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Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donesim

UKAZ

O PROGLASENJU ZAKONA O LJEKOVIMA

Proglasavam Zakon o ljekovima, koji je donijela Skupstina Crme Gore 28. saziva na
sjednici Drugog vanrednog zasijedanja u 2026. godini, dana 02. februara 2026. godine.

Broj: 01-009/26-153/2 Podgorica, 05. februar 2026. godina

PREDSJEDNIK CRNE GORE

Jakov Milatovic
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Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 i clana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupstina
Cme Gore 28. saziva, na sjednici Drugog vanrednog zasijedanja u 2026. godini, dana 2.
februara 2026. godine, donijela je

ZAKON O LJEKOVIMA*®
|. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim zakonom ureduju se uslovi za stavijanje u promet, proizvodnja, promet,
farmakovigilanca, kontrola, kliniCko ispitivanje, obiljezavanje, oglasavanje ljekova za
humanu upotrebu i ljekova za upotrebu u veterinarstvu (u daljem tekstu: veterinarski lijek),
upotreba veterinarskih ljekova, kao i nadleZnosti organa u oblasti ljekova.

Clan 2

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

Odredbe ovog zakona primjenjuju se i na proizvodnju lijeka za humanu upotrebu
namijenjenog isklju€ivo za izvoz, kao | na meduproizvode, aktivne supstance | pomocne
supstance.

Pored veterinarskih ljekova iz stava 1 ovog ¢lana:

1) odredbe ovog zakona koje se odnose na izdavanje sertifikata dobre
proizvodacke prakse i zahtjeve za uvoznike, proizvodace i distributere primjenjuju se i na
aktivne supstance koje se koriste kao polazni materijali u veterinarskim ligkovima;

2) odredbe ovog zakona koje se odnose na izdavanje sertifikata dobre
proizvodacke prakse, veterinarski recept, obavezu vodenja evidencije od strane vlasnika
i drzaoca Zivotinja za proizvodnju hrane, sakupljanje i odlaganje otpada od veterinarskih
ljlekova, oglasavanje veterinarskih ljekova koji se izdaju samo na veternnarski recept,
inspekciju, kontrolu i zabranu snabdijevanja ili distribucije wveterinarskih Ijekova
primjenjuju se i na inaktivisane imunoloSke veterinarske ljekove dobijene od patogena ili
antigena dobijenih od Zivotinje ili Zivotinja u epidemiolodkoj jedinici i koriséenih za lijecenje
te Zivotinje ili tih Zivotinja u istoj epidemioloskoj jedinici ili za lijeCenje Zivotinje ili Zivotinja
u jedinici koja ima potvrdenu epidemiolodko-medicinsku vezu;

3) odredbe €l. 255 do 264 i €l. 275, 309, 310, 311, 336 | ovog zakona primjenjuju
se | na veterinarske liekove namijenjene Zivotinjama koje se iskljucivo drze kao kucni
ljubimci: akvarijumske Zivotinje ili Zivotinje u ribnjacima, ukrasne ribe, ptice u kavezima,
golubovi pismonose, terarijumske Zivotinje, mali glodari, tvorovi i kuniéi, pod uslovom da
se ti veterinarski ljekovi ne izdaju na veterinarski recept,

4) odredbe ovog zakona koje se odnose na snabdijevanje | upotrebu veterinarskih
liekova, primjenjuju se i na;

- supstance koje imaju anabolicka, antinfektivna, antiparazitska,
antiinflamatorna, hormonska, narkoticka ili psihotropna svojstva | 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 pripremljene u apoteci u skladu sa farmakopejom i
namijenjene direktnom snabdijevanju krajnjeg korisnika (galenski veterinarski ljigkovi).

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

Ako se veterinarski lijek iz stava 1 ovog ¢&lana prema njegovoj definiciji i
karakteristikama istovremeno mozZe 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 i ako je te proizvode ili grupe proizvoda Evropska komisija
posebnom odlukom prepoznala kao veterinarske ljekove.

Spisak proizvoda ili grupa proizvoda iz stava 6 ovog €lana Institut za ljekove |
medicinska sredstva (u daljem tekstu: 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) lijek pripremljen u apoteci u skladu sa liekarskim receptom za odredenog
pacijenta (magistralni lijek);

2) lijek pripremljen u apoteci u skladu sa receptima farmakopeje | namijenjen za
direktnu isporuku pacijentima od strane te apoteke (oficinalna formula),

3) liekove namijenjene za istraZivanje i razvoj, osim onih koji se koriste u kliniCkim
ispitivanjima, ne dovodeci u pitanje odredbe Regulative (EU) br. 536/2014 Evropskog
parlamenta | Savjeta od 16. aprila 2014. godine o klinickim ispitivanjima ljekova za
humanu upotrebu | o stavijanju van snage Direktive 2001/20/EC (u daljem tekstu:
Regulativa (EU) br. 536/2014);

4) meduproizvode namijenjene za dalju obradu od strane oviaséenog proizvodaca,

9) radionuklide u obliku zatvorenih izvora zracenja,

6) punu krv, plazmu ili krvne celije ljudskog porijekla, osim plazme koja je
pripremljena metodom koja ukljucuje industrijski proces;

7) liekove za naprednu terapiju iz ¢lana 11 ovog zakona, koji se pripremaju
nerutinski prema specifiénim standardima kvaliteta, a koriste se u bolnici pod
profesionalnom odgovorno$éu doktora medicine, u skladu sa ljekarskim receptom za
odredenog pacijenta u Crnoj Gori.

Proizvodnju ljekova iz stava 1 tacka 7 ovog €lana odobrava Institut | obezbjeduje
da su nacionalni zahtjevi koji se odnose na sljedljivost i farmakovigilancu, kao i specifiéni
standardi kvaliteta, ekvivalentni onim koji su predvideni na nivou Evropske unije u vezi sa
llekovima za naprednu terapiju za koje je potrebna dozvola u skladu sa Regulativom (EC)
br. 726/2004 Evropskog parlamenta | Savjeta od 31. marta 2004. godine o utvrdivanju
postupaka Unije za odobravanje i nadzor ljekova za humanu upotrebu i veterinarsku



upotrebu i osnivanju Evropske agencije za ljekove (u daljem tekstu: Regulativa (EC) br.
726/2014).

Odredbe ovog zakona ne primjenjuju se na pitanja uredena posebnim propisima,
ukljuéujuéi;

1) pravila za zastitu od zragenja lica koja se podvrgavaju ljekarskom pregledu ili
ljecenju ili pravila kojima se utvrduju osnovni bezbjednosni standardi za zastitu zdravlja
stanovniStva | zaposlenih od opasnosti od jonizujuteg zracenja i zastite od jonizujuéeg
zratenja u medicinske svrhe;

2) razmjenu terapijskih supstanci humanog porijekla;

3) odredivanje cijena ljiekova koji se refundiraju iz obaveznog zdravstvenog
osiguranja, na osnovu zdravstvenih, ekonomskih i1 socijainih uslova;

4) zabrane ili ograniCenja prodaje, snabdijevanja ili upotrebe ljekova kao $to su
kontraceptivi ili abortivna sredstva,

5) zabrane ili ograniCenja upotrebe bilo koje specificne vrste ljudskih ili Zivotinjskih
celija ill prodaje, snabdijevanja ili upotrebe liekova koji sadrze ili se sastoje od ili su
izvedeni iz ovih celija.

Institut dostavija Evropsko] komisiji propise Cme Gore koji se odnose na
meduproizvode iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana i obavjestava Evropsku komisiju o propisima
iz stava 3 ovog €lana.

Clan 4

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

1) veterinarske ljekove koji sadrze autologne ili alogene celije 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 | meduproizvode.

Clan5
Institut je nezavisno regulatorno tijelo za oblast liekova, koje vréi javna ovladcenja
u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduju medicinska sredstva.

Clan 6
Izrazi koji se u ovomn zakonu koriste za fizi€ka lica u muskom rodu podrazumijevaju
iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 7

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sliedece znadenje:

1) aktivha supstanca lijeka za humanu upotrebu je svaka supstanca il
mjesavina supstanci namijenjena za upotrebu u proizvodniji lijeka, koja, kad se koristi u
proizvodnji ljeka za humanu upotrebu, postaje aktivni sastojak tog lijeka, namijenjen da
vrsi farmakolosko, imunolosko ili metabolitko dejstvo u cilju obnavljanja, poboljSanja ili
mijenjanja fizioloskih funkcija ili postavijanja medicinske dijagnoze;




2) aktivna supstanca veterinarskog lijeka je svaka supstanca ili mjesavina
supstanci namijenjena za upotrebu u proizvodnji veterinarskog lijeka koja, kad se Koristi
u njegovoj proizvodnji, postaje aktivni sastojak tog lijeka;

3) antimikrobna rezistencija je sposobnost mikroorganizma da preZivi il da raste
u prisustvu odredene koncentracije antimikrobnog sredstva koja je obiéno dovoljna da
inhibira ili ubije mikroorganizme iste vrste;

4) antimikrobna supstanca je supstanca sa direkinim dejstvom na
mikroorganizme koja se upotrebljava za lijeCenje ili sprec¢avanje infekcija ili zaraznih
bolesti uklju€ujuci antibiotike, antiviralna sredstva, antimikotike i antiprotozoike,

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

6) antibiotik je supstanca sa neposrednim dejstvom na bakterije koja se
upotrebljava za lijecenje ili spreCavanje infekcije ili zarazne bolesti;

7) biljna monografija Evropske unije je monografija koja sadrzi nauéno misljenje
Komiteta za biljne liekove 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 sadri sve
informacije potrebne za upotrebu lijeka koji sadrzi specifiénu 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);

