizika veterinarskog lijeka za koji mu je izdata dozvola za lijek i po potrebi preduzima
odgovarajuce mjere;

5) se pridrzava smjernica Dobre prakse u farmakovigilanci za veterinarske ljekove;

6) ako je potrebno, nakon izvrSene procjene podataka iz oblasti farmakovigilance, bez
odlaganja dostavi Institutu zahtjev za odobrenje varijacije.

Lice odgovorno za farmakovigilancu odgovorno je za uspostavljanje i odrzavanje
sistema farmakovigilance.

Nosilac dozvole za lijek imenuje jedno ili vise lica odgovornih za farmakovigilancu.

Lice odgovorno za farmakovigilancu moze biti odgovorno i za uspostavljanje i
odrzavanje sistema farmakovigilance u Evropskoj uniji ili nosilac dozvole za lijek moze imati
drugo lice odgovorno za farmakovigilancu u Evropskoj uniji.

Za svaki PSMF mozZe biti imenovano samo jedno lice odgovorno za farmakovigilancu.

Pojedine poslove farmakovigilance, nosilac dozvole za veterinarski lijek moze
povjeriti drugom licu koje ispunjava iste uslove kao lice odgovorno za farmakovigilancu, a
obaveze ovog lica se detaljno utvrduju ugovorom i ukljucuju u PSMF.

U slucaju iz stava 6 ovog c¢lana, nosilac dozvole za veterinarski lijek ne oslobada se
odgovornosti za tacnost i potpunost PSMF.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek ne smije da proslijedi stru¢noj i opstoj javnosti
informacije o farmakovigilanci za veterinarski lijek bez prethodnog obavjestavanja Instituta.

Nosilac dozvole za veterinarski 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 1 opStu javnost.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da na zahtjev Instituta dostavi kopiju
evidencije ili drugog trazenog dijela PSMF u roku od sedam dana od dana prijema zahtjeva.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek Institutu prijavljuje varijaciju o svakoj promjeni
podataka u sazetku PSMF.

Kad sistem opisan u PSMF bude formalno ukinut, nosilac dozvole za veterinarski
lijek duZan je da ¢uva PSMF u elektronskom obliku narednih pet godina.

Nacin prikupljanja podataka i prijavljivanja i pra¢enja nezeljenih dogadaja, dobru
praksu u farmakovigilanci, oblik 1 sadrzaj saZzetka PSMF za veterinarske ljekove propisuje
Institut.

Clan 252

Pored obaveza iz ¢lana 251 ovog zakona, nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan
je da:

1) vodi evidenciju o svim sumnjama na nezeljene dogadaje koji su se ispoljili na
teritoriji Crne Gore;



2) prati 1 prikuplja sve informacije koje mogu da uticu na procjenu odnosa koristi 1
rizika lijeka 1 da ih dostavi Institutu bez odlaganja, u $to je moguce kracem roku;

3) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka EudraVigilance
Veterinary, bez odlaganja, a najkasnije u roku od 30 dana od dana prijema, obavijesti Institut
o svakoj sumnji na nezeljeni dogadaj koji se ispoljio na teritoriji Crne Gore;

4) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka EudraVigilance
Veterinary uspostavi proceduru za dobijanje tanih i provjerljivih podataka za naucnu
procjenu prijava sumnji na nezeljene dogadaje iz tacke 3 ovog stava, kao i da prikupi dodatne
informacije o slucaju i dostavi ih Institutu;

5) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka EudraVigilance
Veterinary, na zahtjev Instituta dostavi prijavljene slucajeve sumnji na nezeljene dogadaje
koji su ispoljeni na teritoriji Evropske unije ili tree drzave, u roku od 15 dana od dana
prijema zahtjeva,

6) vodi evidenciju o svim sumnjama na nezeljene dogadaje lijeka na teritoriji
Evropske unije ili trece drzave.

Za veterinarski lijek koji se nalazi u prometu u Crnoj Gori, a za koji nije izdata
dozvola za lijek, obaveze iz stava 1 tac. 2, 3 i 4 ovog Clana, preuzima veleprodaja kojoj je
data saglasnost za uvoz.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek obezbjeduje da su podaci iz evidencije iz stava 1
tacka 1 ovog ¢lana dostupni na samo jednom mjestu u Evropskoj uniji.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek ne smije da odbije da razmotri prijave sumnji na
nezeljena dejstva primljene elektronskim putem ili na bilo koji drugi odgovarajuéi nacin od
strane veterinarskih radnika.

Clan 253

Odgovorno lice za farmakovigilancu odgovorno je za:

1) azuriranje lokalnog sistema farmakovigilance i PSMF u saradnji sa proizvodacem,
kao 1 njihovo dostavljanje Institutu, na zahtjev;

2) uspostavljanje 1 odrzavanje sistema koji obezbjeduje da se prikupljaju i1
objedinjuju informacije o svakoj sumnji na nezeljeni dogadaj o kojoj je nosilac dozvole za
veterinarski lijek obavijesten;

3) objedinjavanje prijava sumnji na nezeljene dogadaje iz ¢lana 250 stav 2 ovog
zakona, njihovu procjenu 1 prijavljivanje Institutu, odnosno unos u bazu podataka
EudraVigilance Veterinary;

4) obezbjedivanje potpunog i blagovremenog dostavljanja dodatnih informacija od
znacaja za procjenu odnosa koristi i rizika od veterinarskog lijeka, na zahtjev Instituta;

5) obezbjedivanje dostavljanja Institutu i drugih informacija potrebnih za otkrivanje
promjene odnosa koristi i rizika od veterinarskog lijeka, ukljucujuci i postmarketinske studije;

6) primjenu procesa upravljanja signalima i obezbjedivanje i uspostavljanje uslova
za ispunjavanje obaveza iz ¢lana 251 stav 1 tacka 4 ovog zakona;

7) pracenje sistema farmakovigilance i obezbjedivanje da se, po potrebi, pripremi i
sprovede odgovarajuci preventivni ili korektivni akcioni plan i, ako je to potrebno, obezbijedi
izmjena PSMF;

8) obezbjedivanje da svi zaposleni nosioca dozvole za veterinarski lijek koji su
ukljuceni u sprovodenje aktivnosti farmakovigilance imaju kontinuiranu obuku;

9) obavjestavanje Instituta o svakoj regulatornoj mjeri koja je preduzeta u Evropskoj
uniji, do uspostavljanja pristupa bazi podataka EudraVigilance Veterinary, i u tre¢im
drzavama, a povezana je sa podacima o farmakovigilanci, u roku od 21 dan od dana prijema
informacije.

Lice odgovorno za farmakovigilancu je kontakt osoba nosioca dozvole za veterinarski
lijek u slucaju inspekcijskih pregleda koji se odnose na farmakovigilancu.



Prijave sumnji na neZeljene dogadaje iz stava 1 tacka 3 ovog ¢lana lice unosi u u
bazu podataka EudraVigilance Veterinary.

Clan 254

U okviru sistema farmakovigilance, Institut:

1) vodi evidenciju o svim prijavama sumnji na nezeljene dogadaje u vezi sa
primjenom veterinarskih ljekova koji su se ispoljili u Crnoj Gori, a koji su prijavljeni od
strane zdravstvenih radnika ili veterinarskog osoblja;

2) utvrduje potrebne postupke za procjenu rezultata i ishoda postupka upravljanja
signalima 1 sumnji na neZeljene dogadaje koje su im prijavljene, razmatra moguénosti
upravljanja rizikom i preduzima odgovaraju¢e mjere u skladu sa zakonom, kao §to su
privremene bezbjednosne mjere ogranicenja, upucivanje nosioca dozvole za veterinarski lijek
da podnese zahtjev varijaciju, donosenje odluke o suspenziji, ukidanju ili varijaciji dozvole za
veterinarski lijek, odnosno o zabrani prometa;

3) nalaze posebne zahtjeve veterinarima i zdravstvenim radnicima u vezi sa prijavom
sumnji na nezeljeni dogadaj, uz uc¢esc¢e odgovarajucih udruzenja, ako je potrebno;

4) obezbjeduje da je struc¢na a, po potrebi, i opsta javnost blagovremeno informisana o
nezeljenim dogadajima vazanim sa upotrebu veterinarskih ljekova, objavljivanjem na internet
stranici i na druge nacine, ako je neophodno, uz prethodno ili istovremeno obavjeStavanje
nosioca dozvole za veterinarski lijek;

5) na svojoj internet stranici ¢ini dostupnim informacije o razli¢itim nacinima
prijavljivanja sumnji na nezeljene dogadaje, kao i na druge probleme vezane za veterinarski
lijek;

6) do uspostavljanja funkcionalnosti pristupa bazi podataka EudraVigilance
Veterinary, dostavlja nosiocu dozvole za veterinarski lijek prijavu sumnje na nezeljeni
dogadaj u vezi sa primjenom veterinarskog lijeka koja mu je dostavljena, u roku od 15 dana
od dana prijema prijave;

7) vrsi kontrolu sistema farmakovigilance nosioca dozvole za veterinarski lijek u
sprovodenju Dobre prakse u farmakovigilanci, u skladu sa ovim zakonom;

8) preduzima mjere kako bi se obezbijedilo da nosiocu dozvole za veterinarski lijek
koji ne ispunjava obaveze u odnosu na farmakovigilancu u skladu sa ovim zakonom, budu
izre¢ene efektivne, proporcionalne i odvracajuce kazne.

U pracenju prijavljenih sumnji na nezeljene dogadaje na teritoriji Crne Gore ucestvuju
nosioci dozvole za veterinarski lijek, odnosno veleprodaja kojoj je data saglasnost za uvoz,
veterinarsko osoblje i zdravstveni radnici.

Institut moze zatraziti od nosioca dozvole za veterinarski lijek da dostavi kopiju
PSMF.

Institut moze da povjeri obavljanje pojedinih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance
propisanih ovim zakonom nadleznom tijelu druge drzave ¢lanice Evropske unije, uz pisanu
saglasnost tog tijela.

U slucaju iz stava 4 ovog ¢lana, Institut je duzan da o tome pisanim putem obavijesti
Evropsku komisiju, EMA i druge drzave ¢lanice Evropske unije, kao 1 da to objavi na svojoj
internet stranici.

Kontrolu usaglasenosti sistema farmakovigilance nosioca dozvole za veterinarski lijek
sa smjernicama Evropske unije, Institut vrsi u skladu sa ovim zakonom.

U slucaju kad se na osnovu rezultata kontrole iz stava 6 ovog ¢lana utvrdi da nosilac
dozvole za veterinarski lijek ne ispunjava zahtjeve Dobre prakse u farmakovigilanci, Institut
o tome obavjeStava druge drzave Clanice Evropske unije, EMA 1 Evropsku komisiju.

Institut obezbjeduje redovnu provjeru PSMF ako je lociran u Crnoj Gori.



Rezultate kontrole koja se odnosi na farmakovigilancu Institut evidentira u bazi

podataka EudraVigilance Veterinary.
Clan 255

Veterinarsko osoblje 1 zdravstveni radnici, nosilac dozvole za veterinarski lijek 1 lice
koje obavlja promet na veliko veterinarskog lijeka duzni su da o sumnjama na nezeljene
dogadaje iz ¢lana 249 ovog zakona odmah obavijeste Institut.

Veterinarsko osoblje i zdravstveni radnici duzni su da svaku sumnju na nezeljeni
dogadaj prijave nosiocu dozvole za veterinarski lijek.

Za lijek koji nema dozvolu za veterinarski lijek, sumnja na nezeljeni dogadaj
prijavljuje se veleprodaji koja vrsi promet tog lijeka.

Veterinarsko osoblje i zdravstveni radnici mogu da prijave sumnju na nezeljeni
dogadaj Institutu direktno ili preko nosioca dozvole za veterinarski lijek, odnosno veleprodaje.

Clan 256

Nosilac dozvole za veterinarski lijek, po potrebi, sprovodi proces upravljanja
signalom, pri ¢emu uzima u obzir podatke o prodaji i druge odgovaraju¢e podatke o
farmakovigilanci za koje se opravdano moze ocekivati da su mu poznati i koji bi mogli biti
korisni za proces upravljanja signalom, a koji mogu da ukljuuju i naucne podatke
prikupljene analizom naucne literature.

Ako tokom procesa upravljanja signalom utvrdi da je doslo do promjene odnosa
koristi 1 rizika ili da se pojavio novi rizik, nosilac dozvole za veterinarski lijek duZan je da,
bez odlaganja, a najkasnije u roku od 30 dana o tome obavijesti Institut i, ako je potrebno,
Institutu dostavi zahtjev za odobrenje varijacije.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da, najmanje jednom godisnje,
evidentira 1 unose u bazu podataka EudraVigilance Veterinary, sve rezultate i ishode procesa
upravljanja signalom, ukljucujuéi zakljuc¢ak o odnosu koristi i rizika i, ako je primjenjivo,
upucéivanje na odgovarajucu naucnu literaturu.

Institut moze da sprovede ciljani proces upravljanja signalom za odredeni veterinarski
lijek ili grupu veterinarskih ljekova.

Institut moze, nakon sprovedenog procesa iz stava 4 ovog ¢lana, da odredi nosiocu
dozvole za veterinarski lijek privremene bezbjednosne mjere ogranicenja ili da ga uputi da
podnese zahtjev za varijaciju, odnosno da ukine, suspenduje ili donese odluku o varijaciji
dozvole za veterinarski lijek, odnosno o zabrani prometa.

Radi sprovodenja procesa iz stava 4 ovog ¢lana, Institut moze da saraduje sa EMA i
koordinacionom grupom na nivou Evropske unije za ciljani proces upravljanja signalom koji
se odnosi na predmetni veterinarski lijek ili na vise od jedne dozvole za veterinarski lijek.

Ako proces iz stava 4 ovog ¢lana uti¢e na dozvolu za veterinarski lijek u Crnoj Gori,
Institut u skladu sa postignutim dogovorom koordinacione grupe iz stava 6 ovog Clana,
odnosno u skladu sa odlukom Evropske komisije moZe da odredi nosiocu dozvole za
veterinarski lijek privremene bezbjednosne mjere ograniCenja ili da ga uputi da podnese
zahtjev za varijaciju, odnosno da ukine, suspenduje ili donese odluku o varijaciji dozvole za
veterinarski lijek.

Clan 257

U cilju zastite zdravlja ljudi i zivotinja, kao i zaStite zivotne sredine u vezi sa
primjenom veterinarskih ljekova, nosilac dozvole za veterinarski lijek i Institut mogu da
ucestvovuju u arbitraznom postupku u Evropskoj uniji koji se vodi u vezi sa kvalitetom,
bezbjednoscu i efikasnos¢u veterinarskih ljekova.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek kome je izdata dozvola od strane Instituta, a
istovremeno ima dozvolu izdatu u nekoj od drzava ¢lanica Evropske unije duzan je da



obavijesti Institut ako je u vezi sa tim veterinarskim lijekom pokrenut arbitrazni postupak iz
stava 1 ovog Clana.

Institut i nosilac dozvole za veterinarski lijek preduzimaju potrebne mjere za
usaglaSavanje dozvole za veterinarski lijek sa odlukom donesenom u arbitraznom postupku
iz stava 1 ovog ¢lana.

Radi sprovodenja odluke iz stava 3 ovog ¢lana, Institut moze da traZi od nosioca
dozvole za veterinarski lijek da podnese zahtjev za odobrenje varijacije i odredi rok za
podnosenje zahtjeva.

Clan 258

Institut moze da angazuje eksperte u oblasti ljekova za obavljanje pojedinih stru¢nih
poslova kod sprovodenja nadzora u oblasti farmakovigilance, ako je za njegovo obavljanje
potrebna posebna struc¢nost.

XIII. KLINICKA ISPITIVANJA VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 259

Klinicko ispitivanje veterinarskog lijeka moze da obavlja pravno lice koje ima
dozvolu za klini¢ko ispitivanje izdatu od strane Instituta.

Dozvola iz stava 1 ovog ¢lana izdaje se pod uslovom da zivotinje na kojima se vrsi
klini¢ko ispitivanje, a koje se koriste za proizvodnju hrane, odnosno njihovi proizvodi, ne
ulaze u prehrambeni lanac, osim ako je Institut odredio odgovarajucu karencu.

Zahtjev za sprovodenje klinickog ispitivanja veterinarskog lijeka podnosi sponzor
klinic¢kog ispitivanja ili predstavnik sponzora sa sjedistem u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva iz stava 3 ovog ¢lana moze da bude i fizicko ili pravno lice sa
sjediStem u Evropskoj uniji.

O zahtjevu iz stava 3 ovog ¢lana Institut odlucuje u roku od 60 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

U rok iz stava 5 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Klini¢ko ispitivanje veterinarskog lijeka sprovodi se u skladu Smjernicama dobre
klinicke prakse tijela za medunarodnu saradnju u uskladivanju tehnickih zahtjeva za
registraciju veterinarskih ljekova (International Cooperation on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products VICH), koje se objavljuju na
internet stranici Instituta i organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Podaci koji proizilaze iz klini¢kih ispitivanja prilazu se uz zahtjev za izdavanje
dozvole veterinarski za lijek u okviru tehnicke dokumentacije iz ¢lana 213 stav 1 tacka 5
ovog zakona.

Podaci koji proizilaze iz klinickih ispitivanja sprovedenih van Crne Gore i Evropske
unije mogu se uzeti u obzir pri procjeni zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek
samo ako su ispitivanja bila osmiSljena, sprovedena i o njima se izvjeStavalo u skladu sa
smjernicama iz stava 7 ovog ¢lana.

Blize uslove za sprovodenje klini¢kog ispitivanja, sadrzaj zahtjeva iz stava 3 ovog
Clana, pratecu dokumentaciju, kao i nacin sprovodenja klinickog ispitivanja veterinarskog
lijeka propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

XIV. PROIZVODNJA, UVOZ 1 1ZVOZ VETERINARSKIH LJEKOVA
Clan 260



Proizvodnju veterinarskog lijeka moze da obavlja pravno ili fizicko lice kome je
Institut izdao dozvolu za proizvodnju veterinarskog lijeka u skladu sa ovim zakonom.

Dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka izdaje se za:

1) proizvodnju veterinarskih ljekova, ¢ak i ako su namijenjeni samo za izvoz;

2) obavljanje dijela procesa proizvodnje veterinarskog lijeka ili proizvodnju gotovog
prepakivanje, obiljezavanje i ponovno obiljezavanje, skladistenje, sterilizaciju, ispitivanje ili
pustanje u promet radi snabdijevanja u okviru tog procesa; ili

3) uvoz veterinarskih ljekova iz tre¢ih drzava.

Izuzetno od stava 2 ovog ¢lana, dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka nije
potrebna za pripremu, dijeljenje, promjenu pakovanja ili izgleda lijeka, ako se ovi postupci
sprovode iskljucivo radi prometa na malo u skladu sa ovim zakonom.

U slucaju iz stava 3 ovog ¢lana, uz svaku izdatu koli¢inu veterinarskog lijeka prilaze
se uputstvo za lijek 1 jasno se navodi broj serije i rok upotrebe lijeka.

Clan 261

Zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka podnosi se Institutu.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana dostavlja se:

1) spisak veterinarskih ljekova koji ¢e se proizvoditi;

2) naziv i sjediSte podnosioca zahtjeva;

3) farmaceutski oblici za koje se trazi dozvola za proizvodnju;

4) mjesto proizvodnje veterinarskih ljekova;

5) izjava kojom se potvrduje da podnosilac zahtjeva ispunjava uslove koji se odnose
na nosioca dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka i da ima zaposleno lice odgovorno za
proizvodnju i pustanje serije veterinarskog lijeka u promet.

Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka duzan je
da, uz zahtjev, dostavi dokaze kojima potvrduje ispunjenost uslova iz stava 2 ovog ¢lana.

Clan 262

Institut odlucuje o izdavanju dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka u roku od 90
dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka nije
potpun, Institut o tome u pisanoj formi obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za
otklanjanje nedostataka.

Institut moze da zatrazi od podnosioca zahtjeva dodatne informacije o podacima iz
¢lana 261 ovog zakona i o licu odgovornom za proizvodnju i pustanje serije veterinarskog
lijeka.

U slucaju iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, u rok iz stava 1 ovog ¢lana ne raduna se vrijeme
potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana
kad Institut od podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Dozvolu za proizvodnju veterinarskog lijeka Institut izdaje nakon utvrdivanja
ispunjenosti uslova u postupku inspekcijskog nadzora u skladu sa zakonom.

Dozvola za proizvodnju veterinarskih ljekova izdaje se za odredene ljekove, mjesto
proizvodnje i farmaceutske oblike navedene u zahtjevu za izdavanje dozvole za proizvodnju.

Dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka moZze da bude izdata uz odredivanje
uslova da podnosilac zahteva preduzme mjere ili uvede posebne postupke u odredenom roku.

U slucaju iz stava 7 ovog €lana, proizvodac¢ je duzan da u roku koji mu je odreden
ispuni uslove i o tome obavijesti Institut.



Ako proizvodac¢ ne ispuni uslove iz stava 7 ovog €lana, Institut moze suspendovati ili
ukinuti dozvolu za proizvodnju veterinarskog lijeka.

Dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka koji sadrzi droge izdaje se u skladu sa
ovim i1 posebnim zakonom.

Dozvola za proizvodnju izdaje se na standardizovanom obrascu koji je utvrden aktima
Evropske unije i EMA 1 objavljuje se na internet stranici Instituta, na crnogorskom i
engleskom jeziku.

Clan 263

Proizvodac je odgovoran za kvalitet, bezbjednost i efikasnost veterinarskog lijeka koji
proizvodi.

Za kvalitet, bezbjednost i efikasnost veterinarskog lijeka odgovoran je i proizvodac
koji stavlja seriju lijeka u promet, kao 1 nosilac dozvole za lijek.

Nosilac dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka duzan je da:

1) ima odgovarajuéi prostor, tehnicku opremu, kao i mogucnosti za ispitivanje, za
aktivnosti navedene u dozvoli za proizvodnju;

2) ima najmanje jedno lice odgovorno za proizvodnju i puStanje serije lijeka i da
obezbijedi da to lice obavlja svoje duznosti u skladu sa ovim zakonom;

3) omogu¢i licu odgovornom za proizvodnju i puStanje serije lijeka obavljanje
poslova, posebno na na¢in da mu obezbijedi pristup potrebnoj dokumentaciji i prostorijama i
da mu stavi na raspolaganje potrebnu tehnicku opremu, prostor i opremu za ispitivanje;

4) o namjeri da zamijeni lice odgovorno za proizvodnju i pusStanje serije lijeka
obavijesti Institut najmanje 30 dana prije dana zamjene, a ako je zamjena neocekivana, o njoj
obavijesti Institut odmah;

5) ima odgovorna lica za proizvodnju i kontrolu kvaliteta, koja moraju biti nezavisna
jedno od drugog;

6) u svakom trenutku omoguc¢i Institutu pristup svojim prostorijama;

7) vodi evidenciju o veterinarskim ljekovima koje isporucuje u skladu sa ovim
zakonom i ¢uva uzorke svake serije lijeka;

8) isporucuje veterinarske ljekove samo nosiocima dozvole za promet veterinarskih
ljekova na veliko;

9) pisanim putem, bez odlaganja, obavijesti Institut i nosioca dozvole za veterinarski
lijek ako sazna da su ljekovi na koje se odnosi dozvola za proizvodnju falsifikovani ili ako
postoji sumnja da su falsifikovani, bez obzira na to da li su distribuirani u skladu sa zakonom
ili nezakonito, ukljucujuéi i nedozvoljenu prodaju putem interneta;

10) postupa u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za veterinarske ljekove i
upotrebljava kao polazne materijale samo aktivne supstance koje su proizvedene i stavljene u
promet u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za aktivne supstance i Dobrom praksom
u distribuciji aktivnih supstanci;

11) utvrdi da proizvodac, veleprodaja i uvoznik od kojih nabavlja aktivne supstance
ima dozvolu za proizvodnju, odnosno promet aktivnih supstanci izdatu od strane nadleznog
organa drzave Clanice Evropske unije u kojoj ima sjediste;

12) vrsi kontrolu, na osnovu procjene rizika, nad proizvodacima, veleprodajama i
uvoznicima od kojih nabavlja aktivne supstance.

Clan 264
Proizvoda¢ mora da ima zaposleno najmanje jedno lice odgovorno za pustanje serije
veterinarskog lijeka, sa punim radnim vremenom, koje mu je stalno i u kontinuitetu dostupno.
Lice odgovorno za pustanje serije veterinarskog lijeka mora da ima odgovarajuce
visoko obrazovanje iz oblasti farmacije, medicine, hemije, farmaceutske hemije i tehnologije
ili biologije, kao 1 odgovarajuce prakti¢no iskustvo.



Ako je proizvodal fizicko lice koje ispunjava uslove iz stava 2 ovog ¢lana, moze
samostalno da obavlja poslove lica odgovornog za pustanje serije veterinarskog lijeka.

Lice odgovorno za pustanje serije lijeka duzno je da obezbijedi:

1) da je svaka serija lijeka koja je proizvedena u Crnoj Gori proizvedena i da je
1zvrSena kontrola kvaliteta u skladu sa ovim zakonom, kao 1 u skladu sa izdatom dozvolom za
lijek;

2) ako se lijek uvozi iz tre¢e drzave, bez obzira na to da li je proizveden u Evropskoj
uniji, da je za svaku proizvedenu seriju lijeka u Crnoj Gori izvrSena potpuna kvalitativna
kontrola kvaliteta i kvantitativna kontrola kvaliteta svih aktivnih supstanci, kao i svi drugi
testovi ili kontrole potrebne da bi se obezbijedio kvalitet lijeka u skladu sa dozvolom za lijek.

Ako se veterinarski lijek uvozi iz tre¢e drzave, lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da
obezbijedi da je svaka proizvedena serija lijeka u drzavi €lanici Evropske unije prosla
potpunu kvalitativnu kontrolu kvaliteta i1 kvantitativnu kontrolu kvaliteta barem svih aktivnih
supstanci, kao 1 sve druge testove ili provjere potrebne da bi se obezbijedio kvalitet
veterinarskog lijeka u skladu sa izdatom dozvolom za lijek, i da je serija lijeka proizvedena u
skladu sa dobrom proizvodackom praksom.

Odredba stava 5 ovog ¢lana se primjenjuje i u sluc¢aju kada se veterinarski lijek koji je
proizveden u Crnoj Gori ili u drzavi ¢lanici Evropske unije izvozi u drzavu koja nije ¢lanica
Evropske unije i naknadno ponovo uvozi u Crnu Goru ili drzavu Evropske unije.

U slucaju lijeka koji se uvozi iz drzave koja nije ¢lanica Evropske unije, a sa kojom je
Evropska unija zakljuc¢ila odgovarajuce sporazume koji obezbjeduju da proizvodac lijeka
primjenjuje standarde dobre proizvodacke prakse najmanje ekvivalentne smjernicama iz
Clana 273 stav 1 tacka 2 ovog zakona, i da se kontrola kvaliteta iz stava 5 ovog ¢lana vrsi u
drzavi izvoza, odgovorno lice moze da sastavi izvjestaj o kontroli kvaliteta iz stava 5 ovog
¢lana bez sprovodenja potrebnih ispitivanja iz stava 4 tacka 1 ovog ¢lana, osim ako nadlezni
organ drzave €lanice uvoza odluci drugacije.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da vodi evidenciju o svakoj proizvedenoj seriji
pustenoj u promet, da je azurira nakon svake sprovedene operacije i da je stavi na
raspolaganje nadleznom organu godinu dana nakon isteka roka upotrebe serije ili najmanje
pet godina od evidentiranja, u zavisnosti od toga Sto je duze.