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

9) bioraspoloZivost je brzina | stepen u kojem se aktivna supstanca resorbuje iz
farmaceutskog oblika i postaje dostupna u sistemskoj cirkulaciji i izluCevinama;

10) bioekvivalencija podrazumijeva da dva lijeka koji su farmaceutski ekvivalenti
il farmaceutske alternative, nakon primjene u istoj molarno) dozi, imaju sliénu
bioraspoloZivost u takvo] mjeri da se moZe ocekivati sustinski ista efikasnost i
bezbjednost primjene;

11) broSura za ispitivaca je zbirka klinickih | pretklinikih podataka o ispitivanom
lijeku koj su relevantni za sprovodenje klinicke studije na ljudima,

12) centralizovani postupak ~ Centralised Procedure (u daljem tekstu: CP) je
postupak izdavanja dozvole za lijek koja vaZi u svim drzavama ¢lanicama Evropske unije
| sprovodi ga Evropska agencija za ljekove;

13) decentralizovani postupak — Decentralised Procedure (u daliem tekstu:
DCP) je postupak izdavanja dozvole za lijek koji potinje istovremeno u referentnoj | u
drugim drzavama ¢lanicama Evropske unije koje u¢estvuju u tom postupku, a primjenjuje
se na ljekove za koje se ne sprovodi CP ili postupak medusobnog priznavanja za
izdavanje dozvole za lijek, za koji jos nije izdata dozvola za lijek u Evropskoj uniji i koji ce
biti u prometu u viSe od jedne drzave élanice Evropske unije;

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



15) Evropska agencija za ljekove -~ European Medicines Agency (u daljem
tekstu: EMA) je agencija Evropske unije osnovana u skladu sa Regulativom (EC) br.
726/2004;

16) Eti¢ki odbor je nezavisno tijelo u Crnoj Gori koje je imenovao organ drzavne
uprave nadleZzan za poslove zdravlja, koje daje misljenje o zahtjevu za sprovodenje
klinickog ispitivanja lijeka u skladu sa ovim zakonom, uzimajuci u obzir stavove laika,
posebno pacijenata ili organizacija pacijenata;

17) epidemioloska jedinica je grupa Zivotinja kod kojih je vjerovatnoca izloZzenosti
uzro€niku bolesti jednaka;

18) farmakovigilanca podrazumijeva nauku i skup aktivnosti vezanih za
prikuplianje, otkrivanje, procjenu, razumijevanje, prevenciju i reagovanje na nezeljena
dejstva liekova, odnosno nezeljene dogadaje ili druge probleme povezane sa lijekom;

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

- identitet, ukljucujuci njegovo pakovanje | obiljeZzavanje, naziv ili sastav u pogledu
bilo kog sastojka, ukljuéujuci pomocne supstance i jaéinu tih sastojaka,

- porijeklo, uklju¢ujuci proizvodaca lijeka, drzavu proizvodnje, drzavu porijekla ili
nosioca dozvole za lijek,

- sljedljivost, ukljuéujuci podatke | dokumentaciju koji se odnose na promet lijeka.

Ova definicija ne ukljutuje nenamjerne nedostatke u kvalitetu i ne dovodi u pitanje
krsenje prava intelektualne svojine;

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

21) farmaceutski ekvivalenti su ljiekovi koji sadrZe istu koliGinu iste aktivne
supstance, odnosno aktivnih supstanci u istom farmaceutskom obliku, koji se na isti nacin
primjenjuju | odgovaraju zahtjevima istih, odnosno uporedivih standarda;

22) 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 jagini;

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

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 ispitiva¢ je ispitivaC odgovoran za vodenje tima ispitivaca koji sprovode
klini€ko ispitivanje na mjestu kliniékog ispitivanja;

26) genericki lijek za humanu upotrebu je lijek koji ima isti kvalitativni i
kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek i cija je
bioekvivalentnost sa referentnim lijekom dokazana odgovarajuéim ispitivanjima
bioraspoloZivosti. Istom aktivnom 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
slutaju postojanja znaéajnih razlika, dostavljaju se dodaini podaci koji dokazuju
bezbjednost primjene, odnosno efikasnost razliéitih soli, estara ili derivata odobrene
aktivne supstance. Istim farmaceutskim oblikom smatraju se razli€iti oralni oblici sa
trenutnim oslobadanjem. Ispitivanja bioraspoloZivosti ne moraju se zahtijevati od



podnosioca zahtjeva ukoliko on moZe da dokaZe da generiéki lijek ispunjava relevantne
kriterijume kako su definisani u odgovaraju¢im detaljnim smjernicama;

27) ispitivani lijek je lijek koji se u klinickom ispitivanju ispituje ili upotrebljava kao
referentni, ukljuéujudi i kao placebo;

28) ispitivaé je lice koje je odgovorno za sprovodenje klinickog ispitivanja na
mjestu ispitivanja;

29) ispitanik je lice koje ucestvuje u klini¢kom ispitivanju tako sto prima ispitivani
lijek ili je €lan kontroine 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 uéestvovanju u ispitivanju.
U sluéaju maloljetnog ispitanika, odnosno lica koje nije poslovno sposcbno ili je
nesposobno za rasudivanje, saglasnost daje njegov zakonski zastupnik;

31) izvjestaj klinickog ispitivanja je izvjeStaj o klinickom ispitivanju u obliku koji
omogucava jednostavno pretrazivanje i koji je sacinjen na propisanom obrascu i
podnesen zajedno sa zahtjevom za izdavanje dozvole za lijek;

32) jacina lijeka je sadrZaj aktivnih supstanci izraZen kvantitativno po jedinici
doze, jedinici zapremine ili mase u skladu sa farmaceutskim cblikom;

33) kvalitet lijeka je svojstvo koje se utvrduje ispitivanjem svih sastojaka lijeka i
predstavija prihvatljive fizicke, hemijske, bioloske, farmaceutsko-tehnolodke i druge
karakteristike, u skladu sa dokumentacijom za izdavanje dozvole za lijek;

34) klinicka studija je svako istraZivanje u vezi sa ljudima, sa ciljlem utvrdivanja
bezbjednosti primjene i/ili efikasnosti ljekova, namijenjeno:

- otkrivanju ili potvrdivanju kliniékih, 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 izluéivanja jednog ili vise ljekova;

35) klinicko ispitivanje je klinicka studija koja ispunjava neki od sljedecih uslova:

- rasporedivanje ispitanika u odredeni terapijski protokol vrsi se unaprijed i nije
obuhvaceno ucbicajenom klinickom praksom u Crnoj Gori, odnosno zainteresovanoj
drzavi tlanici Evropske unije,

- odluka o propisivanju ispitivanih ljekova donosi se zajedno sa odlukom o
ukljuéivanju ispitanika u klinicku studiju, ili

- dijagnosticki postupci ili postupci pracenja uz uobi€ajenu klinicku praksu
primjenjuju se na ispitanike,

36) klinicko ispitivanje veterinarskog lijeka je studija &iji je cilj da se u terenskim
uslovima ispita bezbjednost i efikasnost veterinarskog lijeka pod uobiajenim uslovima
drzanja Zivotinja ili kao dio uobiajene veterinarske prakse, radi dobijanja ili izmjene
dozvole za lijek;

37) karenca je minimalni period izmedu posljednje primjene veterinarskog lijeka
na Zivotinji | proizvodnje hrane od te Zivotinje, koji pod normalnim uslovima upotrebe
obezbjeduje da hrana ne sadrzi ostatke u koli€inama Stetnim za zdravlje ljudi;

38) 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 podno$enja periodiénog izvjestaja o
bezbjednosti lijeka i kategorijom za podnosenje, odnosno nepodnodenje periodiénog



izvjestaja o bezbjednosti lijeka za odredene ljekove, u skladu sa odlukama Komiteta za
liekove za humanu upotrebu EMA (daljem tekstu: CHMP) i Koordinacione grupe za
decentralizovani postupak i postupak medusobnog priznavanja za liekove za humanu
upotrebu (u daljem tekstu: CMDh), a na osnovu savjeta Komiteta za procjenu rizika u
oblasti farmakovigilance EMA (u daljem tekstu: PRAC);

39) ljekarski recept je recept koji je propisan od strane struénog i ovlaiéenog lica
u skladu sa zakonom;

41) medicinska greska predstavija nenamjernu gresku u propisivanju, izdavanju
ili primjeni lijeka od strane zdravstvenog radnika ili pacijenta;

42) meduproizvod je djelimiéno obraden materijal koji mora proc¢i dalje proizvodne
korake;

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

44) metafilaksa je davanje lijeka grupi Zivotinja nakon Sto je za dio grupe
postavijena klinicka dijagnoza bolesti, u cilju lijeGenja klinicki oboljelih Zivotinja i
kontrolisanja Sirenja bolesti na Zivotinje koje su u bliskom kontaktu | ugroZene i koje bi
vec mogle da budu subklini¢ki zaraZene,

45) naziv lijeka je naziv koji moze biti novi naziv koji ne dovodi u zabludu u odnosu
na uobicajeni naziv, uobicajeni ili nauéni naziv pracen zastitnim znakom ili nazivom
nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji;

46) neZeljeno dejstvo je svaki Stetni i nenamjerni efekat lijeka;

47) neocekivano nezeljeno dejstvo je neZeljeno dejstvo lijeka Cija priroda, teZina
il ishod nijesu u skladu sa saZetkom karakteristika lijeka;

48) nezeljeni dogadaj je svaka nepovoljna medicinska pojava kod pacijenta,
odnosno ispitanika kom je dat lijek, a koja nije nuZzno u uzro¢noj vezi sa primjenom lijeka
(npr. abnormaini laboratorijski nalaz, simptom ili bolest, vremenski povezan sa primjenom
lijeka);

49) neocekivano ozbiljno nezeljeno dejstvo je ozbiljno neZeljeno dejstvo Cija
priroda, ozbiljnost ili ishod nijesu u skiadu sa referentnim bezbjednosnim informacijama;

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

51) nezadovoljene medicinske potrebe su stanja za koja ne postoji
zadovoljavajuc¢i metod dijagnoze, prevencije ili lijetenja odobren u Crnoj Gori, a ako
metod postoji lijek u odnosu na taj metod predstavlja znacajnu terapijsku prednost za
pacijente,

52) neintervencijska studija je klinicka studija koja ne predstavija klinicko
ispitivanje;

53) ozbiljno nezeljeno dejstvo je neZeljeno dejstvo lijeka koje ima za posljedicu:
smrl, neposrednu Zivotnu ugroZenost, bolnicko lijetenje ili produZetak postojeteg
ljecenja, trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost, kongenitaine anomalije ili urodeni
defekt;

54) ozbiljan neZeljeni dogadaj je svaka nepovoljna medicinska pojava koja pn
bilo kojoj dozi lijeka dovodi do potrebe za bolniékim lije¢enjem ili produZenjem postojeceg
bolniCkog lijecenja, uzrokuje trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost, kongenitaine
anomalije ili urodeni defekt, koja je opasna po Zivot ili izaziva smirt;



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

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

57) odnos koristi i rizika veterinarskog lijeka je procjena pozitivnih efekata
veterinarskog lijeka u odnosu na sledece rizike povezane sa upotrebom tog lijeka:

— svaki rizik vezan za kvalitet, bezbjednost ili efikasnost veterinarskog lijeka po
zdravlje Zivotinja ili ljudi,

— svaki rizik od neZeljenih efekata na Zivotnu sredinu,

— svaki nzik vezan za razvoj rezistencije;

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

59) OCABR sertifikat — Official Confrol Authonty 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;

60) 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;

61) odobreni dodatni lijek je lijek za humanu upotrebu za koji je izdata dozvola
za lijek u Cmoj Gori, odnosno drzavi élanici Evropske unije ili od strane EMA, bez obzira
na promjene u obiljeZavanju lijeka, a koji se upotrebljava kao dodatni lijek;

62) ograniceno trZiste je trzisSte za neke od sljedecih vrsta veterinarskih ljekova:

- za lije¢enje ili sprecavanje bolesti koja se javija rijetko ili na ograniGenom
geografskom podrudju,

- za Zivolinje osim goveda, ovce za proizvodnju mesa, svinje, kokoske, pse |
macke,

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

64) postmarketinSka studija bezbjednosti - Postauthonisation 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 i potvrdivanja bezbjednosnog profila lijeka ili prociene
efektivnosti mjera upravljanja rizikom,

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

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

67) predstavnik nosioca dozvole za lijek je fizicko ili pravno lice odredeno od
strane nosioca dozvole za lijek, da ga predstavija u odredenoj drzavi élanici Evropske
unije;

68) periodi€ni izvjestaj o bezbjednosti lijeka - Periodic Safely 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) proizvodac je pravno ili fizicko lice koje obavlja sve ili pojedine aktivnosti
proizvodnje lijeka | kome je izdata dozvola za proizvodnju,

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

72) postupak medusobnog priznavanja — Mulual 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 Clanicama Evropske unije uéesnicama istog postupka, koji je cbavezan
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 veteninarski lijek koji ima dozvolu za lijek
u drugim drzavama ¢lanicama Evropske unije, nakon sprovedenog DCP 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 klinicko ispitivanje ili pojedini dio tog procesa,
kao i razliCite procese dijelienja, pakovanja i obiljeZzavanja, ukljuéuju¢i maskiranje za
potrebe klinickog ispitivanja;

76) pocetak klinickog ispitivanja je prvi korak u odabiru potencijalnog ispitanika
za odredeno klinicko ispitivanje, osim ako protokolom klinickog ispitivanja nije drukéije
odredeno;

77) prijevremeni zavrSetak klinickog 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 sprovedenju klinickog
ispitivanja koji nije predviden protokolom klinickog ispitivanja, a koji sprovodi sponzor
ispitivanja, sa namjerom da ispitivanje bude nastavljeno;

79) profilaksa je davanje lijeka Zivotinji ili grupi Zivotinja prije pojave klinickih
znakova bolesti, da bi se sprijecio 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 zmjene dozvole za lijek;

81) pismo pristupa — Lefter of access je dokument koji je potpisao viasnik
podataka ili njegov zastupnik, u kojem je navedeno da se podaci mogu upotrebljavati u
korist podnosioca zahtjeva u odnosu na nadlezne organe, 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 zdravije Zivotinja ili javno zdravlje ili zastitu Zivotne sredine;




83) referentni lijek je lijek koji je odobren ili je bio odobren u drzavi Elanici
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 javno
zdravlje, povezan sa kvalitetom, bezbjednoscu ili efikasnoséu lijeka za humanu upotrebu,
kao i svaki rizik od neZeljenih efekata na Zivotnu sredinu;

85) referentna drzava €lanica je drzava clanica Evropske unije koja u DCP i u
MRP ili u postupku naknadnog priznavanja priprema izvjestaj o procjeni lijeka;

86) spoljasnje pakovanje je pakovanje u koje se stavlja unutraénje pakovanje
lijeka,

87) sazetak karakteristika lijeka je saZetak struénih 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 i mjera uspostavljenih u cilju identifikacije,
karaktenzacije, prevencije ili minimizacije rizika u vezi sa primjenom lijeka za humanu
upotrebu, ukljugujuci i procjenu efikasnosti tih aktivnosti | mjera;

89) sistem farmakovigilance je sistem koji koriste nosilac dozvole za lijek i Institut
radi iIspunjavanja obaveza | odgovornosti iz ¢l. 146 do 169 ovog zakona, a koji je
namijenjen pracenju bezbjednosti odobrenih ljekova i otkrivanju bilo kakve promjene u
njihovom odnosu koristi i rizika,

90) Smjernice dobre proizvodacke prakse (u daljem tekstu: GMP smjernice)
predstavijaju sistem smjernica za obezbjedivanje kvaliteta lijeka kojim se obezbjeduje
dosliedna proizvodnja, uvoz | kontrola ljekova u skladu sa standardima kvaliteta
odgovarajucim za njihovu namijenjenu upotrebu;

91) Smjernice dobre distributivne prakse ljekova za humanu upotrebu (u
daljem tekstu: GDP smjernice) predstavijaju sistem smjernica za obezbjedivanje kvaliteta
lieka kojim se obezbjeduje odriavanje kvaliteta ljeka 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 | distributere aktivnih supstanci za
ljlekove za humanu upotrebu;

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

94) Smjernice dobre klinicke prakse (u daljem tekstu: GCP smjernice)
predstavljaju skup detaljnih etiCkih i nauénih zahtjeva kvaliteta za planiranje, sprovodenje,
izvodenje, pracenje, kontrolu, evidentiranje, analiziranje | izvjestavanje o klinickim
Ispitivanjima kako bi se obezbijedila zastita prava, bezbjednosti | dobrobiti ispitanika, kao
i pouzdanost i vierodostojnost podataka dobijenih u klinickom ispitivanju;

95) serija je odredena kolitina polaznog materijala, materijala za pakovanje ili
ljeka obradenog u jednom ili nizu postupaka, tako da se moZe ocekivati da bude
homogena, pri éemu u slucaju kontinuirane proizvodnje, serija mora da odgovara fazi
proizvodnje koju karakten$e namijenjena homogenost;



96) sertifikat za potrebe izvoza lijeka (u daljem tekstu: CPP) je dokument izdat
od nadleznog tijela drzave proizvodaca u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije (u daljem tekstu: SZ0),

97) sustinska izmjena i/ili dopuna je svaka izmjena /il dopuna u vezi sa bilo
kojim aspektom klinickog ispitivanja do koje se dode nakon obavjeStavanja o izdavanju
dozvole za klinicko ispitivanje u skladu sa ovim zakonom, koja bi vjerovatno mogla da
ima znacajan efekat na bezbjednost ili prava ispitanika ili na pouzdanost i vierodostojnost
podataka dobijenih klini€kim ispitivanjem;,

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

99) suspenzija klinickog ispitivanja je prekid sprovodenja kliniCkog ispitivanja
od strane Instituta, odnosno nadleZnog organa drzave Clanice Evropske unije;

100) uobicajeni naziv je internacionalni nezasticeni naziv - international non-
proprietary name (u daljem tekstu: INN) koji je preporucila SZO ili, ako takav ne postoji,
naziv koji se uobi¢ajeno koristi,

101) unutrasnje pakovanje je pakovanje sa kojim je ljek u neposrednom
kontaktu,

102) uputstvo za lijek je dokument koji sadrZi informacije za korisnika, koji prati
lijek | koji sadrzi podatke neophodne za bezbjednu i efikasnu primjenu lijeka;

103) uobicajena klinicka praksa je nacin lijecenja koji se obiéno praktikuje
prilikomn lijecenja, prevencije ili dijagnoze bolesti ili poremecaja;

104) vodene vrste su Zivotinje u svim fazama razvoja, ukljuéujuéi ikru, mlijeé€ i
gamete, i to:

- ribe iz nadklase Agnatha i klase Chondrichthyes, Sarcopterygii | 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 psihickim ili fizickim efektima;