Clan 265

Ako proizvodac trazi izmjenu i/ili dopunu podatka iz ¢lana 261 stav 2 ovog zakona,
podnosi Institutu zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole za proizvodnju veterinarskog
lijeka.

Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana treba da sadrzi opis trazene izmjene i/ili dopune.

O zahtjevu iz stava 1 ovog Clana, Institut odluc¢uje u roku od 30 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Izuzetno od stava 3 ovog ¢lana, u opravdanim slu¢ajevima, rok za donoSenje odluke
Instituta moze se produziti do 90 dana.

U slucaju kad zahtjev iz stava 1 ovog Clana nije potpun, Institut o tome obavjeStava
podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

U rok iz st. 3 i 4 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 266
Dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka prestaje da vazi na zahtjev proizvodaca
ili donoSenjem rjesenja o ukidanju dozvole.



Institut moze rjeSenjem da suspenduje ili ukine dozvolu za proizvodnju, odnosno da
suspenduje ili ukine dozvolu za veterinarski lijek ako proizvodac:

1) ne obavlja proizvodnju u skladu sa dozvolom za proizvodnju, odnosno prestane da
ispunjava uslove propisane ovim zakonom;

2) u odredenom roku ne ispuni obaveze odredene na dan izdavanja ili nakon
izdavanja dozvole za proizvodnju;

3) ne podnese zahtjev za izdavanje GMP sertifikata u skladu sa ovim zakonom;

4) u drugim opravdanim slu¢ajevima u skladu sa zakonom.

Institut moze privremeno da obustavi proizvodnju ili uvoz veterinarskih ljekova iz
tre¢ih drzava ili suspenduje ili ukine dozvolu za proizvodnju za grupu ljekova ili za sve
ljekove u slucaju postupanja suprotno ¢lanu 262 st. 5 do 8, ¢lanu 263 i ¢lanu 264 st. 4 do 8
ovog zakona.

Donosenjem rjeSenja iz st. 2 i 3 ovog ¢lana dozvola za proizvodnju, odnosno dozvola
za lijek prestaje da vazi na rok odreden u rjeSenju ili trajno.

Clan 267
Blize uslove, sadrzaj zahtjeva i prateCu dokumentaciju za izdavanje dozvole za
proizvodnju veterinarskog lijeka, kao i sadrzaj dozvole za proizvodnju propisuje Institut, uz
saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 268

Pravno ili fizi¢ko lice sa sjedistem, odnosno prebivali§tem u Crnoj Gori koje obavlja
proizvodnju, uvoz 1 distribuciju aktivnih supstanci koje se upotrebljavaju kao polazni
materijal u veterinarskim ljekovima, duzno je da se upise u Registar proizvodaca, uvoznika,
odnosno distributera aktivnih supstanci.

Na pitanja upisa u registar i vodenja registra iz stava 1 ovog ¢lana shodno se
primjenjuju odredbe ¢lana 103 ovog zakona.

Uslove za proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci iz stava 1 ovog ¢lana
propisuje Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 269

Proizvodnja, uvoz i distribucija aktivnih supstanci za veterinarske ljekove, ukljucujuci
1 aktivne supstance namijenjene izvozu, moraju da budu usaglaseni sa GMP smjernicama,
odnosno GDP smjernicama za aktivne supstance za veterinarske ljekove.

Na kontrolu usaglasenosti iz stava 1 ovog ¢lana, izdavanje GMP sertifikata za svako
mjesto proizvodnje, odnosno kontrole kvaliteta i pusStanja serije veterinarskog lijeka, kao i
vanrednu kontrolu usaglaSenosti shodno se primjenjuju odredbe ¢l. 104, 105 i 106 ovog
zakona.

Clan 270
Na zahtjev proizvodaca, izvoznika ili nadleznog organa drzave uvoza, Institut izdaje
CPP kojim se potvrduje da:
1) proizvodac ima dozvolu za proizvodnju veterinarskog lijeka;
2) proizvodac¢ ima GMP sertifikat; ili
3) veterinarski lijek ima dozvolu za veterinarski lijek u Crnoj Gori.

Clan 271



Nosilac dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka za sve veterinarske ljekove koje
isporucuje evidentira:

1) datum transakcije;

2) naziv veterinarskog lijeka i, ako je primjenjivo, broj dozvole za veterinarski lijek,
kao 1, u zavisnosti od slucaja, farmaceutski oblik i jacinu;

3) isporucenu koli¢inu;

4) naziv i adresu ili sjediSte primaoca;

5) broj serije veterinarskog lijeka;

6) rok upotrebe.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da evidenciju iz stava 1 ovog ¢lana ucini
dostupnom nadleznim organima radi vrSenja inspekcijskog nadzora godinu dana od dana
isteka roka upotrebe serije veterinarskog lijeka ili najmanje pet godina od dana evidentiranja,
u zavisnosti od toga koji je rok duzi.

Clan 272
Podatke o izdatim dozvolama za proizvodnju veterinarskh ljekova Institut unosi u
Registar proizvodaca.
Institut, na zahtjev proizvodaca, odnosno drugih pravnih ili fizickih lica koja imaju
opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o podacima koji se vode u Registru proizvodaca.

Clan 273

Institut na svojoj internet stranici objavljuje:

1) podatke o registrovanim proizvoda¢ima, uvoznicima, odnosno distributerima
aktivnih supstanci koje se koriste u proizvodnji veterinarskih ljekova;

2) 1 redovno azurira GMP smjernice i GDP smjernice za aktivne supstance za
veterinarske ljekove, kao i smjernice za formalnu procjenu rizika u skladu sa vazec¢im
smjernicama Evropske unije;

3) podatke o izdatim, suspendovanim, odnosno ukinutim dozvolama za proizvodnju
veterinarskih ljekova;

4) podatke o izdatim, suspendovanim, odnosno ukinutim GMP sertifikatima za
veterinarske ljekove;

5) podatke o GDP sertifikatima za aktivne supstance za veterinarske ljekove.

Podatke iz stava 1 tac. 1, 3 14 ovog ¢lana Institut unosi u bazu podataka EudraGMDP.

Clan 274
Odredbe ovog zakona koje se odnose na proizvodnju veterinarskih ljekova shodno se

primjenjuju na uvoz veterinarskih ljekova iz tre¢ih drzava.

XV. PROMET VETERINARSKOG LIJEKA NA VELIKO

Clan 275
Promet veterinarskih ljekova obavlja se kao promet na veliko i1 promet na malo.
Promet veterinarskih ljekova na veliko obuhvata nabavku, skladistenje, snabdijevanje
ili izvoz veterinarskih ljekova, osim izdavanja veterinarskih ljekova krajnjim korisnicima.

Promet veterinarskih ljekova na veliko mogu da obavljaju:

1) pravna lica sa sjediStem u Crnoj Gori koja imaju dozvolu za promet veterinarskih
ljekova na veliko izdatu u skladu sa ovim zakonom (u daljem tekstu: veleprodaja
veterinarskih ljekova);

2) proizvodaci veterinarskih ljekova sa sjedistem u Crnoj Gori, za ljekove iz svog
proizvodnog programa;



3) pravna 1 fizicka lica sa sjediStem u Evropskoj uniji, koja imaju dozvolu za promet
veterinarskih ljekova na veliko izdatu u drzavi €lanici Evropske unije 1 koja su pocetak
obavljanja djelatnosti u Crnoj Gori prijavile Upravi.

U prometu na veliko u Crnoj Gori mogu biti samo veterinarski ljekovi za koje je izdata
dozvola za lijek, odnosno koji su registrovani u skladu sa ovim zakonom, kao i ljekovi iz
¢lana 211 ovog zakona.

Pod prometom veterinarskih ljekova na veliko smatra se i promet na veliko
veterinarskih ljekova iz donacije ili humanitarne pomoc¢i.

Promet veterinarskih ljekova na malo obavlja se u skladu sa ovim zakonom.

Clan 276

Zabranjen je promet na veliko veterinarskog lijeka:

1) za koji nije izdata dozvola za veterinarski lijek, odnosno data saglasnost za nabavku,
odnosno uvoz u skladu sa ovim zakonom;

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

3) koji nije obiljeZen u skladu sa ovim zakonom, osim ako ovim zakonom nije druk¢ije
odredeno;

4) koji nema odgovaraju¢u dokumentaciju o kvalitetu u skladu sa ovim zakonom;

5) kome je istekao rok upotrebe ili je utvrden defekt kvaliteta tako da je rizik veci od
koristi, u skladu sa ovim zakonom:;

6) koji je falsifikovan;

7) koji se prodaje na daljinu.

Zabranjeno je izdati, odnosno prodati lijek za lijeCenje zivotinje van apoteke ili
pravnog lica koje je u skladu sa zakonom kojim se ureduje veterinarska djelatnost ovlasé¢eno
za obavljanje prometa veterinarskih ljekova na malo, osim ako zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zaStita zivotinja nije druk¢ije uredeno.

Clan 277

Veleprodaja veterinarskih ljekova duzna je da promet veterinarskih ljekova na veliko
obavlja u skladu sa dozvolom za promet veterinarskih ljekova na veliko i smjernicama dobre
distributivne prakse veterinarskih ljekova.

Velerodaja veterinarskih ljekova moZe nabavljati veterinarske ljekove samo od
nosioca dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka ili od druge veleprodaje veterinarskih
ljekova.

Veleprodaja veterinarskih ljekova moze da isporucuje veterinarske ljekove samo
drugim veleprodajama veterinarskih ljekova i pravnim licima koja imaju dozvolu za promet
veterinarskih ljekova na malo.

Izuzetno od stava 3 ovoga €lana, veleprodaja veterinarskih ljekova moze da isporuci
veterinarske ljekove pravnim licima koja obavljaju veterinarsku djelatnost u skladu sa
propisom kojim se ureduje veterinarska djelatnost, nau¢nim i obrazovnim ustanovama koje
imaju odobrenje za vrSenje eksperimenata na zivotinjama u skladu sa propisom kojim se
ureduje zastita dobrobiti Zivotinja, kao i proizvodac¢ima medicinirane hrane za zivotinje koji
imaju odobrenje izdato u skladu sa propisom kojim se ureduje bezbjednost hrane za Zivotinje.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da obezbijedi kontinuirano snabdijevanje
pravnih lica iz st. 3 i 4 ovog c¢lana veterinarskim ljekovima, kako bi se obezbijedile
zdravstvene potrebe Zivotinja u Crnoj Gori.

Veleprodaja veterinarskih ljekova mora da ima zaposleno najmanje jedno lice
odgovorno za promet veterinarskih ljekova na veliko, koje mora da ima zavrSen veterinarski
ili farmaceutski fakultet.



Veleprodaja veterinarskih ljekova duzna je da odmah obavijesti Institut i Upravu i,
ako je primjenjivo, nosioca dozvole za veterinarski lijek, o veterinarskom lijeku koji je
nabavila ili koji joj je ponuden, a za koji se sumnja ili utvrdi da je falsifikovan.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duzna je da vodi detaljnu evidenciju o prometu
veterinarskih ljekova na veliko, i to o:

1) datumu prometa;

2) nazivu veterinarskog lijeka, ukljucujuci, prema potrebi, farmaceutski oblik 1 jacinu;

3) broju serije/lota;

4) roku upotrebe veterinarskog lijeka;

5) primljenoj ili isporucenoj koli¢ini veterinarskog lijeka, navode¢i i podatke o
veli¢ini i broju pakovanja;

6) nazivu 1 stalnoj adresi ili registrovanom sjediStu dobavljaca u slucaju kupovine ili
primaoca veterinarskog lijeka u slu¢aju prodaje.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da najmanje jednom godis$nje sprovodi
detaljnu kontrolu (reviziju) zaliha i uporeduje evidentirane ulaze i izlaze veterinarskih ljekova
sa trenutnim zalihama veterinarskih ljekova, a evidencije o odstupanjima Cuvaju se najmanje
pet godina i daju na uvid nadleznim organima.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da do 31. januara tekuce za prethodnu
godinu Upravi dostavi podatke o prometu veterinarskih ljekova na veliko.

BliZze uslove za sprovodenje mjera dobre distributivne prakse za veterinarske ljekove
donosi organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 278

Prije pocetka obavljanja djelatnosti veleprodaja veterinarskih ljekova mora Upravi
podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole za promet veterinarskih ljekova na veliko, za svaku
lokaciju.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva duzan je narocito da podnese
dokumentaciju kojom se dokazuje da ima:

1) odgovaraju¢i kadar i najmanje jedno lice odgovorno za promet veterinarskih
ljekova na veliko;

2) obezbijeden odgovarajuci prostor, instalacije i opremu, koja obezbjeduje pravilno
skladiStenje, Cuvanje i promet veterinarskih ljekova na veliko;

3) ima plan hitnog postupanja za povlacenje veterinarskog lijeka iz prometa po odluci
Instituta ili Uprave u saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za veterinarski lijek koji
se povlaci;

4) odgovarajuéi sistem vodenja evidencije.

O zahtjevu iz stava 1 ovog ¢lana Uprava odlucuje u roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

U slucaju kad zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana nije potpun, Uprava pisanim putem o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

U rok iz stava 3 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Upravi trazene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Uprava od podnosioca zahtjeva
zatrazi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Blize uslove za obavljanje prometa veterinarskih ljekova na veliko, sadrzaj zahtjeva za
izdavanje dozvole za promet veterinarskog lijeka na veliko i prate¢u dokumentaciju, blize
uslove koje treba da ispunjava lice odgovorno za promet veterinarskih ljekova na veliko, blizi
nac¢in izdavanja 1 sadrzaj dozvole za promet veterinarskog lijeka na veliko propisuje organ
drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 279



Veleprodaji veterinarskih ljekova moZe se privremeno zabraniti obavljanje prometa
veterinarskih ljekova na veliko ili ukinuti dozvola za promet veterinarskog lijeka na veliko
ako se utvrdi da ne ispunjava uslove u skladu sa zakonom ili da obavlja djelatnost prometa
veterinarskih ljekova na veliko suprotno odredbama ovog zakona.

Clan 280

Uprava vodi registar veleprodaja veterinarskih ljekova.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duzna je da obavijesti Upravu o svakoj promjeni iz
dozvole za promet veterinarskog lijeka na veliko u roku od 15 dana od dana nastanka
promjene.

Sadrzaj, oblik i nacin vodenja registra iz stava 1 ovog Clana propisuje organ drzavne
uprave nadlezan za poslova veterinarstva.

Clan 281
Dozvola za promet veterinarskog lijeka na veliko prestaje da vazi na zahtjev nosioca
dozvole za promet veterinarskog lijeka na veliko ili donoSenjem rjeSenjem o ukidanju
dozvole za promet veterinarskog lijeka na veliko.

Clan 282

Promet veterinarskih ljekova na malo mogu da obavljaju pravna lica koja su u skladu
sa zakonom kojim se ureduje veterinarska djelatnost ovlaS¢ena za obavljanje prometa
veterinarskih ljekova na malo.

Prije pocetka obavljanja djelatnosti, lica iz stava 1 ovog ¢lana duzna su da Upravi
podnesu zahtjev za izdavanje dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo, za svaku
lokaciju.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima zaposleno lice odgovorno za sprovodenje
sistema osiguranja kvaliteta.

Dozvolu za promet veterinarskih ljekova na malo izdaje Uprava.

Registar lica iz stava 1 ovog ¢lana kojima je izdata dozvola za promet veterinarskih
ljekova na malo vodi Uprava.

Nosioci dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo duzni su da o svakoj
promjeni iz dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo obavijeste Upravu u roku od 15
dana od dana nastanka promjene.

Nosioci dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo mogu da nabavljaju
veterinarske ljekove samo od veleprodaje veterinarskih ljekova.

Nosioci dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo duZni su da vode detaljnu
evidenciju o prometu veterinarskih ljekova na malo koji se izdaju na veterinarski recept, koja
narocito sadrzi:

1) datum prometa na malo;

3) naziv veterinarskog lijeka, ukljucujuéi, po potrebi, farmaceutski oblik i jacinu;

4) broj serije;

5) podatak o primljenoj ili isporucenoj koli¢ini;

6) naziv veleprodaje veterinarskih ljekova i1 adresu sjediSta dobavljaca u slucaju
kupovine ili primaoca u slucaju prodaje;

7) ime 1 prezime i kontakt podatke veterinara koji je izdao veterinarski recept i, ako je
potrebno, kopiju veterinarskog recepta;

8) broj dozvole za veterinarski lijek.

Nosioci dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo duzni su da vode i evidenciju
prometu na malo veterinarskih ljekova koji se ne izdaju na veterinarski recept.



Nosioci dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo duzni su da najmanje
jednom godi$nje izvrSe detaljnu reviziju zalitha i uporede evidentirane ulaze 1 izlaze
veterinarskih ljekova sa veterinarskim ljekovima koji se u tom trenutku nalaze na zalihama,
kao 1 da evidentiraju sva utvrdena odstupanja.

Veterinarski ljekovi koji se izdaju na veterinarski recept mogu se prodavati samo
punoljetnim licima.

BliZe uslove za promet veterinarskih ljekova na malo, sadrzaj zahtjeva iz stava 2 ovog
Clana i prate¢u dokumentaciju, sadrzaj, oblik i nac¢in vodenja registra iz stava 5 ovog ¢lana,
kao 1 blizi sadrzaj i nacin vodenja evidencije iz st. 8 1 9 ovog €lana propisuje organ drZzavne
uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 283

Nosioci dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo mogu da prodaju na daljinu
veterinarske ljekove koji se ne izdaju na veterinarski recept.

Uprava na svojoj internet stranici objavljuje:

1) informacije o propisima kojima se ureduje prodaja na daljinu veterinarskih ljekova
koji se ne izdaju na veterinarski reccept, ukljuc¢ujuéi informacije o tome da medu drzavama
¢lanicama Evropske unije mogu postojati razlike u klasifikaciji veterinarskih ljekova;

2) informacije o zajednickom logotipu;

3) spisak nosilaca dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo koji prodaju na
daljinu veterinarske ljekove koji se ne izdaju na veterinarski recept, sa adresama i internet
stranicama.

Blize uslove za prodaju na daljinu veterinarskih ljekova koji se ne izdaju na
veterinarski recept, kao 1 blizi nacin kori§¢enja zajedni¢kog logotipa propisuje organ drzavne
uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 284

Veterinar moze propisati veterinarski recept samo nakon obavljanja klinickog
pregleda ili druge odgovarajuce procjene zdravstvenog stanja zivotinje ili grupe Zivotinja.

U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, koli¢ina propisanog veterinarskog lijeka mora biti
ograni¢ena na koli¢inu potrebnu za lijeCenje te Zivotinje ili grupe Zivotinja.

Veterinarski recept za antimikrobni lijek za metafilaksu moze se izdati tek nakon $to
veterinar dijagnostikuje zaraznu bolest.

Veterinar je duzan da, na zahtjev nadleznog organa, obrazlozi propisivanje
veterinarskog recepta za antimikrobni lijek, narocito u slucaju metafilakse ili profilakse.

Antimikrobni lijek za metafilaksu ili profilaksu propisuje se samo na ograniceno
trajanje kojim se obuhvata vremenski period tokom kojeg postoji rizik.

Veterinarski recept za antimikrobni lijek vazi pet dana od dana izdavanja.

Veterinarski lijek koji se izdaje na veterinarski recept veterinar moze da upotrijebi i
bez veterinarskog recepta ako neposredno pruza uslugu zastite zdravlja zivotinja, kao 1 za
pripremu medicinirane hrane za Zivotinje, o ¢emu je duzan da vodi evidenciju.

Veterinarski recepti izdati u drugoj drzavi ¢lanici Evropske unije vaze i u Crnoj Gori.

Sadrzaj 1 obrazac veterinarskog recepta, kao 1 sadrZaj i nacin vodenja evidencije iz
stava 7 ovog Clana propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Obrazac veterinarskog recepta Uprava objavljuje na svojoj internet stranici.

Clan 285

Veterinarski lijek primjenjuje se u skladu sa uslovima iz dozvole za veterinarski lijek,
a u slucaju veterinarskog lijeka iz clana 211 ovog zakona u skladu sa uputstvom za
veterinarski lijek.



Upotreba veterinarskih ljekova za prevenciju 1 kontrolu bolesti vrsi se u skladu sa
propisom kojim se ureduje zaStita zdravlja Zivotinja.

Inaktivisani imunoloski veterinarski lijek iz ¢lana 2 stav 3 tacka 2 ovog zakona
primjenjuje se samo u izuzetnim okolnostima, u skladu sa veterinarskim receptom i ako za
ciljnu zZivotinjsku vrstu i1 indikaciju nije odobren neki imunoloski veterinarski lijek.

BliZe uslove za upotrebu veterinarskih ljekova, listu veterinarskih ljekova koje moze
primjenjivati samo veterinar i veterinarskih ljekova koje moze davati i ostalo veterinarsko
osoblje ili vlasnik Zivotinje pod nadzorom veterinara, kao i1 odgovarajue mjere za
obezbjedivanje efikasne i bezbjedne primjene veterinarskih ljekova za oralnu primjenu na
nac¢in drugaciji od medicinirane hrane za Zivotinje od strane drzaoca Zivotinja koje se koriste
za proizvodnju hrane propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 286

Zabranjena je upotreba antimikrobnih ljekova:

1) rutinski ili kao zamjena za lose higijenske uslove, neadekvatan uzgoj zivotinja ili
nedostatak brige za Zivotinje ili kao zamjena za loSe upravljanje gazdinstvom;

2) radi podsticanja rasta ili za povecanje prinosa kod zivotinja;

3) za profilaksu, osim u izuzetnim slucajevima za davanje pojedinacnoj zivotinji ili
ograni¢enom broju zivotinja kad je rizik od infekcije ili zarazne bolesti veoma visok i kad je
vjerovatno da ¢e posljedice biti ozbiljne;

4) za metafilaksu, osim kad je rizik od Sirenja infekcije ili zarazne bolesti u grupi
zivotinja visok i kad nijesu dostupne druge odgovarajuce alternative.

Uprava daje smjernice u vezi sa alternativama iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana i aktivno
podrzava razvoj 1 primjenu smjernica koje doprinose razumijevanju rizika povezanih sa
metafilaksom i kriterijumima za zapoc¢injanje metafilakse.

Ljekovi koji sadrze antimikrobne supstance koje su rezervisane za upotrebu kod ljudi,
u skladu sa ¢lanom 24, ta¢.2 i 3 ne smiju se primjenjivati u skladu sa ¢l. 290, 291 1 292.

Listu ljekova koji se smiju koristiti suprotno uslovima iz dozvole za lijek u skladu sa
¢1.290, 291 1 292 i ljekova koji se smiju koristiti pod odredenim uslovima suprotno uslovima
iz dozvole za lijek, u skladu sa ¢l. 290, 291 1 292, koju utvrduje Evropska komisija, organ
drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva objavljuje u ,,Sluzbenom listu Crne Gore*.

Organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva moze dopuniti listu iz stava 4
ovog C¢lana, na nacin da dodatno ograni¢i ili zabrani upotrebu ljekova koji sadrze
antimikrobne supstance ako je to opravdano i u cilju sprovodenja nacionalne politike za
smanjenje antimikrobne rezistencije.

U slucaju iz stava 6 ovog c¢lana, organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva uzima u obzir sljedece kriterijjume:

1) rizike po zdravlje zivotinja ili javno zdravlje ako se antimikrobna supstanca koristi
u skladu sa ¢l. 290, 291 1 292 ovog zakona;

2) rizik po zdravlje zivotinja ili javno zdravlje u slucaju razvoja antimikrobne
rezistencije;

3) dostupnost drugih tretmana za zivotinje;

4) dostupnost drugih antimikrobnih tretmana za ljude;

5) uticaj na akvakulturu i uzgoj ako zivotinja pogodena ovim stanjem ne primi
nikakav tretman.

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva obavjeStava Evropsku
komisiju o dopuni liste iz stava 6 ovog Clana.

Clan 287



Vlasnici ili drzaoci Zivotinja koje se korsite za proizvodnju hrane duZni su da vode
evidenciju o ljekovima koje primjenjuju na zivotinjama i, ako je primjenljivo, kopiju
veterinarskog recepta.

Evidencija iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi:

1) datum prvog davanja lijeka zivotinji;

2) naziv lijeka;

3) koli¢inu datog lijeka;

4) naziv 1 adresu sjedisSta dobavljaca;

5) dokaz o nabavci ljekova koje koristi,

6) identifikaciju Zivotinje ili grupe tretiranih zivotinja;

7) ime i prezime i kontakt podatke veterinara koji je propisao, izdao ili dao lijek, ako je
primjenljivo;

8) period karence, ¢ak i ako je taj period nula;

9) trajanje lijeCenja.

U slucaju da su informacije koje treba unijeti u evidenciju iz stava 1 ovog ¢lana veé
dostupne na kopiji veterinarskog recepta, u evidenciji koja se vodi na gazdinstvu ili u
jedinstvenom dozivotnom identifikacionom dokumentu za kopitare u skladu sa ovim
zakonom, ne moraju se posebno evidentirati.

Evidencija iz stava 1 ovog ¢lana daje se na uvid nadleznoj inspekciji na zahtjev.

BliZze nacin vodenja 1 obrazac evidencije iz stava 1 ovog €lana, kao 1 blizi sadrzaj 1
nacin vodenja jedinstvenog dozivotnog identifikacionog dokumenta za kopitare propisuje
organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 288

Organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva moze zabraniti proizvodnju,
uvoz, distribuciju, posjedovanje, prodaju, snabdijevanje ili upotrebu imunoloskih
veterinarskih ljekova na cijeloj teritoriji ili dijelu teritorije Crne Gore ako:

1) primjena tog lijeka moze ometati sprovodenje nacionalnog programa za
dijagnostiku, kontrolu ili iskorjenjivanje bolesti Zivotinja;

2) primjena tog lijeka moze prouzrokovati probleme u potvrdivanju odsustva bolesti
kod Zzivih zivotinja ili kontaminacije hrane ili drugih proizvoda dobijenih od tretiranih
zivotinja;

3) sojevi uzro¢nika bolesti za koje proizvod pruza imunitet uglavnom nijesu prisutni
na cijeloj teritoriji ili dijelu teritorije Crne Gore u smislu geografske rasprostranjenosti.

Izuzetno od ¢lana 285 ovog zakona i u nedostatku veterinarskog lijeka koji ima
dozvolu za lijek izdatu od strane Instituta ili nadleznog organa drzave ¢lanice Evropske unije,
u slucaju izbijanja bolesti Zivotinja utvrdene posebnim propisom kojim se ureduje zaStita
zdravlja zivotinja, Institut u saradnji sa Upravom moze dozvoliti upotrebu imunoloskog
veterinarskog lijeka koji nema dozvolu za lijek.