106) zainteresovana drzava clanica Evropske unije je drzava ¢lanica u kojoj je
podnesen zahtjev za izdavanje dozvole za klini€ko ispitivanje ili sustinske izmjene i/ili
dopune klinickog ispitivanja;

107) zavrsetak klinickog ispitivanja podrazumijeva dan posljednje posjete
posljednjeg ispitanika ili neki kasniji trenutak, u skladu sa protokolom kliniCkog 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-nauéno-
tehnicke inovacije i koji je u postupku dobijanja dozvole za lijek u drzavama €lanicama
Evropske unije ili u postupku klinickog ispitivanja za potrebe dobijanja dozvole za lijek, a
koji je namijenjen pacijentima sa ozbiljnom boledéu koju nije moguce lijeciti na
zadovoljavajuéi nacin ljekovima za koji je vec¢ izdata dozvola za lijek u Crnoj Gor,
Evropskoj uniji, drzavama Evropskog ekonomskog prostora (u daljem tekstu: EEA) ili
drzavama koje imaju sporazum o medusobnom priznavanju sa drzavama ¢lanicama
Evropske unije;



110) baza podataka EudraVigilance je baza podataka | mreza za obradu
podataka koju uspostavija i odrzava EMA, u saradnji sa drzavama &lanicama Evropske
unije | Evropskom komisijom, u skladu sa élanom 24 Regulative (EC) br. 726/2004,

111) lista ljekova pod dodatnim pracenjem je lista koju, u saradnji sa drzavama
clanicama Evropske unije, uspostavlja, odrZava i objavljuje EMA, u skladu sa &lanom 23
Regulative (EC) br. 726/2004;

112) baza podataka EudraGMDP je baza podataka Evropske unije koju
uspostavlja | odrzava EMA u skladu sa &lanom 111 stav 6 Direktive 2001/83/EC
Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. godine o zakoniku Unije o
liekovima za humanu upotrebu (u dalijem tekstu; Direktiva 2001/83/EC) | élanu 91
Regulative (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta od 11. decembra 2018, godine
o veterinarskim ljekovima i stavljanju van snage Direktive 2001/82/EC;

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 | adekvatno snabdijevanje asortimanom ljekova koji zadovoljavaju
zahtjeve posebnog geografskog podruéja i da u kratkom roku dostavljaju potrebne ljekove
na cijeloj teritoriji koja je obuhvaéena obimom dozvole za promet na veliko;

115) bioloska supstanca je supstanca koja se proizvodi ili izlutuje iz biologkog
izvora, a Cija se ukupna svojstva i kvalitet utvrduju fizicko-hemijsko-biologkim ispitivanjem
zajedno sa odgovarajucim podacima o postupku proizvodnje i kontrole postupka
proizvodnje;

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

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

118) veterinarski recept je dokument koji je izdao veterinar za veterinarski lijek ili
lijek za humanu upotrebu, za upotrebu kod Zivotinja;

119) stavljanje u promet lijeka je prvo stavijanje na raspolaganje lijeka na trzistu
Crme Gore,

120) moguci ozbiljan rizik po zdravlje ljudi ili Zivotinja ili po Zivotnu sredinu
Je situacija u kojoj postoji znacajno velika vjerovatnoéa da ce ozbilina opasnost nastala
upotrebom veterinarskog lijeka uticati na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na Zivotnu sredinu;

121) supstanca je svaka materija bez obzira na porijeklo, koja moze biti:
- ljudskog porijekla (npr. krv i krvni proizvodi),
- Zivotinjskog porijekla (npr. mikroorganizmi, Zivotinje, djelovi organa, Zivotinjski
sekreti, toksini, ekstrakti, derivati krvi),
- bilinog porijekla (npr. mikroorganizmi, biljke, djelovi biljaka, bilini sekreti i
ekstrakti),
- hemijskog porijekla (npr. hemijski elementi, prirodne hemijske supstance i
hemijski proizvodi dobijeni hemijskom preradom ili sintezom):

122) paralelni uvoz lijeka za humanu upotrebu je unosenje u Crnu Goru lijeka
koji ima dozvolu za lijek u drzavi izvoznici, koji je u osnovi sliéan lijeku za koji je izdata
dozvola za lijek u Crnoj Gori ili u MRP ili DCP i koji je unijet iz jedne drzave &lanice



Evropske unije u drugu na osnovu odobrenja za paralelni uvoz lijeka izdatog od strane
nadleZnog tijela;

123) paralelni promet lijeka za humanu upotrebu na veliko je unosenje lijeka u
Crnu Goru za koji je izdata dozvola za lijek u CP, iz jedne drzave élanice Evropske unije
u drugu;

124) EUMRA podrazumijeva sporazum o medusobnom priznavanju sa drzavama
¢lanicama Evropske unije;

125) nosilac dozvole za lijek je fiziCko ili pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori
koje ima dozvolu za lijek izdatu od strane Instituta;

126) nisko-intervencijsko klinicko ispitivanje je klinicko ispitivanje koje
iIspunjava sve sljedece uslove:

— ispitivani liekovi, osim placeba, imaju dozvolu za lijek,
- prema protokolu klinickog ispitivanja:
a) ispitivani ljekowi se koriste u skladu sa odobrenim uslovima iz dozvole za lijek,
il
b) upotreba ispitivanih ljekova se zasniva na dokazima i potkrijepliena je
objavljenim nau¢nim dokazima o bezbjednosti | efikasnosti tih ljekova u bilo kojoj od
nadleZnih drzava &lanica Evropske unije, |
- dodatne dijagnosticke ili nadzorne procedure ne predstavijaju vie od minimalinog
dodatnog rizika ili opterecenja za bezbjednost ispitanika u poredenju sa uobicajenom
klinickom praksom u bilo kojoj od nadleznih drzava ¢lanica Evropske unije;

127) maloljetnik je ispitanik koji je, u skladu sa zakonom, mladi od dobi potrebne
za davanje informisanog pristanka,

128) nesposoban ispitanik je ispitanik koji nije sposoban da da informisani
pristanak u skladu sa zakonom, a razlozi nesposobnosti nisu vezani za godine Zivota
potrebne za davanje informisanog pristanka. U smislu ovog zakona, nesposobnim
ispitanikom smatra se | maloljetnik;

129) zakonski zastupnik je fizicko ili pravno lice, organ ili tijelo koje je, u skladu
sa zakonom, ovias¢eno da da informisani pristanak u ime maloljetnika ili nesposobnog
ispitanika;

130) kontrola klinickog ispitivanja je aktivnost Instituta kojom se sprovodi
zvanitna provjera dokumentacije, objekata, evidencija, aranZmana za obezbjedenje
kvaliteta i drugih resursa za koje Institut smatra da su povezani sa klinickim ispitivanjem
I koji mogu biti locirani na mjestu sprovodenja ispitivanja, u prostorijama sponzora ifili
organizacije kojoj su ugovorom povjerene sve ili dio obaveza sponzora ili u drugim
ustanovama za koje Institut smatra da treba da budu predmet kontrole:

131) izvjestaj o kliniCkoj studiji je izvjestaj o klinickom ispitivanju predstavljen u
formatu pogodnom za jednostavno pretrazivanje, pripremljen u skladu sa &lanom 34 stav
10 ovog zakona i priloZen uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek.

Il. LJEKOVI

Clan 8
Lijek za humanu upotrebu je:
1)svaka supstanca ili kombinacija supstanci koja ima svojstva za lijecenje ili
prevenciju bolesti kod ljudi; ili




2) supstanca ili kombinacija supstanci koja se moZe koristiti ili primjenjivati na
lludima u ciju obnavijanja, poboljanja ili izmjene fizioloskih funkcija putem
farmakolodkog, 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 izlu€uje iz bioloskog izvora, a Cija se ukupna svojstva |
kvalitet utvrduju fizicko-hemijsko-biologkim ispitivanjem zajedno sa odgovarajucim
podacima o postupku proizvodnje i kontrole postupka proizvodnje (imunoloski liekowvi,
liekovi iz humane krvi | plazme, liekovi za naprednu terapiju i sl.).

Clan 10

Imunoloski ljek za humanu upotrebu je svaki lijek koji se sastoji od vakcina,
toksina, seruma ili alergena.

Vakcine, toksini i serumi narocito obuhvataju:

1) agense koji se koriste za stvaranje aktivnog imuniteta (npr. vakcina protiv
kolere, BCG vakcina, vakcine protiv poliomijelitisa, vakcina protiv velikih boginja);

2) agense koji se koriste za dijagnostikovanje stanja imuniteta, ukljuéujuéi naroéito
tuberkulin i tuberkulinski PPD, toksine za Schick i Dick test, brucelin;

3) agense koji se koriste za stvaranje pasivnog imuniteta (npr. difterijski antitoksin,
globulin protiv velikin boginja, antilimfocitni globulin).

Alergen je svaki lijek koji je namijenjen identifikovanju ili izazivanju specificne
stecene promjene u imunoloskom odgovoru na alergijski agens.

Clan 11

Liyek za naprednu terapiju za humanu upotrebu obuhvata:

1) lijek za gensku terapiju,

2) lijek za terapiju somatskim celijama ,

3) liiek dobijen postupcima tkivnog inZzenjeringa.

Ako lijek za naprednu terapiju sadrzi Zive celije ili tkiva, farmakolodko, imunolosko
ili metabolicko djelovanje tih ¢elija ili tkiva smatra se glavnim nacinom djelovanja lijeka.

Lijek za naprednu terapiju koji sadrzi autologne (koje poticu samog pacijenta) |
alogene (koje poticu od drugog lica) celije ili tkiva smatra se lijekom namijenjenim za
alogenu upotrebu.

Lijek koji je obuhvacden definicijom lijeka dobijenog postupcima tkivnog
inZenjeringa i definicjom lijeka za terapiju somatskim celijama, smatra se lijgkom
dobijenim postupkom tkivnog inZenjeringa.

Lijek koji je obuhvacen definicijom lijeka za terapiju somatskim éelijama ili lijeka
dobijenog postupcima tkivnog inZenjeringa i definiciju lijeka za gensku terapiju smatra se
lijekom za gensku terapiju.

Lijek za gensku terapiju je lijek:

1) koji sadrzi aktivhu supstancu koja sadrZi ili se sastoji od rekombinantne
nukleinske kiseline koja se koristi ili se primjenjuje na ljudima sa cillem regulisanja,
popravljanja, zamjene, dodavanja ili uklanjanja genske sekvence;




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

Ljekovi za gensku terapiju ne obuhvataju vakcine protiv infektivnih bolesti.

Lijek za terapiju somatskim celijama je lijek koji:

1) sadrzi ili se sastoji od celija ili tkiva koja su podvrgnuta znaajnoj manipulaciji
kojom su promijenjene njihove bioloSke osobine, fizioloske funkcije ili strukturna osobine
vaZne za namijenjenu klini€ku upotrebu ili celije ili tkiva koja nijesu namijenjena iste
esencijalne funkcije primaoca i davaoca,

2) ima osobine ili se koristio ili primjenjivao kod ljudi za lije¢enje, sprecavanje ili
dijagnostikovanje bolesti putem farmakoloskog, imunoloskog ili metaboli¢kog djelovanja
celija i tkiva.

Lijek dobijen postupcima tkivnog inZenjeringa je lijek koji:

1) sadrzi ili se sastoji od obradenih éelija ili tkiva, i

2) ima svojstva ili se koristi kod ljudi za regeneraciju, reparaciju ili zamjenu
ljudskog tkiva he.

Lijek dobijen postupcima tkivnog inZenjeringa moZe da sadrZi Zive ili nezive celije
ifili tkiva ljudskog ili Zivotinjskog porijekla ili oboje, kao | dodatne supstance kao $to su
celijski proizvodi, biomolekuli, biomaterijali, hemijske supstance, nosaéi ili matrice.

U ljekove dobijene postupcima tkivnog inZenjeringa ne spadaju proizvodi koji
sadrée Ili su sastavljeni iskljucivo od nezivih ljudskih ili Zivotinjskih ¢elije i/ili tkiva, i koji ne
sadrze Zive celije ili tkiva, kod kojih glavni nacin djelovanja nije prije svega farmakoloski,
imunoloski ili metaboliéki.

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

1) podvrgnuti znacajnoj manipulaciji tako da se postignu bioloSke karakteristike,
fizioloske funkcije ili strukturna svojstva znacajna za namjeravanu regeneraciju,
reparaciju ili zamjenu; ili

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

Znacajnom manipulacijom u smislu stava 12 tacka 1 ovog ¢lana ne smatra se:
sjecenje, mijevenje, oblikovanje, centrifugiranje, potapanje u antibiotske ili antimikrobne
rastvore, sterilizacija, zracenje, dijelienje, koncentracija ili preciscéavanje, filtriranje,
liofilizacija, zamrzavanije, krioprezervacija i vitrifikacija.

Clan 12
Ispitivani lijek za naprednu terapiju je ispitivani lijek koji predstavija lijek za
naprednu terapiju u smislu élana 11 ovog zakona.

Clan 13
Kombinovani lijgk 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, a njegov celijski ili tkivni dio sadri Zive celije ili tkiva, odnosno nezive celije ili
tkiva i ima dejstvo na ljudsko tijelo koje se smatra primarnim u odnosu na ta medicinska
sredstva.




Clan 14
Lijek iz humane krvi | krvne plazme je lijek koji je proizveden industrijski, a koji se
zasniva na komponentama krvi, ukljuuju¢i posebno albumin, faktore koagulacije i
imunoglobuline humanog porijekla.
Krv i komponente krvi namijenjene transfuziji ne smatraju se lijegkom u smislu ovog
zakona.

Clan 15

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 matiénim radionuklidom
od koga se eluiranjem ili nekom drugom metodom proizvodi izvedeni radionuklid, a koristi
se za pnpremanje radiofarmaceutika.

Radiofarmaceutski komplet (kit) je preparat koji se rekonstituise ili mijesa sa
radionuklidima u gotov radiofarmaceutik, najces¢e neposredno prije njegove primjene.

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

Clan 16

Biljru lijek je svaki lijek koji kao aktivne sastojke iskljuéivo sadrzi jednu ili vide biljnih
supstanci ili jednu ili vide biljnih preparata ili jednu ili vise biljnih supstanci u kombinaciji
sa jednom ili viSe biljnih preparata.

Biljna supstanca je svaka uglavnom cijela, usitnjena ili sje¢ena biljka, dio biljke,
alga, gljiva ili lisaj u neopreradenom, obiéno osusenom, a ponekad i u svjiezem obliku.

Bilinim supstancama smatraju se | odredeni eksudati koji nijesu podvrgnuti
specifitnom tretmanu.

Biline supstance su precizno odredene dijelom biljke koji se koristi i botaniékim
nazivom u skladu sa binarnom nomenkalaturom (rod, vrsta, varijetet i autor).

Biljni preparat je preparat dobijen podvrgavanjem biljnih supstanci postupcima kao
§to su ekstrakcija, destilacija, presovanje, frakcionisanje, prec¢iséavanje, koncentrisanje
ili fermentacija.

Biljni preparat obuhvata i usitnjene ili sprasene biljne supstance, tinkture, ekstrakti,
etarska ulja, sokovi dobijeni presovanjem i preradeni eksudati.

Clan 17
Tradicionalni biljni lijek je lijek koji je zasnovan na nauénim principima i rezultat je
tradicije ili drugih tradicionalnih terapijskih pristupa.

Clan 18
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 farmakopeji ili, ako u njoj ne postoji, u drugim vazecim farmakopejama drzava
¢lanica Evropske unije.
Homeopatski lijek za humanu upotrebu moZe da sadrZi vise aktivnih principa.



Clan 19

Galenski lijek za humanu upotrebu je lijek izraden prema postupku izrade vazedih
farmakopeja, vaZecih magistralnih formula ili prema standardno recepturi iz struénih
farmaceutskih prirucnika, kao i u skladu sa smjernicama Dobre prakse u izradi galenskih
liekova.

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 pojedinacnih pakovanja po seriji.

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

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

Galenski veterinarski lijek izraduje se u koli¢ini do 100 gotovih pojedinaénih
pakovanja po serijl.

|zrada galenskog lijeka u koli€ini iz st. 2 i 5 ovog &lana ne smatra se proizvodnjom
u smislu ovog zakona.

Clan 20

Galenski lijek moZe da se izraduje | u galenskoj laboratoriji zdravstvene ustanove
koja obavlja zdravstvenu djelatnost na sekundamom, odnosno tercijamom nivou
zdravstvene zastite (u daljem tekstu: galenska laboratorija bolniéke apoteke) u koliéini
koja je potrebna za obezbjedivanje zdravstvene zastite pacijenata te zdravstvene
ustanove.

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, na osnovu ugovora o isporuci odredene koliéine
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 zdravija (u daljem
tekstu: Ministarstvo).

Ako apoteka iz Clana 19 stav 2 ovog zakona wrsi snabdijevanje drugih
zdravstvenih, odnosno veterinarskih ustanova, na osnovu ugovora u skladu sa ovim
zakonom, za potrebe pacienata, odnosno korisnika te zdravstvene, odnosno
veterinarske ustanove, takvo snabdijevanje smatra se prometom na malo u skladu sa
zakonom.

lzrada galenskog lijeka u galenskoj laboratoriji bolnitke 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 21
Smijernice Dobre prakse u izradi galenskih ljekova Ministarstvo objavljuje na svojoj
internet stranici.

Clan 22

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

1) za koju se pokazalo da ima svojstvo da lijeci ili sprecava bolesti kod Zivotinja,

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

3) Cija namjena je da se upotrebljava kod Zivotinja radi postavljanja medicinske
dijagnoze,

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

Clan 23
Bioloski veterinarski lijek je veterinarski lijek &ija je aktivna supstanca bicloSka
supstanca.

Clan 24
Imunolodki 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 25
Veterinarski lijek za novu terapiju je:
1) veterinarski lijek posebno izraden za gensku terapiju, regenerativnu medicinu,
tkivni inZenjering, terapiju krvnim preparatima ili bakteriofagnu terapiju,
2) veterinarski lijek dobijen nanotehnologijom; ili
3) druga terapija koja se smatra podrucjem veterinarske medicine u nastajanju.

Clan 26
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, vazecoj
farmakopeji drzave ¢lanice Evropske unije ili nacionalnoj farmakopeji.

Clan 27
Na liekove koji sadrie droge | psihotropne supstance, pored ovog zakona,
primjenjuju se | odredbe posebnog zakona.



Il. DOZVOLA ZA LIJEK ZA HUMANU UPOTREBU
1. Obaveznost dozvole za lijek

Clan 28

U Crnoj Gori ne moze biti stavlien u promet lijek za koji nije izdata dozvola za
stavijanje lijeka u promet (u daljem tekstu: dozvola za lijek) od strane Instituta, u skladu
sa ovim zakonom.

U Crnoj Gori mozZe se staviti u promet | lijek za koji je izdata dozvola za lijek od
strane Evropske komisije u CP, u skladu sa Regulativom (EC) br. 726/2004.