Izuzetno od ¢lana 285 ovog zakona, kad je za imunoloski veterinarski lijek izdata
dozvola za lijek, ali taj lijek viSe nije dostupan u Crnoj Gori ili u nekoj od drzava c¢lanica
Evropske unije, za bolest zivotinja koja nije utvrdena posebnim propisom kojim se ureduje
zaStita zdravlja Zivotinja, Institut u saradnji sa Upravom moze dozvoliti upotrebu
imunoloSkog veterinarskog lijeka koji nema dozvolu za lijek od slucaja do slucaja.

Uprava, bez odlaganja, obavijestava Evropsku komisiju o postupanju u skladu sa st. 1,
2 13 ovog Clana, zajedno sa informacijama o uslovima koji se namec¢u u okviru sprovodenja
tih stavova.

Ako se zivotinja izvozi i podlijeZe specificnim obavezuju¢im zdravstvenim zahtjevima
u zemlji u koju se zivotinja izvozi, Institut u saradnji sa Upravom moze dozvoliti upotrebu,



isklju¢ivo za Zivotinju koja se izvozi, imunoloskog veterinarskog lijeka koji nema dozvolu za
lijek, ali je njegova upotreba dozvoljena u zemlji u koju se Zivotinja izvozi.

Clan 289

Veterinar koji ima prebivaliSte u nekoj od drzava c¢lanica Evropske unije, a pruza
usluge zastite zdravlja zivotinja u Crnoj Gori, moze da posjeduje i daje veterinarski lijek za
koji nije izdata dozvola za lijek od strane Instituta Zivotinji ili grupi Zivotinja koje su pod
njegovim nadzorom, u neophodnoj koli¢ini koja ne prelazi koli¢inu potrebnu za lijecenje koje
je propisao veterinar, pod uslovom da:

1) je dozvola za taj veterinarski lijek izdata od strane nadleznog organa drzave ¢lanice
Evropske unije u kojoj veterinar ima prebivaliste ili Evropske komisije;

2) taj veterinarski lijek veterinar transportuje u originalnom pakovanju,

3) veterinar postupa u skladu sa smjernicama dobre veterinarske prakse;

4) veterinar odreduje period karence naveden na obiljezavanju ili uputstvu za
upotrebu veterinarskog lijeka;

5) veterinar ne prodaje na malo bilo koji veterinarski lijek vlasniku ili drzaocu
zivotinja lijecenih u Crnoj Gori.

Odredbe stava 1 ovog ¢lana ne primenjuju se na imunoloske veterinarske ljekove,
osim u slucaju toksina i seruma.

Clan 290

U slucaju kad ne postoji veterinarski lijek za koji je izdata dozvola za lijek od strane
Instituta, odnosno veterinarski lijek iz ¢lana 211 ovog zakona, za indikaciju koja se odnosi na
kopnenu zivotinjsku vrstu koja se ne koriste za proizvodnju hrane, veterinar moZze, na
sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanosenje neprihvatljive patnje, lijeciti te
Zivotinje:

1) veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od
strane nadleznog organa drzave cClanice Evropske unije za upotrebu kod iste ili druge
zivotinjske vrste za istu ili drugu indikaciju;

2) ako ne postoji veterinarski lijek iz tacke 1 ovog stava, lijekom za humanu upotrebu
za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od strane nadleznog organa drzave
¢lanice Evropske unije; ili

3) ako ne postoji lijek iz ta¢. 1 1 2 ovog stava, odgovarajué¢im veterinarskim galenskim
ili magistralnim lijekom pripremljenim po veterinarskom receptu.

Osim u slu¢aju imunoloskih veterinarskih ljekova, kad nema dostupnog lijeka iz stava
1 ovog cClana, veterinar moze, na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo
nanosenje neprihvatljive patnje zivotinja, lijeCiti kopnene zivotinje koje se ne koriste za
proizvodnju hrane veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek u tre€oj drzavi za
istu zivotinjsku vrstu i istu indikaciju.

Ljekovi iz st. 1 1 2 ovog ¢lana koriste se i za lijeCenje kopitara koji nijesu namijenjeni
za ishranu ljudi, pod uslovom da je u jedinstvenom dozivotnom identifikacionom dokumentu
navedeno da Zivotinja nije namijenjena za klanje radi ishrane ljudi.

Odredbe ovog ¢lana primjenjuju se i u slucaju kad veterinarski lijek za koji je izdata
dozvola za lijek od strane Instituta nije dostupan na trzistu.

Clan 291
U slucaju kad ne postoji veterinarski lijek za koji je izdata dozvola za lijek od strane
Instituta, odnosno veterinarski lijek iz ¢lana 211 ovog zakona, za indikaciju koja se odnosi na
zivotinjsku vrstu koja se koristi za proizvodnju hrane, veterinar moze, na sopstvenu



odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanoSenje neprihvatljive patnje Zivotinja, lijeciti te
Zivotinje:

1) veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od
strane nadleznog organa drzave cClanice Evropske unije za upotrebu kod iste ili druge
zivotinjske vrste koja se koristi za proizvodnju hrane za istu ili drugu indikaciju;

2) ako ne postoji veterinarski lijek iz tatke 1 ovog stava, veterinarskim lijekom za
koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od strane nadleznog organa drzave Clanice
Evropske unije za upotrebu kod Zivotinjskih vrsta koje se ne koriste za proizvodnju hrane za
istu indikaciju;

3) ako ne postoji veterinarski lijek iz tac. 1 1 2 ovog stava, lijekom za humanu
upotrebu za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od strane nadleznog organa
drzave €lanice Evropske unije; ili

4) ako ne postoji lijek iz tac.1, 2 i 3 ovog stava, odgovarajuéim veterinarskim
galenskim ili magistralnim lijekom pripremljenim po veterinarskom receptu.

Osim u slu¢aju imunoloskih veterinarskih ljekova, kad nema dostupnog lijeka iz stava
1 ovog cClana, veterinar moze, na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo
nanoSenje neprihvatljive patnje zivotinja, lijeCiti kopnene Zzivotinje koje se koriste za
proizvodnju hrane veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek u tre€oj drzavi za
istu zivotinjsku vrstu i istu indikaciju.

Farmakoloski aktivne supstance iz lijeka koji se koristi u skladu sa st. 1 1 2 ovog ¢lana
moraju biti dozvoljene u skladu sa Regulativom (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i
Savjeta od 6 maja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje najvecih
dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski aktivnih supstanci u hrani zivotinjskog porijekla, i
stavljanju van snage Regulative Savjeta(EEZ) br. 2377/90 1 o izmjeni Direktive 2001/82/EZ
Evropskog parlamenta i Savjeta i Regulative (EZ) br. 726/2004 Evropskog parlamenta i
Savjeta.

Odredbe ovog ¢lana primjenjuju se i u slucaju kad veterinarski lijek za koji je izdata
dozvola za lijek od strane Instituta nije dostupan na trzistu.

Clan 292
U slucaju kad ne postoji veterinarski lijek za koji je izdata dozvola za lijek od strane
Instituta, odnosno veterinarski lijek iz ¢lana 211 ovog zakona, za indikaciju koja se odnosi na
vodenu zivotinjsku vrstu koja se koristi za proizvodnju hrane, veterinar moze, na sopstvenu
odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanoSenje neprihvatljive patnje Zivotinja, lijeciti te
Zivotinje:

1) veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od
strane nadleznog organa drzave Clanice Evropske unije za upotrebu kod iste ili druge vodene
zivotinjske vrste koja se koristi za proizvodnju hrane za istu ili drugu indikaciju;

2) ako ne postoji veterinarski lijek iz tatke 1 ovog stava, veterinarskim lijekom za
koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od strane nadleznog organa drzave ¢lanice
Evropske unije za upotrebu kod kopnenih zivotinjskih vrsta koje se koriste za proizvodnju
hrane 1 koji sadrzi supstancu koja se nalazi na listi iz stava 3 ovog ¢lana;

3) ako ne postoji veterinarski lijek iz tac. 1 i 2 ovog stava, lijekom za humanu
upotrebu za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od strane nadleZznog organa
drzave c¢lanice Evropske unije i koji sadrzi supstancu koja se nalazi na listi iz stava 3 ovog
¢lana; 1li

4) ako ne postoji lijek iz ta¢. 1, 2 1 3 ovog stava, odgovaraju¢im veterinarskim
galenskim ili magistralnim lijekom pripremljenim po veterinarskom receptu.

Izuzetno od stava 1 tac. 2 i 3 ovog ¢lana i do donoSenja liste iz stava 3 ovog Clana,
veterinar moze na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanoSenje



neprihvatljive patnje zivotinja, lijeciti vodene Zivotinjske vrste koje se koriste za proizvodnju
hrane na odredenom gazdinstvu:

1) veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od
strane nadleZznog organa drzave Cclanice Evropske unije za upotrebu kod kopnenih
zivotinjskih vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane;

2) ako ne postoji veterinarski lijek iz tacke 1 ovog stava, lijekom za humanu upotrebu
za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od strane nadleznog organa drzave
¢lanice Evropske unije.

Listu supstanci koje se koriste u veterinarskim ljekovima koji imaju dozvolu za lijek
za upotrebu kod kopnenih Zzivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane ili supstanci
sadrzanih u lijeku za humanu upotrebu koji ima dozvolu za lijek izdatu u skladu sa ovim
zakonom koje se mogu koristiti kod vodenih Zivotinjskih vrsta koje se koriste za proizvodnju
hrane za Zivotinje u skladu sa stavom 1 ovog ¢lana, koju utvrduje Evropska komisija, organ
drZzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva objavljuje u ,,Sluzbenom listu Crne Gore*.

Osim u sluc¢aju imunoloskih veterinarskih ljekova, kad nema dostupnog lijeka iz st. 1 i
2 ovog clana, veterinar moZe, na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo
nanosenje neprihvatljive patnje zivotinja, lije€iti vodene zivotinjske vrste koje se koriste za
proizvodnju hrane veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek u tre€oj drzavi za
istu zivotinjsku vrstu i istu indikaciju.

Farmakoloski aktivne supstance iz lijeka koji se koristi u skladu sa st. 1, 2 1 5 ovog
¢lana moraju biti dozvoljene u skladu sa Regulativom (EZ) br. 470/2009 Europskog
parlamenta 1 Savjeta od 6 maja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje
najvecih dopustenih koliCina rezidua farmakoloski aktivnih supstanci u hrani zivotinjskog
porijekla, 1 stavljanju van snage Regulative Savjeta(EEZ) br. 2377/90 1 o izmjeni Direktive
2001/82/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta i Regulative (EZ) br. 726/2004 Evropskog
parlamenta 1 Savjeta.

Odredbe ovog ¢lana primjenjuju se i u slucaju kad veterinarski lijek za koji je izdata
dozvola za lijek od strane Instituta nije dostupan na trzistu.

Clan 293

Ako za lijek iz ¢l. 291 1 292 u sazetku karakteristika lijeka nije navedena karenca za
tu Zivotinjsku vrstu, karencu odreduje veterinar u skladu sa sljede¢im kriterijumima:

1) za meso i iznutrice sisara i zivine koji se koriste za proizvodnju hrane i uzgajanih
divljih ptica, karenca ne smije biti kraca od:

- najduzeg perioda karence navedenog u sazetku karakteristika lijeka za meso i
iznutrice pomnozenog faktorom 1,5,

- 28 dana ako lijek nije odobren za upotrebu kod Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane,

- jednog dana, ako lijek ima nultu karencu i koristi se u drugoj taksonomskoj porodici
od one za koju je odobrena ciljna vrsta;

2) za mlijeko od Zivotinja koje se koriste za proizvodnju mlijeka za ljudsku ishranu,
karenca ne smije biti krac¢a od:

- najduzeg perioda karence za mlijeko navedenog u sazetku karakteristika lijeka za
bilo koju Zivotinjsku vrstu pomnozenog faktorom 1,5;

- sedam dana, ako lijek nije odobren za upotrebu za Zivotinje koje se koriste za
proizvodnju mlijeka za ljudsku ishranu;

- jedan dan, ako lijek ima nultu karencu;

3) za jaja od Zivotinja koje se korsite za proizvodnju jaja za ishranu ljudi, karenca ne
smije biti kra¢a od:



- najduzeg perioda karence za jaja navedenog u sazetku karakteristika lijeka za bilo
koju Zivotinjsku vrstu pomnozenog faktorom 1,5;

- 10 dana, ako proizvod nije odobren za upotrebu za zivotinje koje se koriste za
proizvodnju jaja za ishranu ljudi;

4) za vodene zivotinjske vrste koje se koriste za proizvodnju mesa za ishranu ljudi,
karenca ne smije biti krac¢a od:

- najduzeg perioda karence za bilo koju od vodenih Zzivotinjskih vrsta navedenih u
sazetku karakteristika lijeka pomnoZenog faktorom 1,5 1 izrazenog kao stepen-dani;

- ako lijek ima dozvolu za lijek za upotrebu kod kopnenih Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane, najduzi period karence za bilo koju vrstu Zivotinja koje se korsite za
proizvodnju hrane naveden u sazetku karakteristika lijeka pomnozen faktorom 50 i izrazen
kao stepen-dani, ali ne vise od 500 stepen-dana;

- 500 stepen-dana, ako lijek nije odobren za upotrebu kod zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane;

- 25 stepen-dana ako je najduzi period karence za bilo koju zivotinjsku vrstu nula.

Ako izraCunavanje perioda karence iz stava 1 tacka 1 alineja 1, tacka 2 alineja 1,
tacka 3 alineja 1 i tacka 4 al. 1 i 2 ovog ¢lana rezultira razlomkom dana, period karence se
zaokruzuje na najblizi broj dana.

Za pcele, veterinar odreduje odgovarajuci period karence procjenjujuci specifi¢nu
situaciju odredene kosSnice ili koSnica od slucaja do slucaja, a posebno rizik od rezidua u
medu ili u bilo kojoj drugoj hrani sakupljenoj iz koSnica namijenjenoj za ljudsku ishranu.

Listu supstanci koje su neophodne za lijeCenje kopitara ili koje donose dodatnu
klini¢ku korist u poredenju sa drugim opcijama lijecenja dostupnim za vrste kopitara i za koje
je period karence za vrste kopitara Sest mjeseci, donosi organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.

Clan 294

Odredbe ¢lana 286 ovog zakona koji se odnose na upotrebu antimikrobnih ljekova radi
podsticanja rasta ili za povecanje prinosa kod Zivotinja i odredbe Clana 24 tac. 2 1 3 ovog
zakona koje se odnose na zabranu upotrebe kod Zzivotinja antimikrobnih supstanci ili grupa
animikrobnih supstanci namijenjenih isklju¢ivo za lije€enje odredenih infekcija kod ljudi
primjenju se u zavisnosti od slu¢aja i na zivotinje koje se uvoze u Crnu Goru.

BliZze zahtjeve u pogledu upotrebe antimikrobnih ljekova kod Zivotinja koje se uvoze u
Crnu Goru donosi organ drzavne uprave nadlezn za poslove veterinarstva.

XVI. OGLASAVANJE VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 295
Oglasavanje Veterinarskog lijeka je svaki oblik predstavljanja povezan sa
veterinarskim lijekom C¢ija je namjena da podstakne snabdijevanje, distribuciju, prodaju,
propisivanje ili upotrebu veterinarskog lijeka, a obuhvata i1 snabdijevanje uzorcima i
sponzorstva.
Oglasavanje veterinarskog lijeka:
1) mora jasno da pokaze da ima za cilj promovisanje nabavke, prodaje, propisivanja,
distribucije ili upotrebe veterinarskog lijeka;
2) ne smije da bude formulisano na nacin da sugerise da bi veterinarski lijek mogao
da bude hrana za Zivotinje ili biocid;
3) mora da bude u skladu sa sazetkom karakteristika veterinarskog lijeka;



4) ne smije da ukljucuje informacije koje bi mogle da dovedu u zabludu ili do
nepravilne primjene veterinarskog lijeka;

5) mora podsticati odgovornu upotrebu veterinarskog lijeka, na nacin da se lijek
predstavlja objektivno 1 bez preuveli¢avanja njegovih svojstava.

Zabranjeno je oglaSavanje veterinarskog lijeka za koji nije izdata dozvola za
veterinarski lijek, odnosno koji nije registrovan ili za koji je dozvola za lijek ukinuta, u
skladu sa ovim zakonom.

Zabranjeno je oglaSavanje veterinarskog lijeka za koji je suspendovana dozvola za
lijek, za vrijeme trajanja suspenzije.

Veterinarski lijek ne smije se davati u promotivne svrhe, osim u malim koli¢inama
uzoraka.

Uzorci iz stava 4 ovog ¢lana moraju da budu oznafeni sa napomenom na pakovanju
,besplatan uzorak — nije za prodaju” ili drugim rije¢ima istog znacenja i smiju se davati samo
direktno veterinarima tokom sponzorisanih dogadaja ili tokom posjeta komercijalnih
predstavnika.

Antimikrobni veterinarski lijek ne smije se davati u promotivne svrhe kao uzorak niti
u bilo kom drugom obliku.

Clan 296

Oglasavanje veterinarskog lijeka koji se izdaje na veterinarski recept dozvoljeno je
iskljuc¢ivo za veterinare.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, dozvoljeno je oglasavanje veterinarskog ljeka koji se
izdaje na veterinarski recept profesionalnim drzaocima Zivotinja pod uslovom da:

1) je ograni¢eno na imunoloske veterinarske ljekove;
2) ukljucuje izricit poziv profesionalnim drZzaocima Zivotinja da se o imunoloskom
veterinarskom lijeku savjetuju sa veterinarom.

Izuzetno od st. 1 1 2 ovog ¢lana, zabranjeno je oglaSavanje inaktivisanih imunoloskih
veterinarskih ljekova koji se proizvode od patogena i antigena dobijenih od Zivotinje ili
zivotinja u epidemioloskoj jedinici i koji se koriste za lijeCenje te zivotinje ili Zivotinja u istoj
epidemioloskoj jedinici ili za lijecenje Zivotinje ili Zivotinja u jedinici koja ima potvrdenu
epidemiolosku vezu.

Clan 297

Ako se veterinarski ljekovi oglasavaju licima ovlaséenim za propisivanje ili izdavanje
veterinarskih ljekova, ne smiju da im se daju, nude ili obe¢avaju pokloni, nagrade u novcu ili
druga materijalna korist, osim ako su minimalne vrijednosti i odnose se na obavljanje
veterinarske djelatnosti.

Izuzetno od stava 1 ovog clana, na dogadajima koji se organizuju isklju¢ivo u
profesionalne i nauc¢ne svrhe, dozvoljeno je pruzanje pogodnosti, posredno ili neposredno,
pod uslovom da je uvijek izri¢ito ograni¢eno na glavni naucni cilj dogadaja.

Lice ovlaséeno za propisivanje ili izdavanje veterinarskih ljekova ne smije da trazi ili
da prihvati podsticaj iz stava 1 ovog ¢lana.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, dozvoljeno je sponzorisanje nauc¢nih i promotivnih
skupova u kojima ucestvuje stru¢na javnost, pokrivanjem neophodnih troskova.

Clan 298
Blize uslove i nacin oglaSavanja veterinarskih ljekova propisuje organ drzavne uprave
nadlezan za poslove veterinarstva.

XVII. KONTROLA KVALITETA VETERINARSKIH LJEKOVA
Clan 299



Nosilac dozvole za veterinarski lijek mora da ima rezultate sprovedene kontrole
kvaliteta za veterinarski lijek ili sastojke i meduproizvode u proizvodnom postupku, u skladu
sa metodama utvrdenim u dozvoli za lijek.

Ako Institut utvrdi da serija veterinarskog lijeka nije u skladu sa izvjeStajem o kontroli
proizvodaca ili sa specifikacijama iz dozvole za veterinarski lijek, preduzima mjere u odnosu
na nosioca dozvole za veterinarski lijek i proizvodaca.

O mjerama iz stava 2 ovog ¢lana Institut obavjestava nadlezne organe drzava ¢lanica
Evropske unije koji su izdali dozvolu za veterinarski lijek, odnosno EMA ako je dozvola za
veterinarski lijek izdata u CP.

Clan 300

Radi primjene ¢lana 116 stav 1 ovog zakona Institut moze da trazi od nosioca
dozvole za imunoloski veterinarski lijek da dostavi kopije svih izvjestaja o kontroli koje je
potpisalo odgovorno lice iz ¢lana 264 ovog zakona.

Nosilac dozvole za imunoloski veterinarski lijek duZzan je da na zalihama ima
odgovarajuci broj reprezentativnih uzoraka svake serije veterinarskog lijeka barem do datuma
isteka roka upotrebe i da, na zahtjev Instituta, odmah dostavi uzorak.

Institut moze da trazi od nosioca dozvole za imunoloski veterinarski lijek da prije
stavljanja u promet dostavi uzorak serije balka ili serije gotovog lijeka radi kontrole u OMCL,
kad je to potrebno radi zastite zdravlja ljudi i zivotinja.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da na zahtjev Instituta odmah dostavi
uzorke iz stava 2 ovog C¢lana, zajedno sa izvjeStajima o kontroli iz stava 1 ovog ¢lana, radi
kontrolnog ispitivanja.

O namjeri da sprovede laboratorijsku kontrolu kvaliteta serije imuniloskog
veterinarskog lijeka, Institut obavjeStava drzave cClanice Evropske unije u kojima je za
imunoloski veterinarski lijek izdata dozvola za lijek, kao i EDQM.

Laboratorijska kontrola kvaliteta dostavljenog uzorka mora da obuhvati sve testove
koje je proizvodac izvr§io na gotovom imunoloSkom veterinarskom lijeku, u skladu sa
odgovarajuc¢im specifikacijama u dokumentaciji za dozvolu za veterinarski lijek.

Izuzetno od stava 6 ovog Clana, testovi se mogu ograniciniti na opravdane testove,
koji su dogovoreni izmedu drzava ¢lanica Evropske unije 1, ako je potrebno, EDQM.

Za imunoloske veterinarske ljekove za koje je dozvola za lijek izdata u CP, testovi iz
stava 6 ovog Clana mogu se ograniciti na opravdane testove nakon saglasnosti EMA.

Institut priznaje rezultate ispitivanja imunoloskih veterinarskih ljekova sprovedenih u
drzavi ¢lanici Evropske unije.

Laboratorijska kontrola iz stava 6 ovog clana treba da bude zavrSena u roku od 60
dana od dana prijema uzorka i1 izvjeStaja o kontroli, osim ako je potreban duzi rok za
izvodenje testova o ¢emu se mora obavijestiti Evropska komisija.

O rezultatima ispitivanja iz stava 6 ovog Clana Institut obavjeStava drZave Clanice
Evropske unije u kojima je za imunoloski veterinarski lijek izdata dozvola za lijek, EDQM,
nosioca dozvole za veterinarski lijek 1, po potrebi, proizvodaca lijeka.

Institut je duzan da provjeri da li je proizvodni postupak koji se upotrebljava u
proizvodnji imunoloskih veterinarskih ljekova validiran i da li je obezbijedena konzistentnost
proizvedenih serija.

Clan 301
Na druga pitanja koja se odnose na kontrolu kvaliteta veterinarskih ljekova shodno se
primjenjuju odredbe ovog zakona koje se odnose na kontrolu kvaliteta ljekova za humanu
upotrebu.



XVIIL INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 302
Osnivac Instituta je Vlada.

Clan 303

Institut u vrSenju javnih ovlaséenja u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava obavlja
poslove u skladu sa nacelima zakonitosti, objektivnosti i transparentnosti.

Institut je funkcionalno nezavisan od drzavnih organa, organa drZzavne uprave i svih
pravnih i fizi¢kih lica koja se bave djelatno$¢u proizvodnje, izrade, prometa na veliko i
ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava, kao i droga i psihotropnih supstanci, i sa njima
povezanim djelatnostima.

Institut, u saradnji sa fakultetima medicinskih, prirodnih i tehni¢ko-tehnoloskih nauka,
razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta i edukacije, ucestvuje u
realizaciji naucnih istraZivanja u oblasti medicinskih nauka 1 interdisciplinarnih istrazivanja i
nauc¢nog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima.

Institut je nastavna baza fakulteta medicinskih i drugih nauka, za nau¢ne oblasti iz
svoje nadleznosti, na osnovu ugovora, u skladu sa zakonom.

Clan 304

Institut:

1) izdaje dozvole za lijek, odlucuje o varijaciji, obnavljanju, prenosu, suspenziji i
ukidanju dozvole za lijek;

2) registruje tradicionalne biljne i homeopatske ljekove;

3) izdaje dozvole za klinicko ispitivanje, odlucuje o izmjeni i dopuni dozvole, vrsi
kontrolu sprovodenja klinickog ispitivanja i evidentira neintervencijske studije;

4) uspostavlja 1 organizuje sistem farmakovigilance radi pracenja bezbjednosti
ljekova u prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;

5) izdaje dozvolu za proizvodnju;

6) izdaje dozvolu za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu;

7) vr$i kontrolu procjene usaglasenosti sa GMP, GDP, GVP 1 GCP smjernicama;

8) izdaje CPP;

9) daje saglasnost za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek u skladu sa ovim
zakonom,;

10) izdaje dozvole za droge i prekursore u skladu sa posebnim zakonima;

11) daje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme za
koje je izdata dozvola za lijek, kao 1 odobrenje za izvoz ovih ljekova za koje nije izdata
dozvola za lijek;

12) vr8i kontrolu kvaliteta lijeka, kao 1 kontrolu lanca snabdijevanja na pojavu
falsifikovanih i ljekova koji odstupaju od standarda kvaliteta;

13) formira maksimalne cijene ljekova u skladu sa ovim zakonom,;

14) daje stru¢na misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i druga
stru¢na misljenja i savjete iz svoje nadleznosti;

15) informiSe stru¢nu i opStu javnost o ljekovima, organizuje stru¢ne i edukativne
skupove 1 priprema i izdaje publikacije u vezi sa pitanjima iz svoje nadleznosti;

16) vrsi inspekcijski nadzor u oblasti proizvodnje ljekova za humanu upotrebu i
veterinarskih ljekova, prometa na veliko ljekova za humanu upotrebu, farmakovigilance i
klini¢kih ispitivanja;

17) prikuplja i1 obraduje podatke o prometu 1 potrosnji ljekova za humanu upotrebu;



18) saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u
oblasti ljekova i medicinskih sredstava;

19) povezuje se sa medunarodnim mrezama informisanja o ljekovima i regulatornim
tijelima nadleznim za ljekove i medicinska sredstva i njithovim asocijacijama;

20) donosi podzakonske akte iz svoje nadleznosti za sprovodenje ovog zakona;

21) vodi registre u skladu sa ovim zakonom 1 izdaje potvrde o podacima sadrzanim u
tim registrima;

22) vrsi klasifikaciju ljekova u skladu sa ovim zakonom;

23) obavlja poslove iz oblasti medicinskih sredstava u skladu sa posebnim zakonom;

24) obavlja edukativni i naucnoistrazivacki rad u saradnji sa fakultetima zdravstvenog
usmjerenja u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima
interdisciplinarnih istrazivanja;

25)razmjenjuje podatke i informacije o veterinarskim ljekovima sa organom drzavne
uprave nadleznim za poslove veterinarstva koji su od znacaja za vrSenje poslova iz okvira
nadleznosti tog organa;

26) obavlja druge poslove u skladu sa zakonom i statutom Instituta.

Clan 305

Organi Instituta su Upravni odbor i direktor.