Kad je za lijek izdata prva dozvola za lijek u Crnoj Gori ili u Evropskoj uniji, sve
dodatne jacine, farmaceutski oblici, putevi primjene, pakovanja, kao | sve izmjene /ili
dopune dozvole za lijek (u daljem tekstu: varijacija) | prosirenja, odobravaju se u skladu
sa stavom 1 ovog ¢lana i ukljuéuju u prvobitnu dozvolu za lijek | smatraju se dijelom
jedinstvene globalne dozvole za lijek, posebno u slugaju iz élana 35 ovog zakona.

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

Homeopatski i tradicionalni biljni ljekovi mogu biti stavijeni u promet ako im je
izdata dozvola za lijek ili su registrovani u skladu sa €l. 41, 42, 43 | 44 ovog zakona.

Homeopatski ljekovi iz ¢lana 41 ovog zakona predmet su posebnog
pojednostavijenog postupka registracije ako ispunjavaju uslove propisane ovim zakonom.

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek ne mozZe biti odbijen, a dozvola za lijek ne
moze biti suspendovana ili ukinuta osim iz razloga utvrdenih ovim zakanom.

Odluka o obustavi proizvodnje ili uvoza ljekova iz trec¢ih drzava, zabrani
snabdijevanja ili povlacenju lijeka sa trziSta ne moz2e biti donijeta osim iz razloga utvrdenih
u €l. 821 131 ovog zakona.

Clan 29

lzuzetno, Institut izdaje saglasnost za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek
u sljedecim slucajevima.

1) ako je ljek namijenjen za odredenog pacijenta ili grupu pacijenata, koji je, na
liénu odgovornost, propisaoc doktor medicine ili doktor stomatologije koji sprovodi
lijeéenje;

2) medicinski opravdane potrebe radi zastite javnog zdravlja, na osnovu zahtjeva
zdravstvene ustanove,

3) u slucaju epidemije, epizootije, elementarnih nepogoda ili drugih vanrednih
situacija u skladu sa ovim zakonom;

4) donacije ili humanitarne pomodi, uklju€ujuéi donatorski program u Evropskoj
uniji;

5) ako se radi o lijeku za istraZivacke svrhe,

6) za saosjecajnu upotrebu.

U slu€aju iz stava 1 tacka 3 ovog ¢lana, nosioci dozvole za lijek, proizvodadi i
zdravstveni radnici nijesu odgovorni za eventuainu Stetu koja nastane upotrebom lijeka
za koji nije izdata dozvola za lijek ili upotrebom van odobrenih indikacija lijeka koji ima
dozvolu za lijek, kad takvu upotrebu preporucuje Ministarstvo.



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

Viada Cme Gore (u daljem tekstu: Viada) preduzima mjere za snabdijevanje
ljlekovima u slucajevima iz stava 1 tatka 3 ovog €lana | moZe da propiSe drugaciji nacin,
postupak | uslove za davanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz lijeka od uslova koji
su propisani ovim zakonom. Sadrzaj zahtjeva | pratece dokumentacije, kao i uslove i
nacin davanja saglasnosti za uvoz lijeka iz stava 1 ovog clana propisuje Institut, uz
saglasnost Ministarstva.

Clan 30

Institut moZe, u skladu sa ovim zakonom i radi ispunjavanja posebnih potreba,
izuzeti od primjene odredbi ovog zakona liekove koji se isporucuju u dobroj vieri, na
osnovu spontane narudZbine formulisane u skladu sa specifikacijom ovla§tenog
zdravstvenog radnika 1 za upotrebu kod odredenog pacijenta pod njegovom
neposrednom liénom odgovornodéu

Institut moze privremeno odobriti distribuciju lijeka koji nema dozvolu za lijek u
slu¢aju sumnje ili potvrdenog Sirenja patogenih agenasa, toksina, hemijskih agenasa ili
nuklearnog zracenja koji mogu izazvati Stetu.

Ne dovodeci u pitanje stav 1 ovog €lana, nosioci dozvole za lijek, proizvodadi |
zdravstveni radnici ne podlijeZu gradanskopravnoj ili upravnoj odgovornosti za bilo koje
posliedice koje proisieknu iz upotrebe lijeka suprotno odobrenim indikacijama ili iz
upotrebe lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek, kad takvu upotrebu preporucéi ili nalozi
Ministarstvo ili drugi nadleZni organ u sluéaju sumnje ili potvrdenog Sirenja patogenih
agenasa, toksina, hemijskih agenasa ili nuklearmog zracenja koji mogu izazvati Stetu, bez
obzira na to da |i je dozvola za lijek izdata ili nije izdata u Crmoj Gori ili Evropskoj uniji.

Odredba stava 3 ovog ¢lana ne iskljuéuje odgovornost za neispravan proizvod u
skladu sa posebnim zakonom.

Clan 31

Ako za lijek nije izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori ili nije podnesen zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek, a za taj liek je izdata dozvola za lijek u drugoj drzavi ¢lanici
Evropske unije, Institut mozZe, iz opravdanih razloga zastite javnog zdravlja, rjeSenjem
odobriti stavijanje tog lijeka u promet u Crnoj Gori.

Rjesenje iz stava 1 ovog €lana izdaje se na period od najduze tri godine.

Prije donoSenja rjesenja iz stava 1 ovog €lana Institut:

1) obavjestava nosioca dozvole za lijek u drZavi ¢lanici Evropske unije u kojoj je
za ta) ljek izdata dozvola za lijek o namjeri davanja odobrenja za stavijanje u promet tog
lijeka u skladu sa ovim &lanom;,

2) moZe zatraZiti od nadleznog organa te drzave ¢lanice Evropske unije da dostavi
kopije izvjestaja o procjeni iz Elana 60 stav 1 ovog zakona | vazeée dozvole za ta) lijek.

Institut obavjestava Evropsku komisiju o svakom lijeku za koji je izdato ili je prestalo
da vaZi odobrenje iz stava 1 ovog ¢élana, uz navodenje naziva i adrese sjedista nosioca
dozvole za lijek.

U slu€aju iz stava 1 ovog élana, Institut preduzima neophodne mjere radi
obezbjedivanja usaglaSenosti sa zahtjevima ovog zakona, narocito onim iz ¢l. 76, 85, 86,
¢l. 146 do 169, ¢l. 206 do 217 i élana 346 ovog zakona,



Institut moze odluciti da se potpuna uskladenost sa zahtjevima u pogledu
obiljiezavanja i uputstva o lijeku na crnogorskom jeziku ili na vise jezika, pod uslovom da
su isti podaci navedeni na svim koriSéenim jezicima, ne primjenjuje na ljekove za koje je
dato odobrenje iz stava 1 ovog Elana.

Blize uslove i nacin davanja odobrenja iz stava 1 ovog €lana propisuje Institut, uz
saglasnost Ministarstva.

Clan 32
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 iskljuivo u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi u skladu sa
posebnim zakonom,

2. Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek

Clan 33

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnosi se Institutu,

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog €lana moze da bude fizicko ili pravno lice sa
sjedistem u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana 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
izdavanje dozvole za lijek, izmjenu i cbnavljanje dozvole, sa kojim ima zaklju€en ugovor
0 radu sa punim radnim vremenom.

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

Lice odgovorno za farmakovigilancu moZe biti zaposieno ili na drugi nadin
angaZovano kod nosioca dozvole za lijek.

Lice odgovorno za farmakovigilancu mora da ima zavrsen farmaceutski,
medicinski, stomatoloski ili veterinarski fakultet, dokaz o odgovarajucoj edukaciji u oblasti
farmakovigilance, mora biti dostupno 24 ¢asa i imati prebivaliste u Crnoj Gori.

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

Imenovanje predstavnika ne oslobada nosioca dozvole za lijek njegove pravne
odgovornosti,

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢élana odgovoran je za taénost podataka u
dokumentaciji podnesenoj u postupku izdavanja dozvole za lijek.

Clan 34
Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnosi se:
1) naziv ili poslovno ime i adresa sjediSta podnosioca zahtjeva i, kad je
primjenjive, proizvodacda;
2) naziv lijeka;
3) kvalitativni | kvantitativni sastav svih sastojaka lijeka, ukljuéujuci INN ako postoji
il odgovarajucéi 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 ograni¢avanje),

5) opis postupka proizvodnje,;

B6) terapijske indikacije, kontraindikacije | nezeljena dejstva;

7) doziranje, farmaceutski oblik, nacin i put primjene, kao i oéekivani 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
nzika koje hjek predstavija 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 sadrzi informaciju o datumu kontrole
| 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),

- klinickih ispitivanja;

12)saZetak sistema farmakovigilance podnosioca zahtjeva koji sadrzi:

- dokaz da ima zaposleno ili na drugi naéin 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 podnosilac zahtjeva uvesti za taj lijek, zajedno sa

saZzetkom plana,

14)izjava kojom se potvrduje da klini¢ka ispitivanja sprovedena van Evropske unije
iIspunjavaju etiCke zahtjeve u skladu sa propisima Evropske unije;

15)sazetak karakieristika lijeka, nacrt (mock-up) spoljasnjeg i unutradnjeg
pakovanja, i uputstvo za lijek, koji sadrZe podatke u skladu sa ovim zakonom;

16)dozvola za proizvodnju ljekova,

17)kopije:

- svih dozvola za lijek izdatih u drzavama ¢lanicama Evropske unije ili tre¢oj drzavi,
saZetka podataka o bezbjednosti, ukljuéujuci podatke sadrZzane u PSUR, ako su dostupni
I izvie$taja o nezeljenim dejstvima, zajedno sa spiskom drzava élanica Evropske unije li
trecih drZava u kojima je podnesen zahtjev za izdavanje dozvole za lijek i koji je u
postupku procjene,

- sazetka karakteristka lijeka koji je podnosilac zahtjeva dostavio u postupku
izdavanja dozvole za lijek koji je u toku u drzavi Clanici Evropske unije ili sazetka
odobrenog od nadleZnog organa drzave élanice Evropske unije, kao | 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 clanici Evropske
unije ili u trecoj 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.