Clanovi Upravnog odbora i direktor ne mogu da obavljaju, u svoje ime i za svoj radun,
kao i u ime i za racun drugog pravnog ili fizickog lica, poslove proizvodnje, prometa na
veliko 1 ispitivanja ljekova i ne mogu imati drugi li¢ni ili finansijski interes (npr. vlasniStvo,
akcije, Clanstvo u organu upravljanja ili ugovorni odnos) kod lica koja se bave ovom
djelatnoscu, o ¢emu godisnje potpisuju izjavu.

Lica iz stava 2 ovog ¢lana ne mogu da ucestvuju u pripremanju dokumentacije koja se
podnosi uz zahtjeve o kojima odlucuje Institut u skladu sa zakonom.

Lica iz stava 2 ovog ¢lana ne mogu biti lica koja ostvaruju prava po osnovu propisa
kojima se ureduje penzijsko 1 invalidsko osiguranje.

Clan 306

Organ upravljanja Institutom je Upravni odbor.

Upravni odbor ima predsjednika i Cetiri ¢lana koje imenuje 1 razrjeSava Vlada iz reda
stru¢njaka iz oblasti zdravstva, veterine i zastite zivotne sredine.

Jedan ¢lan Upravnog odbora je predstavnik zaposlenih koga predlaze Institut.

Predsjednik i ¢lanovi Upravnog odbora imenuju se na period od Cetiri godine, a mogu
biti ponovo imenovani jo§ jednom.

Clan 307

Upravni odbor:

1) utvrduje poslovnu politiku i strateske ciljeve Instituta;

2) donosi statut, akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji, kodeks ponaSanja
zaposlenih i druga opsta akta Instituta;

3) donosi podzakonske akte za sprovodenje ovog zakona iz nadleZznosti Instituta;

4) usvaja plan rada i finansijski plan za svaku kalendarsku godinu;

5) usvaja izvjeStaj o radu 1 finansijski izvjeStaj sa zavrSnim racunom za svaku
kalendarsku godinu i dostavlja Vladi radi informisanja;

6) donosi odluku o izboru nezavisnog ovlaS¢enog revizora godiSnjih finansijskih
iskaza Instituta;

7) donosi investicione odluke u skladu sa statutom Instituta;

8) najmanje jednom godisnje podnosi Vladi izvjestaj o svom radu;

9) donosi poslovnik;



10) vrsi druge poslove u skladu sa zakonom 1 statutom Instituta.
Upravni odbor za svoj rad i rad Instituta odgovara Vladi.

Clan 308

Predsjedniku, odnosno ¢lanu Upravnog odbora prestaje mandat:

1) istekom vremena na koje je imenovan;

2) podnosenjem pisane ostavke;

3) razrjeSenjem.

Predsjednik, odnosno ¢lan Upravnog odbora razrjesava se ako:

1) je osuden na bezuslovnu kaznu zatvora;

2) je osuden za krivicno djelo koje ga ¢ini nedostojnim za vrsenje duznosti;

3) postupa suprotno zakonu, statutu ili drugim opS$tim aktima Instituta;

4) nestrucno ili nesavjesno vrsi poslove za koje je imenovan;

5) se utvrdi da je prilikom imenovanja za predsjednika ili ¢lana Upravnog odbora dao
netac¢ne podatke ili je propustio da pruzi podatke o okolnostima bitnim za imenovanje.

Clan 309

Institut predstavlja i zastupa direktor.

Direktora Instituta bira i razrjeSava Upravni odbor, na osnovu javnog konkursa.

Direktor se bira na period od pet godina i moze biti ponovo biran.

Za direktora Instituta moze biti izabrano lice koje ima najmanje VII1 nivo
kvalifikacije obrazovanja i najmanje pet godina radnog iskustva na stru¢nim i rukovode¢im
poslovima u oblasti regulative ljekova i/ili medicinskih sredstava i ¢iju strategiju razvoja
Instituta prihvati Upravni odbor.

Za direktora ne moze biti birano lice koje je najmanje tri godine prije konkurisanja
bilo zaposleno na poslovima proizvodnje, prometa na veliko 1 ispitivanja ljekova i1
medicinskih sredstava u drugim pravnim licima, lice koja je ucestvovalo u pripremanju
dokumentacije koja se podnosi uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek i registraciju
medicinskog sredstva, kao i u drugim regulatornim poslovima u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava.

Direktor za svoj rad odgovara Upravnom odboru.

Clan 310

Direktor Instituta:

1) organizuje i rukovodi radom Instituta;

2) odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekonomic¢nost rada Instituta;

3) odgovoran je za ostvarivanje strategija, programa i planova rada Instituta;

4) donosi odluke, odnosno upravne akte iz nadleznosti Instituta, koje nijesu u
nadleznosti Upravnog odbora;

5) izvrSava odluke Upravnog odbora;

6) odlucuje o pravima zaposlenih u skladu sa zakonom.

Clan 311

Direktoru mandat prestaje istekom vremena na koje je izabran, podnoSenjem pisane
ostavke Upravnom odboru ili razrjeSenjem.

Direktor Instituta moze biti razrijeSen prije isteka vremena na koje je izabran, ako:

1) funkciju direktora ne vrsi u skladu sa zakonom, statutom i drugim opstim aktima
Instituta;

2) ne sprovodi odluke i1 zaklju¢ke Upravnog odbora.

Odluku o razrjeSenju direktora donosi Upravni odbor.



Protiv odluke iz stava 3 ovog ¢lana moze se pokrenuti upravni spor.

Clan 312

Institut moze da obrazuje savjetodavna tijela (u daljem tekstu: komisije), radi davanja
stru¢nih misljenja u skladu sa zakonom.

Clanovi komisija mogu biti stalni, kao i ¢lanovi po pozivu.

Clanovi komisija ne mogu da obavljaju, u svoje ime i za svoj ra¢un, kao i u ime i za
racun drugog pravnog ili fizickog lica, poslove proizvodnje, prometa na veliko i
ispitivanja ljekova i ne mogu imati drugi li¢ni ili finansijski interes (npr. vlasniStvo, akcije,
¢lanstvo u organu upravljanja ili ugovorni odnos) kod lica koja se bave ovom djelatnos¢u, o
¢emu godis$nje potpisuju izjavu.

Clanovi komisija ne mogu da uéestvuju u pripremanju dokumentacije koja se podnosi
uz zahtjeve o kojima odlucuje Institut u skladu sa zakonom.

Institut e razrijesiti ¢lana komisije koji postupi suprotno st. 3 i 4 ovog €lana, kao i u
slucaju neobavljanja, odnosno nesavjesnog obavljanja povjerenih poslova.

Troskovi rada ¢lanova komisija obezbjeduju se iz sredstava Instituta.

Institut na svojoj internet stranici objavljuje poslovnike komisija, ukljucujuci dnevni
red, sazetak zapisnika i donesene odluke.

Blizi nacin rada komisija ureduje se poslovnikom.

Clan 313
Institut utvrduje listu eksperata radi davanja strucnih misljenja u skladu sa zakonom.
Eksperti iz stava 1 ovog Clana biraju se iz reda istaknutih stru¢njaka za oblast ljekova i
moraju da ispunjavaju uslove i ¢lana 321 st. 3 1 4 ovog zakona.
Institut ¢e brisati sa liste eksperata lice koje postupi suprotno stavu 2 ovog ¢lana, kao i
u slucaju neobavljanja, odnosno nesavjesnog obavljanja povjerenih poslova.
Troskovi rada eksperata iz stava 1 ovog ¢lana obezbjeduju se iz sredstava Instituta.

Clan 314

Zaposleni u Institutu, ¢lanovi organa i komisija Instituta, lica sa liste eksperata, kao 1
zaposleni u Ministarstvu, organu drzavne uprave nadleznom za poslove veterinarstva i organu
uprave nadleznom za poslove veterinarstva duzni su da kao poslovnu tajnu Cuvaju sve
podatke iz dokumentacije koja se prilaze uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, kao i u
drugim postupcima koji se vode pred Institutom, narocito ako:

1) su podaci tajni, odnosno koji kao cjelina ili u preciznom obliku i skupu svojih
komponenata nijesu opStepoznati ili nijesu lako dostupni licima koja se uobicajeno 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 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
izdavanje dozvole za lijek, varijaciju, odnosno obnavljanje dozvole za lijek koji se odnose na
neotkrivene testove (ispitivanja) ljekova koji koriste nova hemijska jedinjenja ili Cije
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 izdavanje dozvole
za lijek, kao 1 u drugim postupcima koji se vode pred Institutom, osim uz saglasnost
podnosioca zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, odnosno podnosioca zahtjeva za druge
postupke koji se vode pred Institutom, kao 1 osim podataka koji su dostupni stru¢noj i opstoj



javnosti radi davanja informacija o lijeku koje su neophodni za primjenu, odnosno rukovanje
lijekom, kao i zastitu zdravlja ljudi.

U slucaju povrede obaveze iz st. 1, 2 i 3 ovog ¢lana primjenjuju se propisi koji se
odnose na zastitu poslovne tajne.

Na zastitu podataka iz stava 2 ovog ¢lana primjenjuju se propisi o zastiti intelektualne
svojine.

Dokumentacija iz stava 1 ovog ¢lana cuva se trajno u elektronskom obliku, u skladu
sa zakonom.

Clan 315

Sredstva za rad Instituta obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda ostvarenih po osnovu
naknada utvrdenih za obavljanje poslova u oblasti ljekova i medicinskih sredstava u skladu sa
zakonom, kao 1 iz drugih izvora u skladu sa zakonom.

Sredstva iz stava 1 ovog clana Institut koristi za obavljanje poslova iz svoje
nadleznosti u skladu sa zakonom.

Institut samostalno upravlja sredstvima iz stava 1 ovog ¢lana u skladu sa zakonom.

Clan 316
U postupcima koji se vode kod Instituta, podnosilac zahtjeva pla¢a naknadu, ako ovim
zakonom nije drukcije odredeno.
Za ljekove sa orphan dezignacijom 1 ljekove iz donacija i humanitarne pomodi,
Institut ne naplacuje naknadu iz stava 1 ovog ¢lana.
Nacin plac¢anja, kao 1 visinu naknada iz stava 1 ovog ¢lana utvrduje Institut.

Clan 317

Zaposleni u Institutu obavljaju poslove i zadatke u skladu sa zakonom, statutom,
aktom o unutras$njoj organizaciji i sistematizaciji 1 drugim opStim aktima Instituta.

U pogledu prava, obaveza i odgovornosti, na zaposlene u Institutu primjenjuju se opsti
propisi o radu.

Na postupke koji se vode kod Instituta primjenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje upravni postupak, ako ovim zakonom nije druk¢ije odredeno.

Protiv odluka Instituta moze se pokrenuti upravni spor.

Clan 318
Opsti akti Instituta su: statut, pravilnici, akt o unutraSnjoj organizaciji 1 sistematizaciji
1 drugi opsti akti.
Statut je osnovni opsti akt Instituta.
Statutom Instituta blize se ureduje sjediste Instituta, djelatnost, unutra$nja organizacija,
poslovi organa Instituta, nacin izbora direktora, poslovi i rad komisija, kao 1 druga pitanja od
znacaja za rad Instituta.

XIX. NADZOR
Clan 319
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donesenih na osnovu ovog zakona
vr§e Ministarstvo i organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 320
Poslove inspekcijskog nadzora vrse inspektori nadlezni za oblast ljekova, i to:
1) farmaceutski inspektor, u odnosu na proizvodnju ljekova za humanu upotrebu i
veterinarskih ljekova, promet na veliko ljekova za humanu upotrebu, klinicko ispitivanje
ljekova, kao i primjenu GMP, GDP, GVP i GCP smjernica, kao i primjenu GMP i GDP



smjernica za aktivne supstance za ljekove za humanu upotrebu i veterinarske ljekove u skladu
sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor;

2) zdravstveni inspektor, u odnosu na ljekove za humanu upotrebu u prometu ljekova
na malo 1 u upotrebi ljekova u zdravstvenim ustanovama, oglasavanje ljekova za humanu
upotrebu, obiljezavanje ljekova za humanu upotrebu i rok upotrebe oznacen na pakovanju i
farmakovigilancu u zdravstvenim ustanovama, u skladu sa ovim zakonom i zakonima kojima
se ureduje inspekcijski nadzor, zdravstvena inspekcija, zdravstvena zastita, zdravstveno
osiguranje i apotekarska djelatnost;

3) veterinarski inspektor, u odnosu na promet veterinarskih ljekova na malo i
upotrebu ljekova u veterinarskim ustanovama, oglasavanje veterinarskih ljekova,
obiljezavanje veterinarskih ljekova i roka upotrebe ozna¢enog na pakovanju, zabrane prometa,
odnosno obustave prometa ili povlacenja iz prometa veterinarskih ljekova koji ne odgovaraju
propisanim standardima kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova, u skladu sa ovim
zakonom i zakonima kojima se ureduje inspekcijski nadzor 1 veterinarstvo;

4) trzi$ni inspektor, u odnosu na cijene ljekova u prometu na veliko i malo, u skladu
sa ovim zakonom i zakonima kojima se ureduje inspekcijski nadzor i unutraSnja trgovina.

Clan 321

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, farmaceutski inspektor, pored obaveza i
ovlas¢enja propisanih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, ima ovlascenje i
obavezu da:

1) pregleda opste 1 pojedinacne akte, evidencije, ugovore i drugu dokumentaciju koja
se odnosi na proizvodnju ljekova za humanu upotrebu i veterinarskih ljekova, promet ljekova
za humanu upotrebu na veliko, ispitivanje 1 kontrolu kvaliteta ljekova, sistem
farmakovigilance, kao i dokumentaciju koja se odnosi na primjenu GMP, GDP, GVP i GCP
smjernica;

2) izvr$i neposredan uvid u primjenu GMP i GDP smjernica, kao i standardnih i
operativnih postupaka iz tih oblasti;

3) izvrsi neposredan uvid u primjenu GVP smjernica kod nosioca dozvole za lijek i
drugih lica koja je nosilac dozvole za lijek angazovao za obavljanje aktivnosti
farmakovigilance;

4) izvrsi neposredan uvid u primjenu GCP smjernica;

5) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;

6) pregleda poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje 1 opremu;

7) pregleda sirovine, aktivne supstance, pomoéne supstance, meduproizvode, ljekove
1 obiljezavanje;

8) uzme uzorke lijeka i sirovina u svrhu kontrole kvaliteta, kao i zatrazi dostavljanje
dokaza o kontroli kvaliteta lijeka 1/ili sastavu lijeka i meduproizvoda u skladu sa odobrenim
postupcima u postupku izdavanja dozvole za lijek;

9) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku,

10) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

11) fotografise ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove 1 dr. u
svrhu prikupljanja dokaza;

12) trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na lica,
ako su potrebni za sprovodenje nadzora;

13) sprovodi nadzor 1 u prostorijama nosioca dozvole, posrednika ljekova kao i svim
laboratorijama koje angazuje proizvodac.



Clan 322

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, zdravstveni inspektor, pored obaveza i
ovlaséenja propisanih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, ima ovlaSéenje i
obavezu da:

1) provjerava oglasavanje ljekova za humanu upotrebu;

2) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;

3) trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na lica,
ako su potrebni za sprovodenje nadzora;

4) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

5) fotografiSe ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove 1 dr. u svrhu
prikupljanja dokaza.

Clan 323

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, veterinarski inspektor, pored obaveza i
ovlas¢enja propisanih zakonima kojima se ureduju inspekcijski nadzor i veterinarstvo, ima
ovlascéenje i obavezu da:

1) pregleda opste 1 pojedinacne akte, evidencije, ugovore i drugu dokumentaciju koja
se odnosi na promet veterinarskih ljekova na veliko malo, kao i dokumentaciju koja se odnosi
na primjenu GDP smjernica;

2) izvrsi neposredan uvid u primjenu GDP smjernica;

3) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku,

4) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

5) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;

6) pregleda poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje, opremu i provjerava
ispunjenost propisanih uslova za promet veterinarskih ljekova na veliko imalo;

7) trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na lica,
ako su potrebni za sprovodenje nadzora;

8) prati i kontroliSe oglasavanje veterinarskih ljekova;

9) uzima uzorke veterinarskog lijeka u svrhu kontrole kvaliteta;

10) zabrani oglasavanje proizvoda kojem se pripisuju medicinske indikacije, a ne radi
se o veterinarskom lijeku u smislu ovog zakona, kao i oglaSavanje lijeka koje dovodi u
zabludu stru¢nu i opstu javnost bilo da je objavljeno ili je u pripremi;

11)zabrani promet proizvoda za koji se utvrdi da u svom sastavu ima aktivnu
supstancu ili supstancu sli¢nu aktivnoj, a ne radi se o veterinarskom lijeku u smislu ovog
zakona;

12) fotografise ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove i dr. u
svrhu prikupljanja dokaza;

13) obavlja i druge preglede u skladu sa ovim zakonom i drugim propisima, prema
ukazanim potrebama.

Clan 324

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, trzi$ni inspektor, pored obaveza i ovlas¢enja
propisanih zakonom kojim se ureduje inspekcijsk nadzor, ima ovlaséenje i obavezu da:

1) pregleda opste 1 pojedinacne akte, evidencije, ugovore i drugu dokumentaciju koja
se odnosi na cijene ljekova u prometu na veliko i malo;

2) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;

3) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;
trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na cijene ljekova
ako su potrebni za sprovodenje nadzora.



Clan 325

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, farmaceutski inspektor, kad utvrdi neusaglasenost sa ovim zakonom i zakonom kojim
se ureduje inspekcijski nadzor, ima ovlaséenje 1 obavezu da:

1) nalozi obavljanje djelatnosti u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor;

2) nalozi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenom roku;

3) zabrani sprovodenje radnji koje su protivne ovom zakonu;

4) privrtemeno zabrani rad pravnom ili fizickom licu ako se bavi ispitivanjem,
izradom, prometom na veliko, posredovanjem, kontrolom kvaliteta lijeka bez odobrenja,
odnosno dozvole Instituta;

5) zabrani pravnom licu ili fizickom licu proizvodnju ljekova, promet na veliko
ljekova, odnosno serije lijeka, laboratorijsku kontrolu ljekova i hemikalija ako ne usklade
poslovanje, otkloni nedostatke u roku, odnosno ako postoji neusaglasenost sa zakonom i/ili
kriti¢na neusaglasenost sa GMP i GDP smjernicama;

6) obustavi promet lijeka na veliko, odnosno njegove serije ako ne ispunjavaju uslove
u skladu sa ovim zakonom;

7) naredi povlacenje lijeka iz prometa na veliko, odnosno njegove serije u
slucajevima propisanim ovim zakonom;

8) zabrani rad i1 podnese predlog Institutu za ukidanje dozvole za obavljanje
djelatnosti;

9) nalozi nosiocu dozvole za lijek da udalji sa duznosti lice odgovorno za pustanje
serije lijeka ako to lice ne ispunjava uslove propisane ovim zakonom.

Clan 326

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, zdravstveni inspektor, kad utvrdi neusaglaSenost sa ovim zakonom i drugim
propisima, ima ovlaS¢enje i obavezu da:

1) zabrani promet falsifikovanog lijeka;

2) zabrani promet lijeka na malo kome je istekao rok upotrebe;

3) zabrani upotrebu ljekova koji se nepropisno ¢uvaju ili da se sa lijekom nepropisno
rukuje;

4) zabrani upotrebu homeopatskog lijeka za koji nije izdata dozvola, odnosno koji
nije registrovan u skladu sa ovim zakonom;

5) izradu galenskih ljekova i laboratorijsko ispitivanje ljekova i hemikalija ako se ne
uskladi poslovanje odnosno ne otklone utvrdeni nedostaci u roku;

6) zabrani oglasavanje proizvoda kojem se pripisuju medicinske indikacije, a ne radi
se o lijeku u smislu ovog zakona, oglaSavanje lijeka koje dovodi u zabludu stru¢nu i opstu
javnost bilo da je objavljeno ili je u pripremi, kao i svako oglasavanje koje nije u skladu sa
ovim zakonom;

7) zabrani promet proizvoda za koji se utvrdi da u svom sastavu ima aktivnu
supstancu ili supstancu sli¢nu aktivnoj, a ne radi se o lijeku u smislu ovog zakona;

8) obustavi promet lijeka na malo, odnosno njegove serije ako ne ispunjavaju uslove u
skladu sa ovim zakonom,;

9) naredi povlacenje lijeka iz prometa na malo, odnosno njegove serije ako ne
ispunjavaju uslove u skladu sa ovim zakonom;

10) naredi unistavanje neispravnog lijeka u skladu sa ovim zakonom,;

11) naredi preduzimanje i drugih mjera za u skladu sa zakonom.



Mjere iz stava 1 tacka 6 ovog ¢lana preduzimaju se bez odlaganja, sa privremenim ili
trajnim efektom.

U cilju sprecavanja daljih posljedica oglasavanja koje dovodi u zabludu, a koje je
zabranjeno konacnom odlukom, zdravstveni inspektor moze da objavi tu odluku u cjelosti ili
djelimi¢no, odnosno u obliku koji smatra odgovaraju¢im ili da objavi izjavu o ispravci
oglasavanja.

Clan 327

Pored upravnih mjera 1 radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, veterinarski inspektor, kad utvrdi neusaglasenost sa ovim zakonom i drugim
propisima, ima ovlaS¢enje i obavezu da:

1) nalozi obavljanje djelatnosti u skladu sa ovim zakonom i zakonom koim se
uredujeinspekcijski nadzor;

2) nalozi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenom roku;

3) zabrani sprovodenje radnji koje su protivne ovom zakonu;

4) privremeno zabrani rad pravnom ili fizickom licu ako se bavi prometom lijeka bez
dozvole;

5) zabrani pravnom licu ili fiziCkom licu promet na veliko veterinarskih ljekova,
odnosno serije lijeka, ako ne uskladi poslovanje, otkloni nedostatke u odredenom roku,
odnosno ako postoji kriti¢na neusaglasenost sa GDP smjernicama;

6) obustavi promet veterinarskog lijeka u prometu na veliko, odnosno njegove serije
koji ne odgovaraju uslovima propisanim ovim zakonom;

7) naredi povlacenje veterinarskog lijeka iz prometa na veliko, odnosno njegove serije
u prometu u slu¢ajevima propisanim ovim zakonom;

8) zabrani promet falsifikovanog veterinarskog lijeka;

9) zabrani promet veterinarskog lijeka u prometu na malo kome je istekao rok
upotrebe;

10) zabrani upotrebu veterinarskih ljekova koji se nepropisno ¢uvaju ili sa kojima se
nepropisno rukuje, odnosno koji se upotrebljava na nacin suprotan zakonu;

11) zabrani oglasavanje proizvoda kojem se pripisuju medicinske indikacije, a ne radi
se o veterinarskom lijeku u smislu ovog zakona, kao i oglasavanje lijeka koji dovodi u
zabludu stru¢nu i opstu javnost bilo da je objavljeno ili je u pripremi;

12) obustavi promet veterinarskog lijeka u prometu na malo, odnosno njegove serije
ako ne ispunjava uslove propisane ovim zakonom;

13) naredi povlacenje veterinarskog lijeka iz prometa na malo, odnosno njegove serije
u prometu u slu¢ajevima propisanim ovim zakonom;

14) naredi uniStavanje neispravnog veterinarskog lijeka i falsifikovanog veterinarskog
lijeka u skladu sa ovim zakonom;

15) naredi preduzimanje i drugih mjera za koje je ovlaséen drugim zakonom.

Clan 328

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, trzi$ni inspektor, kad utvrdi neusaglasenost sa ovim zakonom 1 drugim propisima,
ima ovlas¢enje i obavezu da:

1) privremeno oduzme protivpravno stecenu imovinsku korist u slucaju kad je pravno
ili fizicko lice koje vrsi promet ljekova na veliko, odnosno promet ljekova na malo iskazalo
vece cijene od utvrdenih cijena ljekova;

2) naredi preduzimanje drugih mjera za koje je ovlas¢en drugim zakonom.



Clan 329

Pravna 1 fizicka lica ¢iji rad podlijeze nadzoru duzna su da inspektoru omoguce
nesmetan pristup i vrSenje nadzora u skladu sa ovim zakonom, bez obzira na to da li se radi o
najavljenom ili nenajavljenom nadzoru, kao i da mu bez naknade stave na raspolaganje
dovoljan broj uzoraka lijeka za analizu, odnosno da mu pruze sve potrebne podatke kojima
raspolazu.

Inspektor obezbjeduje kontrolu ispunjenosti zahtjeva za Iljekove ponovljenim
inspekcijama 1 ako je potrebno, nenajavljenim inspekcijama, zahtjevom da kontrolna
laboratorija izvrSi ispitivanje uzoraka, kao i kontrolu poslovnih prostorija nosioca dozvole.

Kontrolu pogona proizvodaca aktivnih supstanci koje se koriste kao polazne supstance
za ljekove, inspektor moze da vr$i nenajavljeno, kad smatra da postoje razlozi za sumnju u
postovanje odredbi ovog zakona.

TroSkove uzimanja uzoraka ljekova snosi nosilac dozvole za lijek, odnosno lice koje
je registrovalo lijek, proizvoda¢, veleprodaja, zdravstvena ustanova 1 veterinarske
organizacije.

Clan 330

Institut, u saradnji sa EMA, obezbjeduje posStovanje odredaba ovog zakona vrSenjem
inspekcijskog nadzora, koji moze biti nenajavljen i, kad je to moguce, zahtjevom da OMCL
ili druga ovlas¢ena laboratorija obavi ispitivanje uzoraka.

Institut razmjenjuje informacije sa EMA o obavljenim i planiranim inspekcijskim
nadzorima.

Institut i EMA saraduju i u koordinaciji inspekcijskog nadzora u tre¢im drzavama.

Inspekcijski nadzor iz st. 1 1 3 ovog Clana, pored ostalog, podrazumijeva da:

1) se inspekcijski nadzori nad proizvoda¢ima u Crnoj Gori, drzavama c¢lanicama
Evropske unije ili tre¢im drzavama, kao i veleprodajama, obavljaju visekratno;

2) Institut uspostavlja sistem nadzora, u okviru kojeg se inspekcijski nadzor vrsi sa
odgovaraju¢om ucestaloS¢u u prostoru proizvodaca, uvoznika i1 veleprodaja aktivnih
supstanci Cije je sjediSte u Crnoj Gori, uz njihovo efikasno pracenje, pri ¢emu Institut, kad
ocijeni da postoji sumnja na nepostovanjue odredaba ovog zakona, ukljucujuéi nepoStovanje
GMP i GDP smjernica, moze da izvrsi inspekcijski nadzor prostora:

— proizvodaca i isporucilaca aktivnih supstanci koji se nalaze u tre¢im drzavama,

— proizvodaca i1 uvoznika pomoc¢nih supstanci;

3) se inspekcijski nadzor iz ta¢. 1 1 2 ovog ¢lana moze, na zahtjev drzave Clanice
Evropske unije, Evropske komisije ili EMA, sprovesti i u Evropskoj uniji i u tre¢im drzavama;

4) se inspekcijski nadzor moze sprovoditi i u prostoru nosioca dozvole za lijek i u
prostoru posrednika;

5) na izricit zahtjev proizvodaca, Institut moze da obavi inspekcijski nadzor polaznog
materijala proizvodaca;

6) inspekcijski nadzor obavljaju farmaceutski inspektori koji su ovlaséeni za:

- nadzor proizvodnih i poslovnih prostora proizvodaca ljekova, aktivnih i pomo¢nih
supstanci, kao i svih laboratorija koje angazuje proizvodac za obavljanje kontrole kvaliteta,

- uzimanje uzoraka, ukljuujuci one za nezavisno testiranje u sluzbenoj laboratoriji za
kontrolu ljekova ili laboratoriji ovlaséenoj za tu svrhu,

- pregled svih dokumenata povezanih sa predmetom nadzora, posStujuc¢i odredbe koje
su u drzavama ¢lanicama Evropske unije na snazi od 21 maja 1995. godine o ograni¢enjima s
obzirom na opis metoda proizvodnje,

- za nadzor prostora, zapisa, dokumenata i PSMF nosioca dozvole za lijek, kao i
drugog licakoje je angazovao nosilac dozvole za lijek za obavljanje aktivnosti iz oblasti
farmakovigilance;



7) se nadzor obavlja u skladu sa GMP 1 GDP smjernicama.

Institut preduzima sve odgovaraju¢e mjere kojima se obezbjeduje da su proizvodni
postupci u proizvodnji imunoloskih ljekova propisno odobreni i da se njima postize
proizvodnja lijeka ujednacenog kvaliteta.

Nakon sprovodenja nadzora iz stava 1 ovog ¢lana, farmaceutski inspektor sacinjava
zapisnik o sprovedenoj inspekciji u sluzbenim prostorijama Instituta u roku od 15 dana od
dana izvrSenog inspekcijskog pregleda.

Nakon sprovodenja nadzora, Institut donosi izvjestaj da li lice u kom je obavljen
nadzor u skladu sa nacelima i GMP i GDP smjernicama, ako je primjenljivo, i da li nosilac
dozvole posluje u skladu sa odredbama ovog zakona koje se odnose na farmakovigilancu.

Institut dostavlja izvjestaj iz stava 7 ovog ¢lana subjektu kod kojeg je nadzor obavljen.

Prije usvajanja izvjeStaja, Institut daje subjektu kod kojeg je izvrSio inspekcijski
nadzor priliku da dostavi svoje primjedbe.

Institut izdaje GMP ili GDP sertifikat u roku od 90 dana od izvrSenog inspekcijskog
nadzora u smislu ovog ¢lana subjektu kod kojeg je izvrSen inspekcijski nadzor, ako se u
inspekcijskom nadzoru utvrdi da subjekat primjenjuje GMP 1 GDP smjernice.

Ako se inspekcijski nadzor sprovodi radi izdavanja sertifikata za monografije
Evropske farmakopeje, Institut izdaje sertifikat.

Ako rezultat inspekcijskog nadzora iz stava 4 tacka 6 al. 1, 2 1 3 ovog ¢lana pokaze da
subjekat kod kojeg se vrsi inspekcijski nadzor ne ispunjava propisane uslove i/ili GMP ili
GDP smjernice, te informacije se unose u bazu podataka Evropske unije.

Ako rezultat inspekcijskog nadzora stava 4 tacka 6 alineja 4 ovog €lana pokaze da
nosilac dozvole za lijek nije uskladen sa sistemom farmakovigilance kako je opisan u PSMF i
sa odredbama ovog zakona koje se odnose na farmakovigilancu, Institut upozorava nosioca
dozvole za lijek na propuste i daje mu moguénost da dostavi komentare.

U slucaju iz stava 13 ovog ¢lana, Institut, obavjeStava druge drZave Clanice Evropske
unije, EMA i Evropsku komisiju.

Clan 331
Inspekcijski nadzor u odnosu na veterinarske ljekove moze se sprovoditi i na zahtjev
nadleznog tijela drZave Clanice Evropske unije, Evropske komisije, EMA ili EDQM.

XX. KAZNENE ODREDBE
Clan 332

Novc¢anom kaznom u iznosu od 5.000 eura do 20.000 eura kaznic¢e se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) u roku od 12 mjeseci od dana obnavljanja dozvole za lijek ne stavi lijek u promet u
skladu sa rjeSenjem o obnavljanju dozvole (¢lan 75 stav 4);

2) na zahtjev Instituta, bez odlaganja ili najkasnije svakih Sest mjeseci od dana
izdavanja, odnosno obnavljanja uslovne dozvole za lijek, ne podnese PSUR (€lan 76 stav 6);

3) izdaje, odnosno prodaje lijek suprotno rezinu izdavanja lijeka utvrdenom u dozvoli
za lijek (¢lan 83 stav 9);

4) proizvodi lijek za koji nije izdata dozvola za lijek (¢lan 90 stav 1 tackal);,

5) proizvodi lijek a nema dozvolu za proizvodnju (¢lan 90 stav 1 tacka?2);

6) proizvodi lijek a koji nije proizveden u skladu sa dozvolom za proizvodnju (¢lan 90
stav 1 tacka 3);

7) proizvodi lijek a nema odgovaraju¢u dokumentaciju o kontroli kvaliteta (¢lan 90
stav 1 tacka 4);



8) proizvodi lijek koji je falsifikovan (¢lan 90 stav 1 tacka 5);

9) nema lice odgovorno za pustanje serije lijeka (¢lan 94 stav 3 tacka 1);

10) nema lice odgovorno za proizvodnju i nema lice odgovorno za kontrolu kvaliteta
koja ispunjavaju zahtjeve za proizvodnju i kontrolu kvaliteta u skladu sa ovim zakonom (¢lan
94 stav 3 tacka 2);

11) raspolaze ljekovima za koje nije izdata dozvola za lijek u skladu sa ovim zakonom
(¢lan 94 stav 3 tacka 3);

12) ne obavijesti Institut o promjenama u pogledu uslova za proizvodnju, a bez
odlaganja u slu¢aju neocekivane promjene lica odgovornog za pustanje serije lijeka (¢lan 94
stav 3 tacka 4);

13) u svakom trenutku ne omoguci Institutu, odnosno nadleznom organu
zainteresovane drzave €lanice Evropske unije pristup poslovnim prostorijama (¢lan 94 stav 3
tacka 5);

14) ne omogucéi licu odgovornom za pustanje serije lijeka nezavisno obavljanje
duznosti i ne obezbijedi mu za to sva potrebna sredstva (¢lan 94 stav 3 tacka 6);

15) u proizvodnji ne koristi one aktivne supstance: koje su proizvedene u skladu sa
GMP smjernicama za ljekove za aktivne supstance (¢lan 94 stav 1 tacka 7 alineja 1);

16) u proizvodnji ne koristi one aktivne supstance koje su u prometu u skladu sa GDP
smjernicama za aktivne supstance (¢lan 94 stav 3 tacka 7 alineja 2);

17) mjesta proizvodnje i distribucije nisu pod nadzorom, a koja nosilac dozvole za
proizvodnju vrsi samostalno ili to u njegovo ime obavlja drugo lice, a nema zaklju¢en ugovor
sa tim licem (Clan 94 stav 1 tacka 7 alijneja 3);

18) bez odlaganja, ne obavijesti Institut i nosioca dozvole za lijek ako sazna da su
ljekovi na koje se odnosi dozvola za proizvodnju falsifikovani ili ako postoji sumnja da su
falsifikovani, bez obzira na to da li su distribuirani u skladu sa zakonom ili nezakonito,
ukljucujuéi i nedozvoljenu prodaju putem interneta (¢lan 94 stav 3 tacka 8);

19) ne provjerava da li su proizvodaci, uvoznici i veleprodaje od kojih nabavlja aktivne
supstance upisani u registar koji vodi Institut, odnosno kod nadleznog organa drzave ¢lanice
Evropske unije u kojoj su osnovani (¢lan 94 stav 3 tacka 9);

20) ne utvrdi autenticnost i kvalitet aktivnih 1 pomo¢nih supstanci (¢lan 94 stav 3 tacka
10);

21) ne dokaze da je lijek koji se uvozi iz tre¢ih drzava proizveden u skladu sa standardima
koji su najmanje jednaki standardima dobre proizvodacke prakse utvrdenim u Evropskoj uniji i
da su taj lijek proizveli proizvodaci koji za to imaju potrebne dozvole (¢lan 94 stav 2);

22) ne obezbijedi da se proces proizvodnje sprovodi u skladu sa GMP smjernicama i
dozvolom za proizvodnju (¢lan 95 stav 1 tacka 1);

23) ne obezbijedi da se proces proizvodnje lijeka za koji je izdata dozvola za lijek
sprovodi u skladu sa dokumentacijom koja je odobrena u postupku izdavanja dozvole za lijek
(¢lan 95 stav 1 tacka 2);

24) ne uspostavi 1 ne implementira efektivan sistem obezbjedenja kvaliteta lijeka,
ukljucujuéi aktivno ucestvovanje menadzmenta i zaposlenih u razli¢itim sektorima (¢lan 95 stav
1 tacka 4);

25) nema zaposleno najmanje jedno lice odgovorno za pustanje serije lijeka, sa punim
radnim vremenom, koje mu je stalno i u kontinuitetu dostupno (¢lan 96 stav 1);

26) lice odgovorno za pustanje serije lijeka nema odgovarajuée visoko obrazovanje iz
oblasti farmacije, medicine, hemije, farmaceutske hemije i1 tehnologije ili biologije, kao i
odgovarajuce prakti¢no iskustvo (¢lan 96 stav 2);

27) bez odlaganja, ne obavijesti Institut o svakoj promjeni mjesta proizvodnje, mjesta
kontrole kvaliteta i pustanja serije lijeka, lica odgovornog za pustanje serije lijeka, lica



odgovornog za proizvodnju, lica odgovornog za kontrolu kvaliteta, kao i1 0 znacajnim izmjenama
u pogledu prostora i opreme (¢lan 98 stav 1);

28) ne istrazi i ne evidentira, kao i da bez odlaganja ne obavijesti Institut o svakom
odstupanju u proizvodnji lijeka, kao i o drugim slucajevima zbog kojih moZe da se posumnja u
kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka (¢lan 98 stav 2);

29) vrsi promet na veliko lijeka za koji nije izdata doszvola za lijek, odnosno nije data
saglasnost ili odobrenje za uvoz u skladu sa ovim zakonom (¢lan 112 stav 1 tacka 1);

30) vrsi promet lijeka na veliko koji je proizvelo lice koje nema dozvolu za proizvodnju
(¢lan 112 stav 1 tacka 2);

31) nema dozvolu za promet na veliko izdatu u skladu sa ovim zakonom a vrsi promet
lijeka na veliko (¢lan 112 stav 1 tacka 3);

32) vrsi promet lijeka na veliko koji nije obiljeZzen u skladu sa ovim zakonom (¢lan 112
stav 1 tacka 4);

33) vrsi promet lijeka na veliko kome je istekao rok upotrebe ili je utvrden defekt kvaliteta
tako da je rizik veci od koristi, u skladu sa ovim zakonom (¢lan 112 stav 1 tacka 5);

34) vrsi promet lijeka na veliko koji je falsifikovan (¢lan 112 stav 1 tacka 6);

35) promet ljekova na veliko ne obavlja u skladu sa dozvolom za promet ljekova na veliko
1 GDP smjernicama (Clan 113 stav 1);

36) nabavlja ljekove od lica koja nemaju dozvolu za promet ljekova na veliko ili od
proizvodaca (Clan 116 stav 1 tacka 2);

37) isporucuje ljekove licima koja nemaju dozvolu za promet ljekova na veliko ili licima
koja nisu ovlaS¢ena za izdavanje ljekova u skladu sa posebnim zakonom (¢lan 116 stav 1 tacka
3);

38) ne provjeri da primljeni ljekovi nisu falsifikovani kontrolom sigurnosnih oznaka na
spoljem pakovanju, kao i na drugi nacin u skladu sa ovim zakonom (¢lan 116 stav 1 tacka 4);

39) nema plan postupanja za povlacenje lijeka iz prometa po odluci Insituta ili u saradnji sa
proizvodacem ili nosiocem dozvole za lijek koji se povlaci (¢lan 116 stav 1 tacka 5);

40) ne obezbijedi usaglasenost sa GDP smjernicama (¢lan 116 stav 1 tacka 8);

41) ne odrzava sistem upravljanja kvalitetom kojim se definiSu odgovornosti, procedure i
mjere upravljanja rizikom u odnosu na svoje aktivnosti (¢lan 116 stav 1 tacka 9);

42) bez odlaganja, ne obavijesti Institut, zdravstvenu inspekciju i, ako je primjenjivo,
nosioca dozvole za lijek o falsifikovanom lijeku koji je ponuden ili isporucen, kao i o svakoj
sumnji na falsifikovani lijek (¢lan 116 stav 1 tacka 10);

43) nabavlja lijek od druge veleprodaje, a ne projeri da li je poslovanje te veleprodaje
usaglaseno sa GDP smjernicama, $to ukljucuje i provjeru da li veleprodaja koja isporucuje lijek
ima dozvolu za promet ljekova na veliko (¢lan 116 stav 2);

44) nablja lijek od proizvodaca ili uvoznika, a ne provjeri da li taj proizvoda¢, odnosno
uvoznik ima dozvolu za proizvodnju (¢lan 116 stav 3);

45) za svaku isporuku lijeka, ne prilozi dokument iz kog se moze utvrditi: datum isporuke;
naziv 1 farmaceutski oblik lijeka; isporucena koli€inu; naziv 1 adresa dobavljaca i posiljaoca
lijeka; broj serije lijeka najmanje za ljekove koji imaju sigurnosne oznake u skladu sa ovim
zakonom (Clan 120 stav 1);

46) Institutu ne podnese zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole u slu¢aju izmjene
uslova iz dozvole za promet ljekova na veliko (¢lan 125 stav 1);

47) ne vodi sistem farmakovigilance pomocu kojeg vrSi nauénu procjenu svih
informacija, razmatra mogucénosti za minimizaciju 1 sprecavanje rizika 1 preduzima
odgovarajuc¢e mjere (¢lan 147 stav 1 tacka 1);

48) ne sprovodi redovnu kontrolu sistema farmakovigilance i u PSMF ne evidentira
podatke o glavnim nalazima kontrole, kao i da i na osnovu njih ne obezbijedi pripremu i
sprovodenje odgovarajucih korektivnih mjera (¢lan 147 stav 1 tacka 2);



49) u okviru sistema farmakovigilance, ne odrzava i na zahtjev Instituta ¢ini dostupnim
PSMF (¢lan 148 stav 1 tacka 2);

50) u okviru sistema farmakovigilance ne sprovodi RMS za svaki lijek (¢lan 147 stav 1
tacka 3);

51) u okviru sistema farmakovigilance ne prati ishod mjera za minimizaciju rizika koje
su sadrzane u RMP ili koje su odredene kao uslovi u uslovnoj dozvoli za lijek, dozvoli pod
posebnim okolnostima ili dozvoli za lijek izdatoj sa obavezama u skladu sa ovim zakonom
(¢lan 147 stav 1 tacka 4);

52) u okviru sistema farmakovigilance ne azurira RMS i prati podatke farmakovigilance
da bi se utvrdilo da li postoje novi rizici, da li su se rizici promijenili ili da li postoje
promjene u odnosu koristi i rizika prilikom primjene ljekova (¢lan 147 stav 1 tacka 4);

53) ne vodi evidenciju o svim sumnjama na neZeljena dejstva lijeka u Crnoj Gori,
prijavljena spontano od strane pacijenata ili zdravstvenih radnika ili su zabiljezena tokom
ispitivanja lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek (€lan 150 stav 1 tacka 1);

54) ne prati i ne prikuplja sve informacije koje mogu da uti¢u na procjenu odnosa
koristi 1 rizika lijeka i ne dostavi Institutu bez odlaganja, u $to je mogucée kracem roku (¢lan
150 stav 1 tacka 2);

55) u elektronskoj formi, ne dostavi Institutu i EMA PSUR koji sadrzi saZetke
podataka od znacaja za procjenu koristi i rizika prilikom primjene lijeka, ukljucujuéi rezultate
svih studija uzimaju¢i u obzir njihov potencijalni uticaj na dozvolu za lijek (¢lan 154 stav 1
tacka 1);

56) u elektronskoj formi, ne dostavi Institutu i EMA PSUR koji sadrzi sazetke podatke
o nau¢noj procjeni odnosa koristi i rizika od primjene lijeka koja treba da bude zasnovana na
svim raspolozivim podacima, ukljucujuéi podatke iz klini¢kih ispitivanja neodobrenih
indikacija i populacija (¢lan 154 stav 1 tacka 2);

57) ne obavijesti Eticki odbor 1 Institut o svim nesustinskim izmjenama i/ili dopunama
koje se odnose na klinicko ispitivanje lijeka (¢lan 174 stav 1 );

58) ne podnese zahtjev za misljenje Etickog odbora o sustinskim izmjenama i/ili
dopunama, kao i zahtjev za odobrenje sustinskih izmjena i/ili dopuna Institutu, koji se
istovremeno podnose Institutu (¢lan 174 stav 2 );

59) podnijelo zahtjev za uvoz lijeka u skladu sa ¢lanom 28 ovog zakona, a Institutu
nije podnijelo zahtjev za utvrdivanje cijene ljekova na veliko, u roku od 30 dana od dana
izdavanja dozvole, odnosno dobijanja saglasnosti za uvoz, u kojem predlaze cijenu lijeka
(¢lan 196 stav 2 );

60) ne podnese izvjestaj Institutu o ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje svih ljekova,
kao 1 0 obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori, do 1. maja
tekuce za prethodnu godinu (¢lan 197 stav 1);

61) vrsi oglaSavanje lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek, odnosno koji nije
registrovan u skladu sa ovim zakonom (¢lan 198 stav 3);

62) vrsi oglaSavanje lijeka opStoj javnosti 1 ostavlja utisak da je nepotreban ljekarski
pregled ili hirurS8ka intervencija, posebno putem odredivanja dijagnoze ili sugerisanjem
nacina lijeCenja putem poste, odnosno bez posjete doktoru medicine (¢lan 202 stav 1 tacka 1);

63) vrsi oglasavanje lijeka opstoj javnosti i sugeriSe da su efekti uzimanja lijeka
zagarantovani, da nema ili je smanjena ozbiljnost nezeljenih dejstava na lijek, da lijek ima isti
ili bolji efekat od drugog lijeka ili lijecenja (Clan 202 stav 1 tacka 2);

64) vrsi oglasavanje lijeka opsStoj javnosti sugeriSe da se uzimanjem lijeka zdravlje
korisnika moze poboljsati (¢lan 202 stav 1 tacka 3);

65) vrsi oglasavanje lijeka opStoj javnosti 1 sugeriSe da neuzimanje lijeka moze
pogorsati zdravlje korisnika, osim u slucaju kampanje za vakcinacije koje sprovodi
proizvodac ili njegov zastupnik, a koje je odobrilo Ministarstvo (¢lan 202 stav 1 tacka 4);



66) vrsi oglasavanje lijeka koje je iskljucivo ili uglavnom usmjereno na djecu (¢lan
202 stav 1 tacka 5);

67) vrsi oglasavanje lijeka koje ukljucuje preporuke naucnika, zdravstvenih radnika ili
preporuke lica koja bi zbog svoje popularnosti mogla da podstaknu potrosnju lijeka (¢lan 202
stav 1 tacka 6);

68) vrsi oglaSavanje lijeka 1 sugeriSe da lijek predstavlja prehrambeni, kozmeticki ili
drugi proizvod Siroke potrosnje (¢lan 202 stav 1 tacka 7);

69) vrsi oglasavanje lijeka i1 sugeriSe da je lijek zbog svog prirodnog porijekla
bezbjedan i efikasan (¢lan 202 stav 1 tacka 8);

70) vrsi oglaSavanje lijeka 1 opisom ili detaljnim prikazom istorije bolesti dovede do
pogresne samodijagnoze (¢lan 202 stav 1 tacka 9);

71) vrsi oglasavanje lijeka i na neprikladan, uznemiravajuéi ili obmanjujuéi nacin
tvrdi da ¢e doc¢i do ozdravljenja (¢lan 202 stav 1 tacka 10);

72) vr$i oglaSavanje lijeka 1 koristi neprimjerene, uznemiravajuce ili obmanjujuce
termine, slikovne prikaze promjena u ljudskom tijelu izazvanih boles¢éu, povredom ili
djelovanjem nekog lijeka na ljudsko tijelo ili djelove tijela (¢lan 202 stav 1 tacka 10);

73) ne obezbijedi kontinuirano snabdijevanje veterinarskim ljekovima, u skladu sa
dozvolom za promet na veliko, odnosno dozvolom za veterinarski lijek (¢lan 237 stav 3 tacka
1);

74) kontinuirano ne obavjeStava Institut o svim novim nalazima koji se odnose na
procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka u prometu (¢lan 237 stav 3
tacka 1);

75) nakon izdavanja dozvole za veterinarski lijek, ne obezbijedi da su saZetak
karakteristika lijeka, uputstvo za lijek 1 obiljezavanje azurirani u skladu sa najnovijim
naucnim saznanjima (¢lan 237 stav 3 tacka 4);

76) veterinarski lijek stavi u promet genericki veterinarski lijek i hibridni veterinarski
lijek prije nego Sto istekne period zastite tehnicke dokumentacije za referentni veterinarski
lijek iz €l. 234 1 235 ovog zakona (¢lan 237 stav 6);

77) nije izvrSen prenos dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom, a bez odlaganja o
tome ne obavijesti Institut, odnosno Upravu, kao i sva pravna lica koja obavljaju promet na
veliko tog lijeka u Crnoj Gori a za taj veterinarski lijek iz bilo kojih razloga prestane
svojstvo nosioca dozvole za lijek prije isteka perioda vaZenja dozvole (¢lan 237 stav 10);

78) ne stavi veterinarski lijek u promet, u skladu sa odobrenom varijacijom za taj
veterinarski lijek najkasnije u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja Instituta o
odobrenju varijacije (¢lan 240 stav 9);

79) ne uspostavi 1 ne odrzava sistem farmakovigilance radi prikupljanja, objedinjavanja
i procjene podataka o sumnji na nezeljene dogadaje za veterinarske ljekove za koje je dobio
dozvolu za lijek (¢lan 251 stav 1 tacka 1);

80) nema PSMF koji detaljno opisuje sistem farmakovigilance veterinarskih ljekova
¢iji je nosilac dozvole za lijek, odnosno ne sprovodi redovnu provjeru sistema
farmakovigilance i u lokalnom sistemu farmakovigilance i u PSMF u saradnji sa
proizvodacem, ne evidentira podatke o glavnim nalazima provjere i na osnovu njih ne
obezbijedi pripremu i sprovodenje odgovarajucih korektivnih mjera (¢lan 251 stav 1 tacka 2);

81) ne prati podatke o farmakovigilanci i ne sprovodi redovnu procjenu odnosa koristi
i rizika veterinarskog lijeka za koji mu je izdata dozvola za lijek i po potrebi ne preduzima
odgovarajuc¢e mjere (¢lan 251 stav 1 tacka 4);

82) ne pridrzava se smjernica Dobre prakse u farmakovigilanci za veterinarske ljekove
(¢lan 251 stav 1 tacka 5);

83) proslijedi stru¢noj i opstoj javnosti informacije o farmakovigilanci za veterinarski
lijek bez prethodnog obavjesStavanja Instituta (¢lan 251 stav 8);



84) pisanim putem, bez odlaganja, ne obavijesti Institut i nosioca dozvole za
veterinarski lijek ako sazna da su ljekovi na koje se odnosi dozvola za proizvodnju
falsifikovani ili ako postoji sumnja da su falsifikovani, bez obzira na to da li su distribuirani u
skladu sa zakonom ili nezakonito, ukljucujuci i nedozvoljenu prodaju putem interneta (¢lan
263 stav 3 tacka 9);

85) ne postupa u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za veterinarske ljekove i
ne upotrebljava kao polazne materijale samo aktivne supstance koje su proizvedene i
stavljene u promet u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za aktivne supstance i
Dobrom praksom u distribuciji aktivnih supstanci (¢lan 263 stav 3 tacka 10);

86) vrsi proizvodnju, uvoz i distribucija aktivnih supstanci za veterinarske ljekove,
ukljucujuéi i1 aktivne supstance namijenjene izvozu, nijesu usaglaseni sa GMP smjernicama,
odnosno GDP smjernicama za aktivne supstance za veterinarske ljekove (¢lan 269 stav 1);

87) za proizvodnju veterinarskog lijeka za sve veterinarske ljekove koje isporucuje ne
evidentira: datum transakcije; naziv veterinarskog lijeka i, ako je primjenjivo, broj dozvole za
veterinarski lijek, kao i, u zavisnosti od slucaja, farmaceutski oblik i jacinu; isporucenu
koli¢inu; naziv i adresu ili sjediSte primaoca; broj serije veterinarskog lijeka; rok upotrebe
(¢lan 271 stav 1);

88) za veterinarski lijek evidenciju iz ¢lana 271 stav 1 ne ucini dostupnom nadleznim
organima radi vrSenja inspekcijskog nadzora godinu dana od dana isteka roka upotrebe serije
veterinarskog lijeka ili najmanje pet godina od dana evidentiranja, u zavisnosti od toga koji je
rok duzi (¢lan 271 stav 2);

89) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka za koji nije izdata dozvola za veterinarski
lijek, odnosno data saglasnost za nabavku, odnosno uvoz u skladu sa ovim zakonom (¢lan
276 stav 1 tacka 1),

90) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka koji je proizvelo lice koje nema dozvolu
za proizvodnju (¢lan 276 stav 1 tacka 2);

91) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka koji nije obiljezen u skladu sa ovim
zakonom, osim ako ovim zakonom nije druk¢ije odredeno (€lan 276 stav 1 tacka 3);

92) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka koji nema odgovarajuc¢u dokumentaciju o
kvalitetu u skladu sa ovim zakonom (¢lan 276 stav 1 tacka 4);

93) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka kome je istekao rok upotrebe ili je utvrden
defekt kvaliteta tako da je rizik vec¢i od koristi, u skladu sa ovim zakonom (Clan 276 stav 1
tacka 5);

94) vr$i promet na veliko veterinarskog lijeka koji je falsifikovan (¢lan 276 stav 1 tacka
6);

95) vrsi prodaju veterinarskog lijeka na veliko na daljinu (¢lan 276 stav 1 tacka 7);

96) promet veterinarskih ljekova na veliko ne obavlja u skladu sa dozvolom za promet
veterinarskih ljekova na veliko i smjernicama dobre distributivne prakse veterinarskih ljekova
(¢lan 277 stav 1);

97) ne nabavlja veterinarske ljekove samo od nosioca dozvole za proizvodnju
veterinarskog lijeka ili od druge veleprodaje veterinarskih ljekova (¢lan 277 stav 2);

98) ne isporucuje veterinarske ljekove samo drugim veleprodajama veterinarskih ljekova
i pravnim licima koja imaju dozvolu za promet veterinarskih ljekova na malo (¢lan 277 stav
3);

99) ne obezbijedi kontinuirano snabdijevanje pravnih lica iz ¢lana 277 st. 3 i 4 ovog
zakona veterinarskim ljekovima, kako bi se obezbijedile zdravstvene potrebe zivotinja u
Crnoj Gori (¢lan 277 stav 5);

100) nema zaposleno najmanje jedno lice odgovorno za promet veterinarskih ljekova na
veliko, koje mora da ima zavrSen veterinarski ili farmaceutski fakultet (¢lan 277 stav 6);



101) odmah ne obavijesti Institut i Upravu i, ako je primjenjivo, nosioca dozvole za
veterinarski lijek, o veterinarskom lijeku koji je nabavila ili koji joj je ponuden, a za koji se
sumnja ili utvrdi da je falsifikovan (¢lan 277 stav 7);

102) ne vodi detaljnu evidenciju o prometu veterinarskih ljekova na veliko, i to o:
datumu prometa; nazivu veterinarskog lijeka, ukljucujuci, prema potrebi, farmaceutski oblik i
jacinu; broju serije/lota; roku upotrebe veterinarskog lijeka; primljenoj ili isporucenoj koli¢ini
veterinarskog lijeka, navodeci i podatke o veli¢ini i broju pakovanja; nazivu i stalnoj adresi ili
registrovanom sjediStu dobavljaca u slucaju kupovine ili primaoca veterinarskog lijeka u
slucaju prodaje (¢lan 277 stav 8);

103) najmanje jednom godiSnje ne sprovodi detaljnu kontrolu (reviziju) zaliha i
uporeduje evidentirane ulaze 1 izlaze veterinarskih Iljekova sa trenutnim zalihama
veterinarskih ljekova, a evidencije o odstupanjima ne ¢uva najmanje pet godina i ne da na
uvid nadleznim organima (¢lan 277 stav 9);

104) Upravi ne dostavi podatke o prometu veterinarskih ljekova na veliko do 31.
januara tekuce za prethodnu godinu (¢lan 277 stav 10);

105) oglasava veterinarski lijek za koji nije izdata dozvola za veterinarski lijek, odnosno
koji nije registrovan ili za koji je dozvola za lijek ukinuta, u skladu sa ovim zakonom (¢lan
295 stav 3);

106) oglasava veterinarski lijek za koji je suspendovana dozvola za lijek, za vrijeme
trajanja suspenzije (Clan 295 stav 4);

107) nema rezultate sprovedene kontrole kvaliteta za veterinarski lijek ili sastojke i
meduproizvode u proizvodnom postupku, u skladu sa metodama utvrdenim u dozvoli za
lijek(¢lan 299 stav 1).