Dokumentacija koja se odnosi na rezultate farmaceutskih, pretklinikih i klinickih
ispitivanja iz stava 1 tatka 11 ovog ¢lana mora da bude pracena izvjestajima koje su
sacinili | potpisali strunjaci sa potrebnim tehniékim ili struénim kvalifikacijama, koje se
navode u kratkoj biografiji.

Struénjaci iz stava 2 ovog ¢lana moraju obrazloZiti svaku upotrebu naucne
literature u skladu sa ¢lanom 36 ovog zakona.

Detaljni sazeci ¢ine dio dokumentacije koju podnosilac zahtjeva dostavlja Institutu.

Pored dokumentacije iz stava 1 ovog ¢lana, za ljiekove koji su obuhvaceni
aneksom Regulative (EC) br. 726/2004, dostavija se kopija odluke Evropske komisije o
izdavanju dozvole za lijek.

RMS iz stava 1 tatka 13 ovog €lana mora biti proporcionalan otkrivenim |
potencijalnim rizicima lijeka i potrebi za podacima o bezbjednosti lijeka nakon izdavanja
dozvole za lijek.

Na zahtjev Instituta, podnosilac zahtieva duZan je da prilozi uzorke lijeka |
propisane standarde potrebne za kontrolu kvaliteta lijeka

Podaci | 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 nacin podnoSenja i sadrzaj zahtjeva i potrebne dokumentacije za izdavanje
dozvole za lijek propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 35

lzuzetno od Clana 34 stav 1 tacka 11 ovog zakona, ne dovodeci u pitanje propise
kojima se ureduje industrjska i komercijalna svojina, podnosilac zahtjeva nije duzan da
priloZi rezultate pretklinickih i 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 podno&enja 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 najvise 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 naucne procjene sprovedene prije njihovog odobravanja
utvrdeno da ce ostvariti znacéajnu klinicku korist u poredenju sa postojecim terapijama.

Odredba stava 1 ovog €lana primjenjuje se | ako za referentni lijek nije izdata
dozvola za lijek u Crnoj Gori, u kom slu€aju je podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole
za genericki lijek duzan da u zahtjevu navede drZavu Elanicu Evropske unije u kojoj je
izdata ili je bila izdata dozvola za referentni lijek.

Ako referentni lijek iz stava 1 ovog ¢lana ima ili je imao dozvolu za lijek izdatu u
Crnoj Gori, Institut ¢e, na zahtjev nadleZnog tijela drzave é&lanice Evropske unije, u roku
od 30 dana, dostaviti potvrdu da referentni lijek ima ili je imao dozvolu za lijek u Crnoj



Gori, sa podacima o kompletnom sastavu referentnog lijeka i, ako je potrebno, druge
podatke iz dokumentacije o lijeku.

Pored odredbi st. 1 do 4 ovog €lana, ako je podnesen zahtjev za novu indikaciju
za poznatu aktivnu supstancu, odobrava se nekumulativho jednogodisnji period zastite
podataka, pod uslovom da su sprovedena znacajna pretkliniéka 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 slu€aju promjena u aktivnoj supstanci ili aktivhim supstancama,
terapijskim indikacijama, jacini, farmaceutskom obliku ili putu primjene u odnosu na
referentni lijek, podnosilac zahtjeva duZan je da podnese rezultate odgovarajucih
pretklinickih ili klinickih ispitivanja.

Ako bioloski lijek koji je slican referentnom biolosdkom lijeku ne ispunjava uslove iz
definicije generiCkog lijeka u skladu sa ovim zakonom, naro€ito zbog razlika u pogledu
sirovina ili razlika u proizvodnim procesima u odnosu na referentni bioloski lijek,
podnosilac zahtjeva duzan je da podnese rezultate odgovarajucih pretklini¢kih ili kliniCkih
ispitivanja koje se odnose na te uslove.

Vrsta i koli€ina dopunskih podataka koji se dostavijaju moraju biti u skladu sa
relevantnim kriterijumima predvidenim propisom kojim se ureduju usiovi za izdavanje
dozvole za lijek, kao i detaljnim smjernicama koje se na to odnose.

Podnosilac zahtjeva iz stava 8 ovog ¢lana nije duzan da dostavi rezultate drugih
ispitivanja i studija iz dosijea referentnog lijeka

Sprovodenje neophodnih studija i ispitivanja u smisiu ovog ¢lana, kao ni prateci
praktiéni zahtjevi u vezi sa tim studijama i ispitivanjima, ne smatraju se povredom
patentnih prava Ili sertifikata o dodatnoj zastiti za ljekove u skladu sa zakonom.

Clan 36

lzuzetno od ¢lana 34 stav 1 tacka 11 ovog zakona, ne dovodeci u pitanje propise
kojima se ureduje zastita prava industrijske i intelektuaine 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 Cmoj Gori ili Evropskoj
uniji najmanje deset godina, kao i| poznatu efikasnost i prihvatljivu bezbjednost primjene,
u skiadu sa uslovima iz élana 34 stav 10 ovog zakona.

U slu€aju iz stava 1 ovog &lana, umjesto rezultata ispitivanja i studija, podnosilac
zahtjeva dostavlja odgovarajuce podatke iz nauéne literature.

Clan 37
Pored podataka iz ¢lana 34 i ¢lana 35 st 1 do 5 ovog zakona, uz zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek koji sadri radionuklidne generatore potrebno je dostaviti:
1) opis cjelokupnog sistema i detaljan opis sastavnih djelova sistema koji mogu
uticati na sastav ili kvalitet pripreme cerke nuklida;
2) podatke o kvalitetu i kvantitetu eluata ili sublimata.

Clan 38
Za liekove koji sadrze novu kombinaciju aktivnih supstanci koje do sada u toj
kombinaciji nijesu koriS¢ene u terapijske svrhe, a koje se pojedinatno koriste u sastavu




liekova za koje je izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji, prilazu se rezultati
novih pretklinickih ili klinickih ispitivanja koji se odnose na tu kombinaciju, u skladu sa
clanom 34 stav 1 tatka 11 ovog zakona, ali nije neophodno dostaviti nauéne reference
koje se odnose na svaku pojedinacnu aktivhu supstancu.

Clan 39

U postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut je duzan da utvrdi da proizvodadi |
uvoznici ljekova iz tre¢ih drZzava ispunjavaju uslove u proizvodnji lijeka u skladu sa
podacima iz ¢lana 34 stav 1 tatka 5 ovog zakona /ili da sprovode kontrolu kvaliteta prema
metodama ispitivanja navedenim u podacima iz ¢lana 34 stav 1 tacka 9 ovog zakona.

Ako proizvodadi ili uvoznici iz stava 1 ovog &lana, u pojedinim slu¢ajevima, imaju
ugovor o sprovodeniju pojedinih djelova proizvodnje i/ili kontrole kvaliteta lijeka sa drugim
pravnim ili fiziekim licem, Institut je duZan da utvrdi da drugo pravno ili fizitko lice
ispunjava uslove za proizvodnju lijeka u skladu sa podacima iz ¢lana 34 stav 1 tacka 5
ovog zakona ifili sprovodi kontrolu kvaliteta prema metodama ispitivanja navedenim u
podacima iz ¢lana 34 stav 1 tacéka 9 ovog zakona.

Clan 40
Nakon izdavanja dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek mozZe da dozvoli drugom
podnosiocu zahtjeva koriSéenje 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 | kvantitativnog sastava
aktivnih supstanci | istog farmaceutskog oblika.

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

Clan 41

Homeopatski lijek registruje se po pojednostavljenom postupku ako:

1) je namijenjen za oralnu ili spoljasnju 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 | ako lijek ne sadri viSe od jednog dijela matiéne 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 gije prisustvo u alopatskom lijeku ima za
posljedicu obavezu izdavanja lijeka na ljekarski recept u skiadu sa ovim zakonom.

Prilikom registracije homeopatskog lijeka, Institut odreduje rezim izdavanja lijeka.

Clan 42
Zahtjev za registraciju homeopatskog lijeka po pojednostavijenom postupku moie
da se podnese za seriju ljekova iz iste homeopatske sirovine ili vise njih.
Radi utvrdivanja farmaceutskog kvaliteta | 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 razliéitih puteva primjene, farmaceutskih oblika i stepena
razblaZenja za koji se registruju;

2) dokumentacija koja opisuje kako se homeopatska sirovina ili vise njih dobijaju
| kontroliSu | 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 | potenciranja,

4) dozvola za proizvodnju,

9) 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 unutradnjeg pakovanja za lijek koji
se registruje;

7) podaci o stabilnosti lijeka.

Na registraciju homeopatskog lijeka po pojednostavijenom 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 43
Institut moZe da utvrdi posebne zahtjeve za pretklinicka i kliniéka ispitivanja
homeopatskih liekova, u skladu sa nacelima | karakteristikama homeopatije koja se
primjenjuje u Crnoj Gori.
U slu¢aju iz stava 1 ovog €lana, Institut obavjestava Evropsku komisiju.
Na homeopatske ljekove, osim na homeopatske liekove iz ¢lana 41 ovog zakona,
primjenjuju se odredbe &l. 146 do 169 ovog zakona.