Za prekrSaj iz stava 1 ovog ¢lana kazni¢e se i1 odgovorno lice u pravnom licu
nov¢anom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 2.000 eura.

Uz kaznu za prekrSaj stav 1 ovog clana moze se izre¢i 1 zaStitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju od Sest mjeseci.

Clan 333

Novcéanom kaznom u iznosu od 3.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) lijek koji je stavilo promet nije obiljezen u skladu sa ovim zakonom (¢lan 68 stav
1);

2) podaci na spoljasnjem 1 unutraSnjem pakovanju lijeka i uputstvu za lijek nijesu
lako ¢itljivi, razumljivi i neizbrisivi (¢lan 68 stav 2);

3) naziv lijeka i jacina lijeka, ako lijek ima viSe jacina, na pakovanju nijesu navedeni
na Brajevom pismu (¢lan 68 stav 3);

4) lijek koji se izdaje na ljekarski recept, osim radiofarmaceutika, nema na pakovanju
sigurnosnu oznaku koja omoguéava da lica koja vrSe promet ljekova na veliko i promet na
malo mogu provjeriti autenti¢nost lijeka 1 identifikovati svako pojedina¢no pakovanje (¢lan
69 stav 1);

5) ukloni, odnosno prekrije potpuno ili djelimi¢no sigurnosne oznake (¢lan 70 stav 1);

6) ako uputstvo za lijek nije uskladeno sa odobrenim sazetkom karakterisika lijeka i
napisano na crnogorskom jeziku (¢lan 71 stav 1);

7) na zahtjev Instituta ne dostavi Izvjestaj o proizvodnji lijeka, zalihama, kao i obimu
prodaje za svaki pojedinacni lijek (po pakovanju) u Crnoj Gori (¢lan 98 stav 4);

8) Institutu ne dostavi spisak ljekova iz svog proizvodnog programa kojim ¢e
snabdijevati trziSte Crne Gore u narednoj kalendarskoj godini do 1. oktobra tekuce godine
(¢lan 98 stav 6);



9) ne vrsi kontinuirano snabdijevanje trzista ljekovima iz ¢lana 98 stav 6 (¢lan 96 stav
7);

10) ne vodi evidenciju, u pisanoj (fakture o nabavci, odnosno prodaji) ili elektronskoj
formi, o svakoj transakciji za primljene, isporucene ili posredovane ljekove, koja sadrzi
najmanje sljede¢e podatke: datum, naziv lijeka, primljenu, isporuc¢enu ili posredovanu
koli¢inu lijeka, naziv 1 adresu dobavljaca ili primaoca, ako je primjenjivo, kao i broj serije
lijeka najmanje za ljekove koji imaju sigurnosne oznake u skladu sa ovim zakonom (¢lan 116
stav 2);

11) na zahtjev zdravstvene ustanove, ne dostavi lijek za koji je dobilo dozvolu za promet
ljekova na veliko u najkra¢em roku tako da ne ugrozava Zivot i zdravlje ljudi (¢lan 118 stav
2);

12) ne omogu¢i Institutu uzimanje potrebnog broja uzoraka ljekova za potrebe vrSenja
laboratorijske kontrole (¢lan 136 stav 1);

13) u okviru sistema farmakovigilance ne obezbijedi da je lice odgovorno za
farmakovigilancu stalno i u kontinuitetu dostupno (¢lan 148 stav 1tacka 1);

14) o namjeri da javno objavi informacije o farmakovigilanci u vezi sa primjenom lijeka,
ne obavijesti Institut istovremeno ili prije njihovog objavljivanja (¢lan 148 stav 1tacka 1);

15) ne obezbijedi da informacije iz ¢lana 150 stava 1 ovog zakona ne budu prikazane
objektivno i da dovode u zabludu (¢lan 150 stav 2);

16) ne dostavi Institutu u elektronskoj formi sve podatke u vezi sa obimom prodaje lijeka
i sve podatke o obimu propisivanja koje posjeduje nosilac dozvole za lijek, ukljucujuci
procjenu populacije izloZene lijeku (¢lan 154 stav 1 tacka 3);

17) neintervencijska PASS sprovodi tako da se promovise upotreba lijeka (¢lan 159 stav
3);

18) klinicko ispitivanje zapocne prije dobijanja dozvole za klini¢ko ispitivanje koju
izdaje Institut (¢lan 166 stav 3);

19) ne obavijesti Institut o pocCetku klinickog ispitivanja, u roku od 15 dana od dana
zapocinjanja klinickog ispitivanja u Crnoj Gori (€lan 181 stav 1 tacka 1);

20) ne obavijesti Institut o prvoj posjeti prvog ispitanika, u roku od 15 dana od dana
prve posjete prvog ispitanika u Crnoj Gori (¢lan 181 stav 1 tacka 2);

21) ne obavijesti Institut o zavrsetku regrutacije ispitanika za klinicko ispitivanje, u roku
od 15 dana od dana zavrSetka regrutacije ispitanika (¢lan 181 stav 1 tacka 3);

22) ne obavijesti Institut o zavrSetku klinickog ispitivanja, u roku od 15 dana od dana
zavrSetka klinickog ispitivanja u Crnoj Gori (€lan 182 stav 1 tacka 1);

23) ne obavijesti Institut o zavrsSetku klinickog ispitivanja u svim drzavama u kojima se
klini¢ko ispitivanje sprovodi, u roku od 15 dana od dana zavrSetka klinickog ispitivanja u
posljednjoj drzavi (¢lan 182 stav 1 tacka 2);

24) ne dostavi Institutu sazetak rezultata klinickog ispitivanja i sazetak napisan na nacin
razumljiv laiku u roku od jedne godine od dana zavrSetka klinickog ispitivanja u svim
drzavama u kojima se klini¢ko ispitivanje sprovodi (¢lan 182 stav 1 tacka 3);

25) ne obavijesti Institut o privremenoj obustavi ili prijevremenom zavrsetku klini¢kog
ispitivanja zbog promjene odnosa koristi i rizika bez nepotrebnog odlaganja, a najkasnije 15
dana od dana privremene obustave ili prijevremenog zavrsetka, sa obrazlozenjem i mjerama
pracenja (¢lan 183 stav 1);

26) ne podnese Institutu godisnji izvjestaj o bezbjednosti svakog ispitivanog lijeka, osim
placeba, koji se koristi u klinickom ispitivanju ¢iji je sponzor ( ¢lan 187 stav 1);

27) ne obavijesti Institut o svim neo¢ekivanim dogadajima koji uti¢u na odnos koristi i
rizika klini¢kog ispitivanja, ali koji nijesu sumnja na neocekivana ozbiljna nezeljena dejstva
iz ¢lana 186 ovog zakona, bez nepotrebnog odlaganja, a najkasnije 15 dana od dana kad je
sponzor saznao za dogadaj ( ¢lan 190 stav 3);



28) lijek za koji je izdata dozvola za lijek ili data saglasnost za uvoz u skladu sa clanom
28 ovog zakona, ¢iji je nacin izdavanja na ljekarski recept, stavi u promet a nema utvrdenu
maksimalnu cijenu na veliko u skladu sa ovim zakonom (¢lan 195 stavl);

29) oglasavanje lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek, odnosno koji nije registrovan
u skladu sa ovim zakonom (¢lan 198 stav 3);

30) vrsi oglaSavanje ljekova opStoj javnosti koji se izdaju na ljekarski recept u skladu sa
ovim zakonom (¢lan 200 stav tacka 1);

31) vrsi oglasavanje ljekova koji sadrze psihotropne supstance ili droge u skladu sa
posebnim zakonom (¢lan 200 stav 1 tacka 2);

32) vrsi oglaSavanje ljekova koji se obezbjeduju iz sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja (¢lan 200 stav 1 tacka 3);

33) ne formira nau¢nu sluzbu zaduZenu za pruzanje informacija o ljekovima koje stavlja
u promet (¢lan 208 stav 1 tacka 1);

34) ne ucini dostupnim ili ne dostavi na zahtjev Institutu primjerke svih oglasa zajedno
sa izjavom kojim licima se obraca, naCinom objavljivanja i datumom prvog objavljivanja
(¢lan 208 stav 1 tacka 2);

35) ne obezbijedi da oglasavanje lijeka bude u skladu sa ovim zakonom (¢lan 208 stav 1
tacka 3);

36) ne obezbijedi da su strucni saradnici koje zaposljava adekvatno obuceni i da
ispunjavaju obaveze propisane ovim zakonom (¢lan 208 stav 1 tacka 4);

37) ne omoguci nesmetano sprovodenje inspekcijskog nadzora u pogledu oglasavanja u
skladu sa zakonom (Clan 208 stav 1 tacka 5);

38) ne obezbijedi da se odluke nadleznih inspekcija i drugih nadleznih organa sprovedu
bez odlaganja i u potpunosti (¢lan 208 stav 1 tacka 6);

39) nakon izdavanja dozvole za veterinarski lijek, ne prati najnovija nau¢na i tehnicka
dostignuca za postupke proizvodnje i provjere kvaliteta lijeka i ne uvodi potrebne izmjene
kako bi obezbijedio da se lijek proizvodi i da mu se kvalitet provjerava u skladu sa
opsteprihva¢enim nau¢nim metodama (¢lan 237 stav 3 tacka 2);

40) ne podnosi Upravi zvjestaj o obimu prodaje veterinarskih ljekova u Crnoj Gori,
najmanje jednom godisnje (¢lan 237 stav 3 tacka 11);

41) ako stavi u promet genericki veterinarski lijek i hibridni veterinarski lijek dok ne
istekne period zaStite tehnicke dokumentacije za referentni veterinarski lijek iz ¢l. 234 1 235
ovog zakona (¢lan 237 stav 6);

42) najkasnije u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja Instituta o
odobrenju varijacije, ne stavi lijek u promet, u skladu sa odobrenom varijacijom (¢lan 240
stav 9);

43) na zahtjev Instituta, bez odlaganja, ne dostavi sve informacije u vezi sa
primjenom varijacije (¢lan 240 stav 11);

44) odbije da razmotri prijave sumnji na neZeljena dejstva primljene elektronskim
putem ili na bilo koji drugi odgovaraju¢i nacin od strane veterinarskih radnika (¢lan 252 stav
4).

Za prekrSaj iz stava 1 ovog c¢lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu
nov¢anom kaznom u iznosu od 500 eura do 2.000 eura.

Uz kaznu za prekrSaj stav 1 ovog ¢lana moze se izre¢i i zaStitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju do Sest mjeseci.

Clan 334
Novcanom kaznom u iznosu od 500 eura do 2.000 eura kaznice se za prekrsaj fizicko
lice, ako:



1) ne obezbijedi da je svaka serija lijeka koja je proizvedena u Crnoj Gori proizvedena
1 da je izvrSena kontrola kvaliteta u skladu sa ovim zakonom, kao i u skladu sa izdatom
dozvolom za lijek (¢lan 97 stav 1 tacka 1);

2) o sumnjama na nezeljeno dejstvo lijeka, posebno kad su u pitanju ozbiljna 1
neocekivana nezeljena dejstva, pisanim putem ne obavijesti Institut, a u slucaju vakcina za
humanu upotrebu i Institut za javno zdravlje Crne Gore (¢lan 163 stav tacka 1);

3) ne prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva u roku od 30 dana od dana
saznanja, a po potrebi naknadno prijavi i dodatne informacije (¢lan 163 stav tacka 2);

4) ne prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva koja za posljedicu imaju
smrt lica, bez odlaganja, pisanim putem ili putem telefona uz naknadno pisano obavjeStenje
(¢lan 163 stav tacka 3);

5) prilikom prijavljivanja sumnji na nezeljena dejstva bioloskog lijeka ne dostavi
podatke o nazivu lijeka i broju serije lijeka, ako su mu dostupni (¢lan 163 stav tacka 4);

6) zaposlen u Institutu koji procjenjuje zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko
ispitivanje, kao i ¢lan Etickog odbora ima bilo kakav finansijski ili li¢ni interes koji moze da
utice na njihovu nepristranost (¢lan 173);

7) o sumnjama na nezeljene dogadaje iz ¢lana 249 ovog zakona odmah ne obavijesti
Institut (Clan 255 stav 1);

8) svaku sumnju na nezeljeni dogadaj ne prijave nosiocu dozvole za veterinarski lijek
(255 stav 2);

9) za lijek koji nema dozvolu za veterinarski lijek, sumnja na nezeljeni dogadaj ne
prijavi veleprodaji koja vrsi promet tog lijeka (255 stav 2);

10) vlasnik ili drzaoc zivotinja koje se korsite za proizvodnju hrane ne vodi evidenciju o
ljekovima koje primjenjuju na Zivotinjama i to: datum prvog davanja lijeka Zivotinji, naziv
lijeka, koli¢inu datog lijeka, naziv i adresu sjedista dobavljaca, dokaz o nabavci ljekova koje
koristi, identifikaciju Zivotinje ili grupe tretiranih Zivotinja, ime 1 prezime i kontakt podatke
veterinara koji je propisao, izdao ili dao lijek, period karence, ¢ak i ako je taj period nula,
trajanje lijeCenja.

XXI. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 335
Proizvodaci sa sjedisStem u Crnoj Gori, veleprodaje, uvoznici i nosioci dozvole za lijek
duzni su da svoje poslovanje usklade sa odredbama ovog zakona 1 propisima donijetim za
njegovo sprovodenje najkasnije u roku od 12 mjeseci od dana pocetka primjene ovog zakona.

Clan 336

Dozvola za proizvodnju lijeka 1 dozvola za promet na veliko, kao 1 sertifikati o
usaglasenosti koju je Institut izdao u skladu sa propisima koji su vazili do dana pocetka
primjene ovog zakona vazi najduze 23 mjeseca od dana pocetka primjene ovog zakona.

Proizvodaci i veleprodaje ljekova kojima je izdata dozvola za obavljanje djelatnosti u
skladu sa propisima koji su vazili do dana pocetka primjene ovog zakona duzni su da
najkasnije u roku od 23 mjeseca od dana pocetka primjene ovog zakona podnesu Institutu
zahtjev za izdavanje dozvole za obavljanje djelatnosti proizvodnje, odnosno promet ljekova
na veliko na veliko u skladu sa ovim zakonom 1 propisima donijetim za njegovo sprovodenje.

Clan 337
Dozvola za lijek izdata u skladu sa propisima koji su vazili do dana pocetka primjene
ovog zakona, vazi do isteka roka navedenog u rjesenju o izdavanju dozvole za lijek izdate od
strane Instituta.



Nosilac dozvole izdatog u skladu sa propisima koji su vazili do dana pocetka primjene
ovog zakona duzan je da podnese zahtjev za izdavanje dozvole za lijek u skladu sa ovim
zakonom 1 podzakonskim propisima donijetim za njegovo sprovodenje najkasnije istekom
roka iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 338

Postupci pokrenuti po zahtjevima podnijetim Institutu do dana pocetka primjene ovog
zakona okoncaée se po propisima koji su vazili u vrijeme kada je zahtjev podnijet.

Izuzetno od stava 1 ovog clana, zahtjevi za izdavanje dozvole za lijek podnijeti
Institutu do dana pocetka primjene ovog zakona, smatraju se zahtjevima podnijetim za
izdavanje dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom 1 podzakonskim propisima donijetim za
njegovo sprovodenje ako podnosilac zahtjeva podnese potrebnu dokumentaciju u skladu sa
ovim zakonom 1 propisima donijetim za njegovo sprovodenje.

Clan 339
Propisi za sprovodenje ovog zakona donije¢e se najkasnije u roku od 12 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.
Do donosenja propisa iz stava 1 ovog ¢lana primjenjuju se propisi koji su vazili do
dana stupanja na snagu ovog zakona, a koji nijesu u suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Clan 340
Veterinarski ljekovi koji su obiljezeni i imaju uputstvo za lijek odobreno na osnovu
propisa koji su vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona, moraju se uskladiti sa
odredbama ovog zakona najkasnije do 29.01.2027. godine.

Clan 341

Postupci zapoceti do dana stupanja na snagu ovog zakona, u dijelu koji se odnosi na
sadrzaj 1 nacin obiljezavanja veterinarskog lijeka i sadrzaj uputstva za veterinarski lijek,
okoncace se u skladu sa propisima po kojima su zapoceti.

Clan 342
Odredbe c¢lana 89 stav 3 tacka 2; ¢lan 112 stav 1 tacka 7; ¢lan 144 stav 3; ¢lan 276
stav 1 tacka 7 primjenjivace se do dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 343

Odredbe ¢lana 27 stav 2; ¢lan 29; ¢lan 31 stav 3; ¢lan 33 stav 5; ¢lan 37; ¢lan 58 stav
3; ¢lan 69 stav 5;¢lan 72; stav 2; ¢lan 83 stav 7; ¢lan 85; ¢lan 94 stav 3 tacka 5; ¢lan 97 st. 2,
3 14; ¢lan 109 stav 2; ¢lan 110; ¢lan 113 stav 2 u dijelu uvoza iz tre€e drzave i st. 5 1 6; ¢lan
116 stav 1 tacka 4, stav 3 u dijelu "uvoznika" i 4; ¢lan 119 stav 1; ¢lan 120 stav 2; ¢lan 121;
¢lan 126 st. 41 5; ¢lan 128; ¢lan 129; ¢lan 130 stav 2; ¢lan 135; ¢lan 142 stav 3; ¢lan 144 stav
2 ta¢. 11 3; ¢lan 146; ¢lan 148 stav 3; ¢lan 150 stav 3; ¢lan 151 stav 1 tacka 7 i stav 3; ¢lan
152; ¢lan 154 u dijelu koji se tice EMA; ¢lan 156 st.3 1 4; ¢lan 157; ¢lan 158; ¢lan 162; stav
2; ¢lan 176 stav 1 tacka 5; ¢lan 196 stav &; ¢lan 210 stav 2; ¢lan 211 stav 2; 212 stav 3; ¢lan
214 stav 6; ¢lan 222 stav 7; ¢lan 237 stav 2 tacka 6, sta 7; ¢lan 239 stav 4; ¢lan 243 stav 2;
Clan 244; Clan 246 stav 2; ¢lan 250; ¢lan 251 stav 1 tacka 2 samo u dijelu koji se odnosi na
PSMF; ¢lan 252 stav 1 tacka 6 i stav 3; ¢lan 253 stav 1 tacka 3 i stav 3; ¢lan 254 stav 1 tacka
7,st. 4,519 ¢lan 256 st. 3, 6 1 7; ¢lan 257 stav 1; ¢lan 259 stav 4; ¢lan 260 stav 2 tacka 3;
¢lan 264 stav 4 tacka 2, st. 51 7; ¢lan 273 stav 2; ¢lan 274 stav 1; ¢lan 275 stav 3 tacka 3; ¢lan
283; ¢lan 284 stav 8; ¢lan 286 stav &; ¢lan 289; ¢lan 299 stav 3; ¢lan 300 st. 3, 5,6, 7,8, 101
11; ¢lan 330 st..12 1 14 primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.



Clan 344
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o ljekovima (,,Sluzbeni
list CG*, br. 80/20 i 35/25).

Clan 345
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu
Crne Gore*.

*U ovaj zakon prenesene su.

Direktiva 2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. o zakoniku
Zajednice o ljekovima za humanu primjenu;

Regulativa (EU) 536/2014 Evropskog parlamenta i Savjeta od 16. aprila 2014. o klinickim
ispitivanjima ljekova za primjenu kod ljudi i stavljanju van snage Direktive 2001/20/EZ;
Regulativa (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta od 11. decembra 2018. o
veterinarskim ljekovima i stavljanju van snage Direktive 2001/82/EZ

OBRAZLOZENJE

I USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donosenje zakona sadrzan je u odredbama ¢lana 16 tacka 5 Ustava
Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom, u skladu sa Ustavom, ureduju druga pitanja od
interesa za Crnu Goru.

II. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Obaveza Crne Gore da potpuno uskladi nacionalno zakonodavstvo sa pravnom
tekovinom Evropske unije kojom je uredena oblast ljekova nametnula je potrebu donoSenja
novog Zakona o ljekovima. Potpuno uskladivanje nacionalnog zakonodavstva sa propisima
Evropske unije kojim je uredena oblast ljekova za humanu upotrebu Direktiva 2001/83/EZ i
oblast veterinarskih ljekova Regulativa (EU)2019/6 je kljuno mjerilo za zatvaranje
Pregovarackog poglavlja 1. Sloboda kretanja roba.



Vaze¢i Zakon o ljekovima nije u potpunosti usaglasen sa propisima Evropske unije,
pa je donoSenje novog Zakona o ljekovima jedina opcija za potpuno uskladivanje
nacionalnog zakonodavstvo sa pravnom tekovinom Evropske unije kojom je uredena oblast
ljekova za humanu upotrebu, klinicka ispitivanja ljekova i veterinarski ljekovi.

Donosenje novog Zakona o ljekovima je korak ka potpunijoj harmonizaciji sa
pravnom tekovinom Evropske unije 1 uspostavljanje novih, visih standarda u oblasti ljekova
za humanu upotrebu i veterinarskih ljekova. Predlozenim zakonskim reSenjima zagarantovan
je kvalitet, bezbjednost 1 efikasnost ljekova, brzi pristup inovativnim terapijama kroz
skraé¢ene procedure odobravanja i dodatne regulatorne podsticaje.

Razlog za donoSenje ovog zakona je da se u postupku proizvodnje, prometa,
distribucije 1 kontrole ljekova obezbijede kvalitetni, bezbjedni i efikasni ljekovi, kao
preduslov za kvalitetnu i bezbjednu zdravstvenu zastitu koja odgovara najvisSim evropskim
mjerilima.

Predlozena zakonska reSenja imaju za cilj da se u skladu sa propisima Evropske unije
reguliSe  odobravanje stavljanja u promet, proizvodnja, distribucija ljekova,
farmakovigiulanca, oglasavanje ljekova i dr. a sve u cilju o¢uvanja javnog zdravlja, na nacin
koji ne ometa razvoj farmaceutske industrije ili slobodu kretanja roba. Zakonom se
uspostavljaju mehanizmi za kontrolu ovih proizvoda, a samim tim i za zaStitu javnog zdravlja.

Predlozena zakonska reSenja stvaraju preduslove za bezbjednost pacijenata, jer samo
ljekovi koji su proSli rigorozne naucne procjene mogu biti stavljeni na trziste.
Standardizovani postupci odobravanja i trziSnog nadzora, kao i obavezne informacije za
zdravstvene radnike 1 pacijente povecavaju povjerenje u farmaceutske proizvode. Zakonom je
propisan klju¢ni pravni okvir i za regulaciju veterinarskih ljekova.

PreddlozZena rjeSenja imaju za cilj da se obezbijedi kvalitet, bezbjednost, 1 efikasnost
veterinarskih ljekova, da se poboljSa javno zdravlje, zdravlje Zivotinja i zaStitu zivotne
sredine.

Jedan od kljuc¢nih ciljeva je da se stvore normativni uslovi da svi veterinarski ljekovi
koji se stavljaju na trziSte zadovoljavaju visoke standarde u pogledu njihovog kvaliteta,
bezbjednosti, i efikasnosti.

Nova zakonska rjeSenja u velikoj meri pojednostavljuju i ubrzavaju proceduru
odobravanja veterinarskog lijeka, §to moze pomoc¢i u brzem reagovanju na hitne potrebe u
oblasti zdravlja zivotinja. Ovaj cilj se postiZze kroz uskladene procedure odobravanja i stalni
nadzor nakon stavljanja proizvoda na trziste.

Nova zakonska rjeSenja usaglaSena sa evropskom regulativom, obezbjeduju da se
koriste samo ljekovi koji su bezbjedni za zivotinje kojima se daju i koji ne predstavljaju rizik
za ljudsku ishranu i zdravlje, naro¢ito u kontekstu konzumacije proizvoda Zzivotinjskog
porijekla.

Predozena zakonska rjeSenja daju pravni osnov za slobodno kretanje veterinarskih
ljekova 1 postavljaju mehanizme koji omoguéavaju brze odobravanje ljekova i lakSu
dostupnost na trzistu, uzimajucéi u obzir specificne potrebe.

Jedan od kljuénih aspekata u ovom zakonu je smanjenje upotrebe antibiotika i drugih
ljekova u veterinarskoj medicini, kao 1 borba protiv antimikrobne rezistencije.

Uvode se stroziji mehanizmi za nadzor trziSta veterinarskih ljekova nakon njihovog
stavljanja na trziSte. Ako se otkrije da odredeni lijek predstavlja rizik za zdravlje zivotinja,
ljudi ili zivotnu sredinu, nadlezni organi mogu donijeti odluku o povlacenju lijeka sa trzista.

Predlozena rjeSenja imaju poseban fokus na ljekove koji se koriste u proizvodnji hrane.

Postavljeni su strogi standardi za maksimalne dozvoljene nivoe rezidua lekova u
proizvodima zivotinjskog porekla.



Klini¢ko ispitivanje ljekova uredeno je u skladu sa Regulativom 536/2014 o klini¢kim
ispitivanjima ljekova za humanu upotrebu. Glavni ciljevi su transparentnost klinic¢kih
ispitivanja, ujednacena pravila sprovodenja klinickih ispitivanja.

III. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNLJE 1
POTVRDENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Zakon je usaglasen sa:

Direktiva 2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. o zakoniku
Zajednice o ljekovima za humanu primjenu;

Regulativa (EU) 536/2014 Evropskog parlamenta i Savjeta od 16. april 2014. o klinickim
ispitivanjima ljekova za primjenu kod ljudi i stavljanju van snage Direktive 2001/20/EZ;

Regulativa (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta od 11. decembar 2018. o
veterinarskim ljekovima i stavljanju van snage Direktive 2001/82/EZ

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA
L OSNOVNE ODREDBE (¢lan 1 do 7)

Ovim zakonom u skladu sa propisima Evropske unije ureduju se uslovi za stavljanje u
promet, proizvodnja, promet, farmakovigilanca, kontrola kvaliteta i klinicko ispitivanje
ljekova za humanu upotrebu i veterinarskih ljekova, upotreba veterinarskih ljekova,
nadleznosti organa u oblasti ljekova, kao i druga pitanja od znacaja za oblast ljekova €.

Odredbe ovog zakona primjenjuju se na ljekove za humanu upotrebu i na veterinarske
ljekove, kao 1 za aktivn esupstance koje se koriste kao polazni materijali.

U ovom dijelu, ¢lanom 3 propisano je da se odredbe ovog zakona ne odnose na
galenske, magistralne ljekove, ljekove koji su namijenjeni za istrazivanje i razvoj, osim
ljekova koji se ispituju u klini¢kom ispitivanju, meduproizvode koji su namijenji za dalju
obradu, radionuklide zatvorenog izvora zracenja, punu krv, plazmu ili celije krvi
humanog porijekla, osim plazme koja je pripremljena industrijski, ljekove za naprednu
terapiju koji su pripremljeni nerutinski u skladu sa posebnim standardima kvaliteta 1
upotrijebljeni u bolni¢kim uslovima.

Clanom 4 propisano je da se odredbe ovog zakona koje se odnose na veterinarske
ljekove ne primjenjuju na veterinarske ljekove koji sadrze autologene ili alogene ¢elije ili
tkiva koji nijesu podvrgnuti industrijskom procesu, veterinarske ljekove koji se zasnivaju
na radioaktivnim izotopima, dodatke hrani za zivotinje, ljekove namijenje za istrazivanje i
razvoj i mediciniranu hranu za Zivotinje i meduproizvode. Clanom 5 je propisano da je
proizvodnja i promet ljekova djelatnost od javnog interesa. Ovim ¢lanom je precizirano
da je Institut za ljekove 1 medicinska sredstva nezavisno regulatorno tijelo za oblast
ljekova i medicinskih sredstava, koje vrsi javna ovlaséenja u oblasti ljekova i medicinskih
sredstava. U €lanu 6 propisana je rodna senzitivnost, a ¢lanom 7 znacenje izraza koji se
koriste u ovom zakonu.

II. LJEKOVI (¢lan 8 do 26)

U ovom poglavlju ¢lanom 8 propisana je definicija lijeka za humanu upotrebu.
Bioloski lijek je ureden ¢lanom 9, a imunoloski lijek za humanu upotrebu ¢lanom 10.
Lijek za naprendu terapiju definisan je ¢lanom 11. Kombinovani lijek za naprednu
terapiju je pojasnjen u ¢lanu 12, a ¢lanom 13 dato je pojasnjenje Sta je lijek iz krvi 1 krvne



plazme. Radiofarmaceutik je definisan ¢lanom 14, a biljni lijek ¢lanom 15. Tradicionalni
biljni lijek je pojasnjen u ¢lanu 16, a homeopatski lijek za humanu upotrebu definisan je
¢lanom 17. Galenski lijek za humanu upotrebu je pojasnjen u ¢lanu 18, 19 i 20. Odredbe
Clana 21 ureduju veterinarski lijek, a bioloski veterinarski lijek je ureden ¢lanom 22.
Imunoloski veterinarski lijek je pojaSnjen u ¢lanu 23, a veterinarski lijek za novu terapiju
definisan je ¢lanom 24. U ¢lanu 25 pojaSnjeno je Sta je homeopatski veterinarski lijek. Na
veterinarske ljekove koji sadrze droge i psihotropne supstance, pored ovog zakona
primjenjuje se i poseban zakon §to je propisano ¢lanom 26.

III. DOZVOLA ZA LIJEK ZA HUMANU UPOTREBU (¢lan 27 do 88)

U ovom dijelu propisana je obaveznost dozvole za lijek.

Clanom 27 propisano je da u Crnoj Gori u prometu moze biti lijek koji ima dozvolu za
stavljanje lijeka u promet koju izdaje Institut za ljekove 1 medicinska sredstva. Osim toga,
propisano je da u Crnoj Gori u prometu moze biti i lijek koji ima dozvolu koju je izdala
Evropska komisija. Ova odredba ima odlozenu primjenu, do ulaska Crne Gore u Evropsku
uniju. U ovom ¢lanu dato je pojasnjenje globalne dozvole za lijek, kao i to da se dozvola za
lijek izdaje za generatore radionuklida, komplete, radiofarmaceutike, radiofaramaceutske
prekursore 1 industrijski proizvedene radiofarmaceutike. Osim toga, propisano je da
homeopatski 1 tradicionalni biljni lijek mogu da budu stavljeni u promet ako su registrovani,
odnosno ako im je izdat adozvola za lijek. Clanom 28 propisani su uslovi kada Institut moze
dati saglasnost za uvoz klijeka za koji nije data dozvola za lijek. U ¢lanu 29 uredeni su uslovi
kad je dozvola za lijek izdata ili je u postupku izdavanja u drugoj drzavi ¢lanici Evropske
unije a Institut moZe izdati dozvolu za lijek iz razloga zastite javnogzdravlja. Ovaj ¢lan ima
odlozenu primjenu, do ulaska u Evropsku uniju. Clanom 30 propisano je da se ne izdaje
dozvola za radiofarmaceutik koji se priprema od strane ovlaS¢enog lica ili ustanove,
neposredno pred upotrebu.

Zahtjev za izdavanje dozvole ureden je ¢lanom 31, a ¢lanom 32 propisano je §ta je
potrebno dostaviti uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek. U ¢lanu 33 i 34 precizirano koje
su to situacije kad podnosilazc zahtjeva nije duzan da dostavi odedenu dokumentaciju. Clan
35 ureduje Sta treba da sadrzi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek generatora radionuklida.
Clan 36 i 37 ureduju situacije za ljekove koji sadze novu kombinaciju aktivnih supstanci §ta
sve podnosilac zahtjeva treb ada prilozi uz zahtjev. Clanom 38 propisano je da nakon
izdavanja dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek moze da dozvoli drugom podnosiocu
zahtjeva kori$¢enje farmaceutske dokumnetaacije, predklinicke i klinicke dokumetacije o
lijeku na osnovu koje mu je izdat adozvola za lijek u svrhu podnoSenja novih zahtjeva za
izdavanj edozvole za lijek za druge ljekovr istog kvalitativnog i kvantitativnog sastava
aktivnih supstanci i istog farmaceutskog oblika.

Zahtjev za registraciju, odnosno izdavanje dozvole a homeopatski i tradicionalni biljni
lijek ureden je ¢lanom 39. U ovom slucaju koristi se pojednostavljeni postupak koji je blize
uredenu ovom ¢&lanu. Clanom 40 propisano je da zahtjev za registraciju moZe da se podnese
za seriju ljekova iz iste homeopatske sirovine, kao i §ta se prilaze od dokumentacije. Clanom
41 propisano je da se zahtjev moze podnijeti za jedan farmaceutski oblik u viSe razli¢itih
stepeni razblazenja koji su pripremljeni izistog iliistih osnovnih homeopatskih sirovina.
Registracija tradicionalnoh biljnog lijeka uredena je ¢lanom 42, a ¢lanom 43 uslovi koje mora
da ispuni podnosilac zahtjeva. Clan 44 ureduje situaciju kad se zahtjev odnosi na biljnu
supstancu, biljni preparat ilinjihovu kombinaciju. Odredbe ¢1.45 do 50 blize ureduju postupke
za registraciju ovih ljekova, kao i islove koje moraju da ispune podnosioci zahtjeva za
registraciju.



Dozvola za lijek kao i uslovi koji se mogu da se odrede u samoj dozvoli rok u kojem
Institut za ljekove 1 medicinska sredstva donosi odluku o dozvoli za lijek uredeni su ¢1.51 do
55. Clanom 56 propisano je da nosiocu dozvole za lijek Institut moZe odrediti posebne
obaveze, kao 1 rok za ispunjenje tih obaveza, a ¢lanom 57 uredeno je izdavanje dozvole za
lijek za humanu upotrebu ako se radi o lijeku od posebnog interesa za javno zdravlje da se
izda dozvola pod posebnim okolnostima. U postupku izdavanja dozvole Institut izraduje
izvjestaj o procjeni i komentare na dokumentaciju sa miSljenjem u pogledu rezultata
farmaceutskih 1 predklinickih testova, klini¢kih ispitivanja, RMP i sistema farmakovigiance
za taj lijek i istiobjavljuje na svojoj internet stranici §to je blize uredeno ¢lanom 58. Clanom
59 propisano je da nakon izdavanje dozvole za lijek, Institut moze da odredi obavezu
sprovodenja PASS, a ¢lanom 60 da je nosilac dozvole duzan da ukljuci u RMS ssve uslove,
posebne okolnosti 1 obaveze iz dozvoe. Obaveze nosiocu dozvole nakon izdavanja dozvole za
lijek utvrdene su ¢lanom 61, 62. Clanom 63 propisano je da je nosilac dozvole za lijek duzan
da ako odluci da prekine stavljanje lijeka u promet ili da povuce lijek iz prometa privremeno
ili trajno prije isteka perioda vazenja dozvole za lijek da podnese zahtjev o prestanku vazenja
dozvole ili zahtjev za obnacljenje dozvole za lijek u propisanom roku. Obaveza nosioca
dozvole za lijek je da na zahtjev Instituta dostavi sve podatke o potroznji lijeka, a posebno
podatke koji se odnose na farmakovigilancu, ¢lan 64. Clanom 65 propisano je da se dozvola
za lijek za humanu upotrebu izdaje po pravilu na pet godina, dok se uslovna dozvola izdaje
na period od 12 mjeseci, a ¢lanom 66 propisano je da je sastavni dio dozvole za lijek
odobreni sazetak karakteristika lijeka, obiljezavanje i uputstvo za lijek. Odredbama ¢l. 67do
69 blize su uredeni uslovi koji se odnose na obiljezavanje lijeka i1 sigurnosne oznake.
Sigurnosne oznake ne smiju da se uklanjaju niti prekrivaju, ni potpuno ni djelimi¢no, osim
pod propisanim uslovima u &lanu 70. Clanom 71 propisaano je da uputstvo za lijek mora da
bude uskladeno sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka i napisano na crnogorskom
jeziku i kad to nije uslov. Clanom 72 propisano je da se uz zahtjev za izdavanje dozvole za
lijek mora dostaviti i nacrt spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i predlog uputsrva za
lijek. Ako obiljezavanje 1 uputstvo za lijek nijesu usaglaseni sa ovim zakonom propisano
jeClanom 73 da ¢e Institut za ljekove i medicinska sredstva upozoriti nosioca dozvole na
obavezu usaglasavanja. Blizi sadrzaj dozvole za lijek, kaoi sadrzaj sazetka karakteristika
lijeka, obiljezavanja i uputstva za lijek uredi¢e se podzakonskim aktom S§to je propisano
¢lanom 74.

Obnavljanje, varijacija, prenos i prestanak vazenja dozvole za lijek uredeno je ¢l. 75
do 81. Provjera ispunjenosti uslova uredena je ¢lanom 81. Propisano je da podnosilac
zahtjeva mora u postupku izdavanja dozvole dostaviti dokaz da proizvodac lijeka koji nema
sjediste u Crnoj Gori ispunjava uslove predvidene GMP smjernicama.

Klasifikacija ljekova uredena je ¢l. 83 i 84. U postupku izdavanja dozvole za lijek,
Institut odreduje rezim izdavanja ljekova, odnosno vrsi klasifikaciju ljekova na ljekove na
ljekarski recept i ljekove bez ljekarskog recepta, na osnovu kriterijuma u skaldu sa ovim
zakonom. Blizi uslovi i sadrzaj recepta uredi¢e se podzakonskim aktom.

Medusobno priznavanje i decentralizovani postupak uredeno je ¢l. 85, 86, 87 1 88.

IV. PROIZVODNIJA 1 UVOZ LIJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU (¢lan 89 do
110)

Clanom 89 propisano je da proizvodnju lijeka u Crnoj Gori moze da obavlja pravno ili
fizickolice koje ima dozvolu za proizvodnju lijeka izdatu od strane Instituta za ljekove i
medicinska sredstva. Dozvola se moze izdati za cjelokupan postupak ili za pojedine djelove
tog procesa, kao i za razli¢ite procese dijeljenja, pakovanja i opremanja. Clanom 90
propisano je u kojim slucajevima je zabranjena proizvodnja lijeka. Zahtjev za izdavanje
dozvole za proizvodnju kao i koja se dokumentacija dostavlja ureden je ¢lanom 91, a ¢1 92 i



93 postupanje Instituta i rok u kojem mora odluciti o izdavanju dozvole za proizvodnju.
Odgovornost proizvodaéa uredena je ¢lanom 95. Clanom 86 propisano je da proizvoda¢ mora
imati lice odgovorno za pustanje svake serije lijeka, sa punim radnim vremenom i koje mora
biti stalno dostupno. Obaveze odgovornog lica za puStanje savke serije lijeka uredena je
canom 97, a ¢lanom 98 da je proizvoda¢ duzan da obavijesti Institut za ljekove 1 medicinska
sredstva o svakoj promjeni mjesta proizvodnje, mjesta kontrole kvaliteta i puStanja serije
lijeka i1 lica odgovornog za pustanje seroije lijeka, lica odgovornog za proizvodnju, lica
odgovornog za kontrolu kvaliteta, kao i znacajnim promjenama u pogledu prostora i opreme.
Ovim ¢lanom su blize uredene i druge obaveze proizvodaca. Clanom 99 propisano je da ako
proizvodac trazi izmjene i/ili dopune podataka iz zahtjeva podnosi zahtjev Institutu za
izmjenu, odnosno dopunu dozvole za proizvodnju. Dozvola za proizvodnju prestaje da vazi
na zahtjev proizvodaca ili donoSenjem rjeSenja o ukidanju dozvole $to je uredeno ¢lanom 100.
u Clanu 101 dat je osnov za donos$enje podzakonskog akta kojim ée se blize urediti uslovi,
sadrzaj zahtjeva i prate¢a dokumentacija za izdavanje dozvole za proizvodnju.

Proizvodnja aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni materijali u proizvodnji
ljekova obuhvata cjelokupan proces §to je uredeno ¢anom 102. Obaveza pravnih 1 fizi¢kih
lica koja vrSe proizvodnju ljekova, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci da se upiSu u
Registar uredena je Calnom 103, a ¢lanom 104 je propisano da se proizvodnja, uvoz i
distribucija aktivnih supstanci, uklju¢ujuéi aktivne supstance namijenje izvozu moraju da
budu usaglaseni sa GMP smjernicama, odnosno CDP smjernicama za aktivne supstance.
Institut vrsi procjenu usaglaSenosti i izdaje GMP sertifikat, odnosno GDP sertifikat za aktivne
supstance. Takode, ovim ¢lanom je uredeno pod kojim uslovima se moZze vr$iti uvoz aktivnih
supstanci.

Kontrola procjene usaglaSenosti proizvodnje lijeka, odnosno aktivne supstance koju
vrsi Institut za svako mjesto proizvodnje, odnosno pustanja serije lijeka uredena je ¢lanom
105. Propisano je da Institut moze da vrsi 1 vanrednu kontrolu procjene usaglaSenosti, ¢lan
106.

Dozvola za proizvodnju, GMP sertifikat, izvjeStaj o primjeni smjernica Dobre
proizvodacke prakse, izjava o neusaglasenosti sa GMP smjernicama, akt o upisu u Registar
proizvodaca, uvoznika i distributera aktivnih supstanci, kao 1 GDP sertifikat za aktivne
supstance, izdaju se na standardizovanim obrascima koji su utvrdeni aktima Evropske unije i
EMA 1 objavljuju se na internet stranici Instituta, na crnogorskom i engleskom jeziku, §to je
propisano c¢lanom 107. Registar izdatih dozvola za proizvodnju koji vodi Institut u
elektronskom obliku uredeno je ¢lanom 108. Institut, na zahtjev proizvodaca, odnosno drugih
pravnih ili fizickih lica koja imaju opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o podacima koji se
vode u Registru proizvoda¢a. Clanom 109 propisano je koje podatke Institut objavljuje na
svojoj internet stranici. Odredbe ovog zakona koje se odnose na proizvodnju shodno se
primjenjuju na uvoz lijeka iz tre¢ih drzava, ¢lan 110.

V. PROMET NA VELIKO LIJEKA ZA HUMANU UPOTREBU I
POSREDOVANIE (€lan 111 do 132)

Promet ljekova obavlja se kao promet na veliko i promet na malo. Promet ljekova na
veliko obuhvata nabavku, skladistenje, snabdijevanje ili uvoz ljekova, osim izdavanje ljekova
krajnjim korisnicima. Ovim ¢lanom propisano je i ko moze da obavlja promet ljekova na
veliko u Crnoj Gori. Clanom 112 propisano je u kojim sutiacijama je zabranjem promet
ljekova na veliko, a ¢lanom 113 uredene su obaveze veleprodaje. Institut za ljekove i
medicinska sredstva odlucuje o izdavanju dozvole za promet ljekova na veliko u roku od 90
dana od dana podnosenja potunog zahtjeva, ¢lan 114. Obaveza i sadrzaj dokumentacije uz



zahtjev uredena je ¢lanom 115. Nosilac dozvole za promet na veliko duzan je da ispuni
uslove koji su propisani ¢anom 116, 1171 118.

Institut ne¢e nametnuti nosiocu dozvole za promet na veliko koju je izdala drzava
¢lanica Evropske unije bilo koju obavezu u pogledu snabdijevanja lica koja su ovlas¢ena za
snabdijevanje ili izdavanje ljekova, koja je strozija od obaveza koje namece licima kojima je
izdao dozvolu za promet na veliko, a posebno obavezu javne usluge, $to je uredeno clanom
119. Clanom 120 propisano je da je za svaku isporuku lijeka, veleprodaja duzna da prilozi
dokument iz kog se moZze utvrditi, datum isporuke, naziv i farmaceutski oblik lijeka,
isporucena koli¢inu, naziv i adresa dobavljaca i posiljaoca lijeka, broj serije lijeka najmanje
za ljekove koji imaju sigurnosne oznake u skladu sa ovim zakonom. Clanom 121 uredeno je
posredovanje ljekovima, kao i obaveze posrednika.

Institut za ljekove 1 medicinska sredstva vr$i kontrolu procjene usaglaSenosti prometa
ljekova na veliko sa GDP smjernicama i izdaje sertifikat o usaglasenosti. Kontrola se vrsi u
postupkuinspekcijskog nadzora, $to je uredeno ¢lanom 122, a ¢lanom 123 da nakon izdavanja
GDP sertifikata, Institut moze da vrsi i vanrednu kontrolu, procjene usaglasenosti. Dozvoa za
promet, GDP sertifikat, izvjeStaj o pimjeni smjernica Dobre distributivne prakse 1 izjava o
neusaglasenosti sa GDP smjernicama izdaje se na standardizovanimobrascima koji su
utvrdeni aktima Evropske unije i EMA. Clanom 125 je propisana obaveza veleprodaje, da u
slucaju izmjene uslova iz dozvole za promet ljekova na veliko podnese zahtjev Institutu za
izmjenu, odnosno dopunu. Presanak vazenja dozvole ureden je ¢lanom 126. Institut
preduzima sve neophodne mjere kojimobezbjeduje da se zabrani stavljanje lijeka u promet ili
da se povuce lijek iz prometa kad se utvrdi da je lijek Stetan, da nije dovoljno terapijski
efikasan, da odnos koristi irizika nije povoljan i da kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka ne
odgovara podacimaiz priloZzene dokumentacije i kad nijesu sprovedene kontrole kvaliteta i/ili
sastav lijeka i u drugim sli¢nim situacija, $to je uredeno ¢lanom 127. Veleprodaja koja nije
nosilac dozvole za lijek i nije u poslovnom odnosu sa nosiocem dozvole, a koji se uvozi iz
druge drzave ¢lanice EU o svojoj namjeri da uveze taj lijek mora da obavijesti nosioca
dozvole za lijek u Crnoj Gori 1 Institut, §to je blize uredeno ¢lanom 128. Uvoz ljekova iztrece
drzave ureden je ¢lanom 129.

Registar izdatih, suspendovanih i ukinutih dozvola za promet na veliko uspostavlja i
odrzava Institut, §to je uredeno clanom 130, a podaci koje Institut objavljuje na svojoj
internet stranici ¢lanom 131.

Lice koje ulazi, odnosno izlazi iz Crne Gore moze da nosi sa sobom samo one ljekove
koji su mu potrebni za licnu upotrebu, upotrebu maloljetnog, odnosno poslovno nesposobnog
¢lana porodice koji putuje sa njim ili za upotrebu zZivotinje koja putuje sa njim, u koli¢ini koja
ne moze da bude veca od Sestomjesecnih potreba, a zavisno od prirode i duZine bolesti, koju
ima on, odnosno lice ili zivotinja koja putuje sa njim, blize je uredeno ¢lanom 132.

VI. KONTROLA KVALITETA LJIEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU (¢lan 133 do140)

Sprovodenje kontrole kvaliteta koju vrsi Institut samoinicijativno ili na zahtjev se vrsi
u cilju utvrdivanja da li lijek odgovara propisanim standardima kvaliteta, 1 tolaboratorijskim
ispitivanjima i procjenom dokumentacije o kvalitetu lijeka $to je blize uredeno ¢l. 133, 134 i
135. Obaveza proizvodaca i veleprodaje da omogu¢i Institutu uzimanje uzoraka za potrebe
vr$enja laboratorijske kontrole uredena je ¢lanom 136. Institut je duzan da u roku od 60 dana
od dana uzorkovanja izda sertifikat o izvrSenoj kontroli, a u slu¢aju dokumentacione kontrole
u roku od 30 dana, dok u slucaju laboratorijsk ekontrole taj rok je 120 daana. Blizi uslovi i
nacin sprovodenja kontrole kvaliteta uredena je ¢1.137 do 140.

VII. FARMAKOVIGILANCA LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU (¢lan 141 do 164)



U ovom dijelu propisana je obaveza Instituta i nosioca dozvole za lijek da vode sistem
farmakovigilance, i da se isti vodi u skladu sa GVP smjernicama, ¢1.141, 142, 143. Obaveze
instituta da uspostavlja iodrzava internet stranicu koja je povezana sa internet stranicom EMA
uredena je clanom 144, a koje podatke je Institut mora da objavljuje na svojoj internet stranici
propisano je ¢lanom 145. Zakonom je data moguénost Institutu da moze da pobjeri obavljanje
pojedinih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance nadleznom tijelu druge drzave ¢lanice EU, uz
pisanu saglasnost tog tijela, ¢lan 146. Obaveze nosioca dozvole za lijek propisane su ¢l. 147,
148. Za ljekove za koje izdata dozvola za lijek u EU prije 21. jula 2012.godine, nosilac
dozvole za lijek nije duzan da sprovodi RMS za svaki lijek. Institut iz opravdanih razloga
moze da odredi i odredena odstupanja u ovim situacijama, $to je blize uredeno ¢lanom 149. U
slucaju da nosilac dozvole za lijek namjerava da javno objavi informaicje o farmakovigilanci
u vezi sa primjenom lijeka, duzan je da o tome obavijesti Institut istovremeno ili prije
njihovog objavljivanja, ¢lan 150. Obaveze nosioca dozvole za lijek kad je u pitanju
farmakovigilanca propisane su ¢l. 151, 152, 1351 154.

Institut utvrduje ucestalost dostavljanja PSUR, u skladu sa EURD listom, u postupku
izdavanja dozvole za lijek, $to je blize uredeno ¢lanom 155. Procjena PSUR vrsi se od strane
Instituta, radi utvrdivanja postojanja novih rizika, promjene rizika ili postojanja promjene u
odnosu koristi rizikaa primjene lijeka, ¢lan 156. Clanom 157 propisano je da Institut u
saradnji sa EMA prati izhode mjera za smanjivanje rizika sadrzane u RMP, kao i druge
uslove propisan eovim zakonom, $to je uredeno ¢l. 157 i 158. Neintervencijsko sprovodenje
koje moze da sprovodi nosilac dozvoleuredeno je Canom 159, 160, 161. Kontrolu
usaglasenosti sistema farmakovigilance nosioca dozvole za lijek sa GVP smjernicama vrsi
Institut, ¢lan 162.

Clanom 163 propisano je da je zdravstveni radnik duZan da obavijesti pisanim putem
svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka, a ¢lanom 164 dat aje moguénost da pacijen moze
da prijavi svaku sumnju na nezejeno dejsvo lijeka.

VIIL. KLINICKO ISPITIVANJE LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU (¢lan 165 do194)

Klinicko ispitivanje moze da se sprovodi samo ako su prava, bezbjednost,
dostojanstvo 1 dobrobit ispitanika zaSticeni i1 prevazilaze sve druge interese 1 ako je
osmisljeno na nac¢in da se dobiju pouzdani i vjerodostojni podaci, ¢lan 165, a ¢lanom 166 da
klini¢ko ispitivanje moZe da obavlja sponzor pod propisanimuslovima. Clanom 167
propisano je da Ministarstvo obrazuje Eticki odbor,kao i ko ¢a c¢ini. Obaveze sponzora
uredenu su ¢1.168 1 169.

Clanom 170 propisano je da Institut vr$i nau¢nu i tehni¢ku procjenu dokumentacije o
klinickom ispitivanju i1 sacinjava izvjestaj, kao i druge nadleznosti Instituta iz ove oblasti.
Eticki odbor daje obrazlozeno misljenje o klinickom ispitivanju u roku od 45 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva za davanje mi$ljenja. Odluivanje o zahtjevu za klinicko
ispitivanje kao i obaveze zaposlenih u Institutu koji procjenjuju zahtjev kao i obaveze nosioca
fozvole za klini¢ko ispitivanje uredeno je ¢l.171 do 174. Uslovi pod kojima se moZe
sprovoditi klini¢ko ispitivanje uredeni su ¢l. 175 do 180. Clanom 181 propisane su obaveze
sponzora da obavijesti Institut, kao i clanom 182, 183, 184. Obaveze ispitivaca propisane su
¢l. 185 do190.

Ako Institut na osnovu opravdanih razloga procijeni da uslovi propisani ovim
zakonom nijesu ispunjeni moze da suspenduje klinicko ispitivanje ili nalozi drue mjere
propisane ¢lanom 191. Kontrola usaglasenosti sprovodenja klinickog ispitivanja vrsi se od
strane Intituta kako je uredeno ¢lanom 192.



Prijavu neintervencijske studije Institutu podnosi sponzor u situacijama koje su date u
¢lanu 193. Clanom 194 dat je pravni osnov za donoSenje podzakonskog akta kojim ¢e se blize
urediti klini¢ko ispitivanje ljekova za humanu upotrebu.

IX. CIJENA I POTROSNJA LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU (¢lan 195 do 197)

Clanom 195 propisano je da lijek za koji je izdata dozvola za lijek ili data saglasnost
Za uvoz, a Ciji je rezim izdavanja na recept moze da bude stavljenu promet samo ako ima
utvrdenu maksimalnu cijenu lijeka, a ¢lanom 196 da su ovi subjekti duzni da u roku od 30
dana od dana dobijanja dozvole, odnosno saglasnosti za uvoz podnesu zahtjev Institutu za
utvrdivanje maksimalne cijen elijeka.

Zakonom je propisano da su veleprodaj ei apoteke duzne da Institutu podnose
izvjestaj o ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje svih ljekova, kao i obimu prodaje za sve
pojedinacne ljekove u Crnoj Gori , do 1. maja tekuce godine za prethodnu. ¢lan 197.

X. OGLASAVANJE LIEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU (¢lan 198 do 209)

Oglasavanj eljekova smatra se bilo koji oblik direktnog informisanja, aktivnosti
pridobijanja ili podsticanja ¢ija je namjena da podstakne propisivanje, izdavanje, prodaju
ipotro$nju ljekova, $to je blize uredeno c¢lanom 198. Oglasavanje homeopatskog lijeka
uredeno je ¢lanom 199. Zabran eoglasavanja ljekova za humanu upotrebu uredene su ¢lanom
200. Oglasavanje ljekova opstoj javnosti uredeno je ¢l. 1 202, a oglaSavanj elijeka ovlas¢enim
licima za izdavanje lijeka ¢lanom 203. Clanom 204 uredeno je koje podatke mora da sadrzi
promotivni materijal namijenjen licima koja su ovlas¢ena za propisivanje ili izdavanje lijeka.
Obuke za stru¢ne saradnike koji prodaju ljekove, kao i njihove obaveze uredeno je clanom
205. Clanom 206 i 207 uredeno je pod kojim uslovima se mozZe vriti ogladavanje lekova
licima koja su ovlaséena da propisuju iliizdaju ljekove. Clan 208 ureduje obavezu nosioca
dozvole kod pruzanja informacija o ljekovima. Blize uslove i nain oglasavanja ljekova
propisuje Ministartvo , §to je propisano ¢lanom 209.

XI. DOZVOLA ZA VETERINARSKI LIJEK (¢lan 210 do 248)

U ovom dijelu propisana je obaveznost dozvole za veterinarski lijek.

Clanom 210 propisano je da u Crnoj Gori u prometu moze biti veterinarski lijek za
koji je dozvolu za veterinarski lijek izdao Institut za ljekove i medicinska sredstva. Osim toga,
propisano je da u Crnoj Gori u prometu moze biti 1 lijek koji ima dozvolu koju je izdala
Evropska komisija. Ova odredba ima odlozenu primjenu, do ulaska Crne Gore u Evropsku
uniju. Osim toga, propisano je da homeopatski veterinarski lijek moZe da bude stavljen u
promet ako je registrovan, odnosno ako je izdata dozvola za lijek.

Clanom 211 propisano je da se moze odobriti upotreba veterinarskih ljckova koji
nemaju dozvolu za lijek, ako je to potrebno radi zastite zdravlja zivotinja ili javnog zdravlja,
ali samo u slucaju da veterinarski lijek ima dozvolu za lijek izdatu u drzavi ¢lanici Evropske
unije. U tom slucaju Institut daje saglasnost za nabavku, odnosno uvoz veterinarskih ljekova
koji nemaju dozvolu za lijek. U ovom slucaju Institut daje saglasnost i za nabavku, odnosno
uvoz imunoloskih veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za lijek uz prethodno dobijeno
misljenje Uprave. Ovim ¢lanom je propisano da Vlada preduzima mjere za snabdijevanje
veterinarskim ljekovima u slucajevima epizootija, elementarnih nepogoda, odnosno drugih
vanrednih situacija i moze da propiSe drugaciji nacin, postupak i uslove za davanje
saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka.



Zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek ureden je ¢lanom 212, a ¢lanom 213
propisano je Sta je potrebno dostaviti uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek. U ¢lanu 214
precizirano koje su to situacije kad podnosilazc zahtjeva nije duzan da dostavi odedenu
dokumentaciju za generic¢ki veterinarski lijek. Clanom 215 precizirani su razlozi kada treba
dostaviti rezultate odgovarajucih pretklinickih ili klinickih ispitivanja ako veterinarski lijek
nema sve osobine generi¢kog veterinarskog lijeka. Clanom 216 propisano je koje podatke
nije potrebno dostaviti za veterinarski lijek koji sadrzi novu kombinaciju aktivnih supstanci
koje do sada u toj kombinaciji nijesu koriS¢ene u terapijske svrhe, a pojedinacno se koriste u
sastavu veterinarskih ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori ili Evropskoj
uniji. U ¢lanu 217, 218, 219 1 220 precizirano koje su to situacije kada podnosilac zahtjeva
nije duzan da dostavi odedenu dokumentaciju.

Zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka ureden je clanom 221 1 222.
Clanom 221 propisani su uslovi za registraciju a &lanom 222 propisana je potrebna
dokumentacija.

Dozvola za veterinarski lijek, postupak podnosenja, razmatranja i odludivanja po
zahtjevu za izdavanje dozvole za veterinarski lijek, rokovi u kojem Institut za ljekove i
medicinska sredstva donosi odluku o dozvoli za lijek, uslovi za izdavanje dozvole za lijek po
ubrzanom postupku procjene, izdavanje dozvola pod posebnim okolnostima uredeni su ¢1.223
do 225. Clanom 226 propisanao da Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek, moze od
podnosioca zahtjeva =zatraziti da dostavi u laboratoriju Instituta ili drugu ovlasé¢enu
laboratoriju uzorke, na analizu.Clanom 227 je propisan uslov u postupku izdavanja dozvole
za veterinarski lijek kad proizvoda veterinarskog lijeka nema sjediste u Crnoj Gori. Clanom
228 propisan je uslov za izdavanje dozvole za veterinarski lijek koji je namijenjen vrsti ili
vrstama zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, kao i za Zivotinje iz familije kopitara
koje nijesu namijenjene za ishranu ljudi. Clanom 229 propisana je rezim izdavanja
veterinarskih ljekova, tj. klasifikacija veterinarskih ljekova u grupu onih koji se izdaju na
veterinarski recept, kao i izuzetke. Clanom 230 definisani su rokovi na koji se izdaje dozvola
za veterinarski lijek, u zavisnosti od uslova. Sastavni dio dozvole za veterinarski lijek,
sazetak karakteristika lijeka, obiljezavanje i uputstvo za lijek propisan je ¢lanom 231. Clanom
232 propisana je moguc¢nost Institutu da trazi od nosioca dozvole za antimikrobni veterinarski
lijek da sprovede postmarketingka ispitivanja. Clanom 233 propisani su uslovi za donosenje
rjeSenje o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek. Clanom 234 propisan
je period zastite tehnicke dokumentacije koja je potrebna za dokazivanje kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka. Clanom 235 uredeno je izdavanje prve
dozvole za veterinarski lijek za viSe od jedne vrste zivotinja, kao i uslovi za izdavanje iste.
Clanom 236 ureden je period zatite tehni¢ke dokumentacije kako je to i navedeno u
predmetnom ¢lanu. Pbaveze nosioca dozvole za veterinarski lijek Spropisan esu ¢lanom 237.

Varijacije, prenos 1 prestanak vazenja dozvole za veterinarski lijek uredeno je ¢l. 238,
239, 240, 241 i 242. U slucaju rizika po javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili po zivotnu
sredinu radi kojeg je potrebno preduzeti mjere, organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva, Institut i Uprava preduzimaju privremene bezbjedonosne mjere utvrdene u
Clanu 243.

Postupak medusobnog priznavanja, decentralizovani postupak i postupak naknadnog
priznavanja ureden je ¢lanom 244.

Obaveza Instituta za preduzimanje potrebnih mjera za povezivanje sa bazom podataka
EU o veterinarskim ljekovima uredena je ¢lanom 245, a ¢lanom 246 obaveze Uprave da
prikuplja uporedive podatke o obimu prodaje i upotrebi antimikrobnih ljekova kod Zivotinja i
da te podatke dostavlja EMA. Obaveza Instituta da preduzima mjere za informisanje i
savjetovanje privrednika o uskladivanju sa propisanim zahtjevim data je u ¢lanu 247.
Clanom 248 propisano je da se sazetak karakteristika veterinarskog lijeka vri na dati nacin.



XII. FARMAKOVIGILANCA VETERINARSKIH LIEKOVA (¢lan 249 do 258)

Institut 1 nosilac dozvole za veterinarski lijek uspostavljaju i odrzavaju sistem
farmakovigiance radi radi obavljanja poslova iz oblasti farmakovigilance vezanih za
bezbjednost 1 efikasnost odobrenih veterinarskih ljekova kako bi se obezbijedila kontinuiran
aprocjena odnosa koristi i rizika, Sto je uredeno c¢lanom 249. Obaveze Instituta da
elektronskim putem unosi u bazu podataka EudraVigilance Veterinary sve prijave sumnje na
neZeljene dogadaje koji su se ispoljili na teritoriji Crne Gore urdenna je ¢lanom 250. Clanom
251 uredene su obaveze nosioca dozvole za veterinarski lijek., kao 1 ¢lanom 252. Odgovorno
lice za farmakovigilancu je duzno da ispunjava obaveze koje su definisane ¢lanom 253.

Institut za ljekove 1 medicinska sredstva duzan je da u sistemu farmakovigiance
ispunjava preduzima aktivnostikoje su propisana clanom 254. Veterinarsko osoblje,
zdravstveni radnici, nosilac dozvole za veterinarski lijek 1 lice koje obavlja promet na veliko
veterinarskim ljekovima duzni su da o sumnjama na nezeljene dogadaje odmah obavijeste
Institut, ¢lan 255. Osim toga, ovim ¢lanom je propisano da Institut moZe da sprovede ciljani
proces upravljanja signalom za odredeni veterinarski lijek ili grupu veterinarskih ljekova.

U cilju zaStite zdravlja ljudi 1 zZivotinja, kao 1 zaStite Zivotne sredine u vezi sa
primjenom veterinarskih ljekova, nosilac dozvole za lijek i Institut mogu da ucestvuju u
arbitraznom postupku u Evropskoj uniji, $to je blize uredeno ¢lanom 257. Institut moze da
angazuje eksperte u oblasti ljekova za obavljanje pojedinih poslova kod sprovodenja nadzora
u oblasti farmakovigilance, ¢lan 258.

XIII. KLINICKO ISPITIVANJE VETERINARSKIH LJEKOVA (¢lan 259)
Klini¢ko ispitivanje veterinarskih ljekova, bliZze je uredeno ¢lanom 259.
XIV. PROIZVODNIJA, UVOZ 1 IZVOZ VETERINARSKIH LJEKOVA (¢lan 260 do274)

U ovom dijelu uredeni su uslovi pod kojim se moze vrSiti proizvodnja veterinarskih
ljekova, ko moze da obavlja proizvodnju, sadrzina zahtjeva za dobijanje dozvole za
proizvodnju veterinaskog lijeka, i potrebna dokumentacija ¢l. 260 1 261.

O podnesenom zahtjevu odlucuje Institut u roku od 90 dana od dana prijema potpunog
zahtjeva, §to je blize uredeno ¢lanom 262. Clanom 263 propisane su obaveze za proizvodaca
veterinarskog lijeka, kao i ¢lanom 264. Akoproizvodac trazi izmjenu i/ili dopunu podataka
podnosi Institutu zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole za proizvodnju veterinarskog
lijeka, ¢lan 265. Clanom 266 propisano je kad prestaje dozvola za proizvodnju veterinarskog
lijeka. U ¢lanu 267 dat je pravni osnov za donoSenje podzakonskog akta kojim ¢e se bliZze
urediti uslovi, sadrzaj zahtjeva i prate¢a dokumentacija za izdavanje dozvole za proizvodnju
veterinarskog lijeka, kao i sadrzaj dozvole za proizvodnju.

Pravno ili fizi¢ko lice sa sjedisStem, odnosno prebivalistem u Crnoj Gori koje obavlja
proizvodnju, uvoz 1 distribuciju aktivnih supstanci koje se upotrebljavaju kao polazni
materijal u veterinarskim ljekovima, duzno je da se upise u Registar proizvodaca, uvoznika,
odnosno distributera aktivnih supstanci.

Na pitanja upisa u registar i vodenja registra iz stava 1 ovog ¢lana shodno se
primjenjuju odredbe ¢lana 103 ovog zakona.

Uslove za proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci iz stava 1 ovog ¢lana
propisuje Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Proizvodnja, uvoz i distribucija aktivnih supstanci za veterinarske ljekove, ukljucujuci
1 aktivne supstance namijenjene izvozu, moraju da budu usaglaseni sa GMP smjernicama,



odnosno GDP smjernicama za aktivne supstance za veterinarske ljekove, §to je blize uredeno
¢lanom 269. Clanom 270 propisano je da na zahtjev proizvodaca, izvoznika ili nadleznog
organa drzave uvoza, Institut izdaje CPP kojim se potvrduje da: proizvoda¢ ima dozvolu za
proizvodnju veterinarskog lijeka, ima GMP sertifikat iliveterinarski lijek ima dozvolu za
veterinarski lijek u Crnoj Gori. Clanom 271 propisano je da je nosilac dozvole za proizvodnju
veterinarskog lijeka za sve veterinarske ljekove koje isporucuje duzan da evidentira: datum
transakcije, naziv veterinarskog lijeka i, ako je primjenjivo, broj dozvole za veterinarski lijek,
kao 1, u zavisnosti od slucaja, farmaceutski oblik 1 ja¢inu, isporuc¢enu koli¢inu, naziv i adresu
ili sjediSte primaoca, broj serije veterinarskog lijeka i rok upotrebe.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da navedene podake ucini dostupnom
nadleznim organima radi vrSenja inspekcijskog nadzora godinu dana od dana isteka roka
upotrebe serije veterinarskog lijeka ili najmanje pet godina od dana evidentiranja, u
zavisnosti od toga koji je rok duzi.

Podatke o izdatim dozvolama za proizvodnju veterinarskh ljekova Institut unosi u
Registar proizvodaca, §to j epropisano Clanom 272, a ¢lanom 273 koje podatke Institut
objavljuje na svojoj internet stranici. Clanom 274 propisano je da se dredbe ovog zakona koje
se odnose na proizvodnju veterinarskih ljekova shodno primjenjuju na uvoz veterinarskih
ljekova iz tre¢ih drzava.

XV. PROMET VETERINARSKOG LIJEKA NA VELIKO (¢lan 275 do 294)

Promet veterinarskih ljekova obavlja se kao promet na veliko i promet na malo, §to je
uredeno clanom 275, a c¢lanom 276 propisano je kad je zabranjen promet na veliko
veterinarskog lijeka. Obaveze veleprodaje propisane su ¢lanom 277 1 278.

Veleprodaji veterinarskih ljekova moze se privremeno zabraniti obavljanje prometa i
ukinuti dozvola za prome veterinarskog lijeka na veliko ako se utvrdi da ne ispunjava uslove ,
¢lan 279. Uprava vodi registar veleprodaja veterinarskih ljekova, ¢lan 280. Clanom 281
propisano je da dozvola za promet veterinarskih ljekova na veliko prestaje da vazi na zahtjev
podnosioca dozvole za promet veterinarskog lijeka.

Promet veterinarskih ljekova ureden je ¢lanom 282. Prodaja na daljinu veterinarskih
ljekova uredena je cClanom 283. U istom c¢lanu dat je pravni osnov za donoSenje
podzakonskog akta kojim ¢e se blize urediti ovo pitanje. Clanom 284 propisano je da
veterinar moze propisati veterinarski recept samo nakon obavljanja klinickog pregleda ili
druge odgovarajuce procjene zdravstvenog stanja zZivotinje ili grupe Zivotinja. Veterinarski
recept za antimikrobni lijek se moze izdai samo pod propisanim uslovima u ¢lanu 284.

Primjena veterinarskog lijeka uredena je u ¢lanu 285, a ¢lanom 286 propisano kad se
ne smiju upotrebiti antimikrobni ljekovi. Clanom 287 propisano je da su vlasnici ili drzaoci
zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane duzni da vode evidenciju o ljekovima koje
primjenjuju na zivotinjama, kao i sadrzina evidencije.

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva moze zabraniti proizvodnju,
uvoz, distribuciju, prodaju, snabdijevanje ili upotrebu imunoloskih veterinarskih ljekova na
teritoriji Crne Gore pod uslovima propisanim ¢lanom 288.

Veterinar koji ima prebivaliSte u nekoj drzavi ¢lanici EU, a pruza usluge zdravstvene
zaStite u Crnoj Gori moZe da posjeduje i daje veterinarski lijek za koji nije izdata dozvola za
lijek od strane Instituta zivotinji ili grupi Zivotinja koje su pod njegovim nadzorom, u
neophodnoj koli¢ini koja ne prelazi koli¢inu potrebnu za lije€enje koje je propisao veterinar
kako je to uredeno ¢lanom 289.

Clanom 290 propisano je da u slu¢aju kad ne postoji veterinarski lijek za koji je
izdata dozvola za lijek od strane Instituta, odnosno veterinarski lijek iz ¢lana 211 ovog
zakona, za indikaciju koja se odnosi na kopnenu Zivotinjsku vrstu koja se ne koristi za



proizvodnju hrane, veterinar moze, na sopstvenu odgovornost, da bi se izbjeglo nanoSenje
neprihvatljive patnje, lijeciti te Zivotinje kako je propisano ovim ¢lanom. Clan 291 propisuje
situaciju kad se zivotinjska vrsta koristi za proizvodnju hrane, a ¢lan 291 ureduje situaciju
kada se radio vodenoj zivotinjskoj vrsti.

Clanom 293 propisano je da veterinar odreduje karencu ako ona nije navedena u
sazetku karakteristika lijeka. Clanom 294 uedeno je da ako odredbe &lana 286 ovog zakona
koji se odnose na upotrebu antimikrobnih ljekova radi podsticanja rasta ili za povecanje
prinosa kod Zivotinja i odredbe ¢lana 24 tac. 2 1 3 ovog zakona koje se odnose na zabranu
upotrebe kod zivotinja antimikrobnih supstanci ili grupa animikrobnih supstanci namijenjenih
iskljuc¢ivo za lijecenje odredenih infekcija kod ljudi primjenju se u zavisnosti od slucaja i na
zivotinje koje se uvoze u Crnu Goru. Blize zahtjeve u pogledu upotrebe antimikrobnih
ljekova kod Zivotinja koje se uvoze u Crnu Goru donosi organ drZzavne uprave nadlezn za
poslove veterinarstva.

XVI. OGLASAVANJE VETERINARSKIH LIJEKOVA (¢lan 295 do 298)

U ovom dijelu uredeno je oglaSavanje veterinarskih ljekova, odnosno pod kojim
uslovima se to mozZe vrsiti, ¢lan 295. Osim toga, ovim ¢lanom je uredena i zabrana
oglasavanja veterinarskog lijeka, kao 1 uslovi pod kojima se moze lijek davati u promotivne
svrhe.

Oglasavanje veterinarskog lijeka koji se izdaje na veterinarski recept dozvoljeno je
isklju¢ivo za veterinare u slu¢ajevima koji su propisani ¢lanom 296, a ¢lanom 297 uredeno je
da licima ovlaS¢enim za propisivanje ili izdavanje veterinarskih ljekova, ne smiju da se daju,
nude ili obecavaju pokloni, nagrade u novcu ili druga materijalna korist. Na dogadajima koji
se organizuju isklju¢ivo u profesionalne i nau¢ne svrhe, dozvoljeno je pruzanje pogodnosti,
posredno ili neposredno, pod uslovom da je uvijek izri¢ito ograni¢eno na glavni nauéni cilj
dogadaja. BliZze uslove i1 nacin oglasavanja veterinarskih ljekova uredi¢e se podzakonskim
aktom.

XVII. KONTROLA KVALITETA VETERINARSKIH LJIEKOVA (¢lan 299 do 301)

Nosilac dozvole za veterinarski lijek mora da ima rezultate sprovedene kontrole
kvaliteta za veterinarski lijek ili sastojke i meduproizvode u proizvodnom postupku, u skladu
sa metodama utvrdenim u dozvoli za lijek, §to je uredeno &lanom 299. Clanom 300
propisane su obaveze za nosioca dozvole za veterinarski lijek 1 obaveze Instituta kad je u
pitanju kontrola kvaliteta. Clanom 301 propisano je da se na druga pitanja koja se odnose na
kontrolu kvaliteta veterinarskih ljekova shodno primjenjuju odredbe ovog zakona koje se
odnose na kontrolu kvaliteta ljekova za humanu upotrebu.

XVIIIL. INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

Clanom 302 propisano je osniva¢ Instituta Vlada, a ¢lanom 303 da Institut u vrienju
javnih ovlas€enja u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava obavlja poslove u skladu sa
nacelima zakonitosti, objektivnosti i transparentnosti. Institut je funkcionalno nezavisan od
drzavnih organa, organa drzavne uprave i svih pravnih i fizic¢kih lica koja se bave djelatnos¢u
proizvodnje, izrade, prometa na veliko i ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava, kao i
droga 1 psihotropnih supstanci, i sa njima povezanim djelatnostima.

Institut, u saradnji sa fakultetima medicinskih, prirodnih i tehni¢ko-tehnoloskih nauka,
razvija 1 razmjenjuje ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta 1 edukacije, ucestvuje u



realizaciji naucnih istraZivanja u oblasti medicinskih nauka 1 interdisciplinarnih istrazivanja i
nauc¢nog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima.

Institut je nastavna baza fakulteta medicinskih i drugih nauka, za nau¢ne oblasti iz
svoje nadleznosti. Clanom 304 propisane su nadleznosti Instituta. Organi Instituta su Upravni
odbor i direktor, ¢lan 305. Clanom 306 je propisano da je organ upravljanja Upravni odbor,
koji ima predsjednika i &etiri ¢lana koje imenuje i razrjeSava Vlada. Clanom 307 je blize
propisana nadleznost Upravnog odbora., aclanom 308 uslovi pod kojim aprestaje nmandat
¢lanovima 1 predsjedniku Upravnog odbora.

Institut predstavlja i zastupa direktor, ¢lan 309, a ¢lanom 310 propisane su nadleznosti
direktora.Direktoru prestaje mandat pod uslovima propisanim ¢lanom 311.

Clanom 312 propisano je pravo Instituta da obrazuje savjetodavna tijela, radi davanja
struénih mis$ljenja, a ¢lanom 313 da Institut utvrduje listu eksperata radi davanja stru¢nih
misljenja.

Obaveza zaposlenih u Institutu, Minisatrstvu, organu drzavne uprave nadleznom za
poslove veterinarstva, Upravi da ¢uvaju kaoposlovnu tajnu sve podatke iz dokumentacije koja
se prilaZze uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, kao 1 u drugim postupcima uredena je
blize ¢lanom 314.

Clanom 315 propisano je da sredstva za rad Institut obezbjeduje iz sopstvenih prihoda
ostvarenih po osnovu naknada utvrdenih za obavljanje poslova u oblasti ljekova i
medicinskig sredstava. Ta sredstva koristi za obavljanje poslova iz svoje nadleznosti. U
postupcima koji se vode kod Instituta, podnosilac zahtjeva pla¢a naknadu. Za ljekove sa
orphan dezignacijom i ljekove iz donacija i humanitarne pomo¢i, Institut ne naplacuje
naknadu, ¢lan 316. Zaposleni u Institutu obavljaju poslove i zadatke u skladu sa zakonom,
statutom, aktom o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji i drugim ops$tim aktima Instituta,
¢lan 317. Protiv odluka Instituta moze se pokrenuti upravni spor. akti Instituta uredeni su
¢lanom 318.

XIX. NADZOR (&lan 319 do 331)

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donesenih na osnovu zakona vrse
Ministarstvo 1 organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva, ¢lan 319. Poslove
inspekcijskog nadzora vrse nadlezni inspektori sa utvrdenim nadleznostima. Clanom 320
propisane su nadleznosti farmaceutskog inspektora, zdravstvenog inspektora, veterinarskog
inspektora 1 nadleZnosti trziSnog inspektora.

Clanom 321 propisano je Farmaceutski inspektor u sprovodenju inspekcijskog
nadzora pored obaveza i ovlaS¢ena propisanih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor,
ima ovlas¢enja i obavezu propisane ¢lanom 321.

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, zdravstveni inspektor ima ovla$¢enje 1 obavezu
da preduzima radnje propisane ¢lanom 322.

U sprovodenju inspekcijskog nadzora veterinarki inspektor, pored obaveza i
ovlas¢enja propisanih zakonima kojima se ureduje inspekcijski nadzor i veterinarstvo, ima
ovlas¢enje 1 obavezu da postupa u skladu sa ¢lanom 323.

Trzisni inspektor u sprovodenju inspekcijskog nadzora, pored obaveza utvrdenih
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, ima ovlaSéenje i obavezu da preduzima radnje
propisane ¢lanom 325.

Pored upravnih mjera 1 radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor zdravstveni inspektor ima ovlaséenje i obavezu da preduzme i radnje iz ¢lana 326,
veterinarski inspektor ima ovlas¢enje i obavezu da preduzima radnje iz ¢lana 327, a trziSni
inspektor preduzima radnje iz ¢lana 328.



Obaveze pravnih 1 fizickih lica ¢iji rad podlijeze nadzoru duzni su da postupaju u
skladu sa ¢lanom 329.

Institut u saradnji sa EMA obezbjeduje postovanje odredbi ovog zakona kako je to
utvrdeno c¢lanom 330. Inspekcijski nadzor u odnosu na veterinarske ljekove moze se
sprovoditi i na zahtjev nadleznog tijela drzave Clanice EU, Evropske komisije, EMA ili
EDQM, kako je to propisano ¢lanom 331.

XX. KAZNENE ODREDBE (¢lan 332 do 334)

U ovom dijelu propisane su prekrSajne kazne za nepoStovanje odredbi ovog zakona za
pravno lice i prekrSajna kazna za odgovorno lice u pravnom licu. Pored prekr$ajnih kazni
moze se izre€i 1 odgovarajuca zastitna mjera zabrane obavljanja djelatnosti u trajanju od Sest
mjeseci, ¢lan 332 i ¢lanom 333.

Propisana je kazna i za fizic¢ko lice, ¢lan 334.

XXI. PRELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE (¢lan 335 do 341)
U ovom dijelu date su prelazne i1 zavrSne odredbe.

Clanom 342 navedeni su ¢lanovi &ija primjena prestaje da vazi danom ulaska u
Evropsku uniju, a ¢lanom , a ¢lanom 343 navedene su odredbe ¢lanova koji imaju odlozenu
primjenu do ulaska Crne Gore u EU.

Clanom 344 propisano je dagdanom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi
Zakon o ljekovima ("Sluzbeni list CG", br. 80/20 i 35/25)., a ¢lanom 345 stupanje na snagu
ovog zakona.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za implementaciju ovog zakona nijesu potrebna dodatna sredstva iz budzeta Crne Gore.