Clan 44

Tradicionalni biljni lijek registruje se po pojednostavijenom postupku ako:

1) ima indikacije karakteristicne isklju¢ivo za tradicionalne biljne ljgkove koji su
zbog sastava | namjene predvideni za primjenu bez liekarskog nadzora radi postavijanja
medicinske dijagnoze ili za propisivanje terapije i prac¢enje lijecenja;

2) je namijenjen iskljuéive za primjenu u skladu sa propisanom jaginom i

doziranjem;

3) je namijenjen za oralnu, spoljasnju il 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 | da se mogu oéekivati
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 pomoéno u odnosu na dejstvo aktivnih bilinih sastojaka u
pogledu deklarisane indikacije.

U sluéaju kad Institut utvrdi da tradicionalni biljni lijek ispunjava uslove za izdavanje
dozvole za lijek ili registraciju homeopatskog liieka po pojednostavijenom postupku u




skladu sa ovim zakonom, primjenjuju se odredbe ovog zakona koje se odnose na
izdavanje dozvole za lijek, odnosno registraciju homeopatskog lijeka.

Clan 45

Podnosilac zahtjeva za registraciju i nosilac registracije tradicionalnog biljnog lijeka
moraju da imaju sjediste u Crnoj Gori.

Zahtjev iz stava 1 ovog €lana mozZe podnijeti i fizicko ili pravno lice sa sjedistem u
Evropskoj uniji.

Da bi se tradicionalni bilini lijek registrovac na osnovu tradicionalne upotrebe,
podnosi se zahtjev Institutu.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog &lana dostavija se:

1) podaci | dokumentacija:

- iz Clana 34 stav 11a€. 1 do 9itac. 15i 16 ovog zakona,

- rezultati pretkliniCkih ispitivanja (toksikoloska i farmakoloska),

- saZetak karakteristika lijeka bez navodenja klinickih podataka,

- ako lijek sadrZi kombinaciju aktivnih supstanci iz €lana 16 ovog zakona ili élana
44 stav 2 ovog zakona, informacije iz ¢lana 44 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;

2) podaci o dozvoli za lijek ili registraciji lijeka koje je podnosilac zahtjeva dobio u
drzavi ¢lanici Evropske unije ili tre¢oj drZavi, kao i podaci o svakoj odluci o odbijanju
zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek ili registracije u drzavi ¢lanici Evropske unije ili
trec¢oj drzavi, kao i1 o razlozima za svaku takvu odluku;

3) bibliografski (literaturni) ili struéni dokaz da je taj ili njemu podudaran lijek u
medicinskoj upotrebi u periedu od najmanje 30 godina do dana podno$enja zahtjeva, od
cega najmanje 15 godina u drzavama c¢lanicama Evropske unije,

4) bibliografski pregled podataka o bezbjednosti primjene i struéni izvjestaj, a na
zahtjev Instituta | ostali podaci potrebni za ocjenu bezbjednosti primjene lijeka.

Podudarnim lijekom iz stava 4 tacka 3 ovog ¢lana smatra se lijek koji ima iste
aktivne supstance bez obzira na sastav pomoénih supstanci, istu ili sliénu namjenu,
jednaku jacinu | doziranje i 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 4 tacka 3 ovog ¢&lana ispunjen
je | kad stavljanje lijeka u promet nije bilo zasnovano na odredenoj dozvoli za lijek, kao |
kad je broj ili koliCina 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
iIspunjava 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
il kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima koje se nalaze na Listi biljnih
supstanci, njihovih preparata | kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima.

Kad se lijek u Evropskoj uniji primjenjuje manje od 15 godina, ali ispunjava ostale
uslove za registraciju po pojednostavijenom postupku, Institut, kojem je podnesen zahtjev
za registraciju po pojednostavijenom postupku na osnovu tradicionalne upotrebe,
upucuje takav zahtjev HMPC i dostavlja odgovarajucu dokumentaciju.




Prilikom dono$enja odiuke o zahtjevu iz stava 8 ovog ¢&lana, Institut uzima u obzir
biljnu monografiju koju je sacinio HMPC nakon $to je procijenio da je zahtjev osnovan.

Clan 46

Ako se zahtjev za registraciju odnosi na biljnu supstancu, biljni preparat ili njihovu
kombinaciju iz biljne monografije Evropske unije ili sa Liste biljnih supstanci, njihovih
preparata | kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima, ne dostavljaju se
podaci iz tlana 45 stav 4 tacka 1 al. 2, 3 | 4 ovog zakona | ne primjenjuju se odredbe
clana 48 stav 1 ta¢. 3 1 4 ovog zakona.

Ako se biljna supstanca, biljni preparat ili njihova kombinacija vise ne nalaze u
bilinoj monografiji Evropske unije ili na Listi biljnih supstanci, njihovih preparata |
kembinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima, biljni liekovi koji sadrZe tu
supstancu brisu se iz registra, ako se u roku od tri mjeseca ne dostave podaci i
dokumentacija iz ¢lana 45 stav 4 ovog zakona.

Clan 47

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

Odredbe ovog zakona kojima se ureduju DCP i MRP za izdavanje dozvole za lijek,
shodno se primjenjuju na registraciju po pojednostavijenom postupku tradicionalnog
bilinog 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 | kombinacija za upotrebu u tradicionalnim biljnim ljekovima.

Clan 48

Zahtjev za registraciju tradicionalnog biljnog lijeka po pojednostavijenom postupku
odbija se ako nijesu ispunjeni uslovi iz €l. 44 | 45 ovog zakona ili ako je ispunjen jedan od
sliedecih 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 uobicajenim uslovima primjene;

4) podaci o tradicionalnoj upotrebi lijeka su nepotpuni, narocito ako farmakoloski
efekti ili efikasnost lijieka nijesu dovolino uvjerljivi na osnovu dugotrajne upotrebe |
iskustva;

5) kvalitet lijeka sa farmaceutskog aspekta nije prikazan na odgovarajuci nacin,

O svakoj odluci o odbijanju zahtjeva za registraciju tradicionalnog biljnog lijeka,
kao i o razlozima odbijanja, Institut obavjeStava podnosioca zahtjeva, Evropsku komisiju,
kao i druga nadleZna tijela koja to zahtijevaju.

Clan 49
Pored podataka koji se, u skladu sa ovim zakonom, odnose na obiljezavanje |
uputstvo za lijek, obilieZzavanje i uputstvo za tradicionalni biljni lijek moraju da sadrze i
1) podatak da je taj proizvod tradicionalni biljni lijgk za primjenu kod navedenih
indikacija koje se isklju€ivo zasnivaju na dugotrajnoj upotrebi; |



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

Institut moZe da zahtijeva da se u obiljezavanju | uputstvu za tradicionalni biljni lijek
navede vrsta tradicionalne upotrebe lijeka

Clan 50

Na registraciju homeopatskog lijeka i registraciju tradicionalne upotrebe lijeka
shodno se primjenjuju odredbe Clana 3 stav 1tac. 112istav3tacka 4, clana28st. 112,
¢lana 34 stav 1 tacka 9ist. 213, ¢lana 39, ¢lana 53 st. 1do 5, élana63 st. 112, &lana 67
st. 113, ¢lana77st. 1,2, 3,617, clana 80, ¢lana 85, ¢l. 90 do 113, élana 131, ¢lana 139
stav 2, €l. 146 do 169 i €lana 347 ovog zakona.

Institut dostavlja drzavama c&lanicama Evropske unije sve informacije neophodne
za obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti homeopatskih ljekova koji se proizvode |
stavljaju na trZiste u Evropskoj uniji, a posebno informacije iz €l. 126 i 127 ovog zakona.

Clan 51
Homeopatski i tradicionalni biljni ljekovi koji se registruju po pojednostavijenom
postupku upisuju se u Registar homeopatskih ljekova | Registar tradicionalnih biljnih
liekova, koje Institut vodi u elektronskoj formi.

Clan 52
Blize uslove, sadriaj dokumentacije | nadin registracije homeopatskih |
tradicionalnih biljnih ljekova propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

4. Dozvola za lijek

Clan 53

Institut donosi odluku o izdavanju dozvole za lijek u roku od najduZe 210 dana od
dana podnoSenja potpunog zahtjeva.

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

U slugaju 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.

lzuzetno od stava 3 ovog ¢lana, u opravdanim slu¢ajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moZe da produzi rok za otklanjanje nedostataka za jo$ 30 dana.

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

1) lijek, njegove polazne materijale i, ako je potrebno, njegove meduproizvode ili
druge sastojke, ispita u svojoj ovlascenoj laboratoriji za kontrolu kvaliteta lijeka ili da
prihvati rezultat kontrole kvaliteta druge ovlaséene laboratorije (u daljem tekstu: OMCL),
kako bi utvrdio da su metode kontrole koje koristi proizvodag, priloZene uz zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek, zadovoljavajuce;



2) ako je potrebno, zahtijeva od podnosioca zahtjeva da dopuni dokumentaciju
dostavijenu uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, u roku koji odredi, koji ne moze biti
duzi od 180 dana.

U slu¢aju da Institut u toku procjene zahtjeva, u skladu sa stavom 3 i stavom 5
tatka 2 ovog ¢lana, od podnosioca zahtjeva zatraZi dodatne podatke | obrazloZenja, u rok
iz stava 1 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Institutu trazene podatke i obrazlozenja, odnosno vrijeme od dana kad Institut od
podnosioca zahtjeva zatraZi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 54

Ako je zahtjev za izdavanje dozvole za lijlek podnesen za lijek za koji je vec izdata
dozvola za lijek u Evropskoj uniji u CP, MRP ili DCP 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 slu€aju 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 Elana, prilaze se |
dokumentacija iz ¢lana 34 ovog zakona | odgovarajuce izjave odgovornog lica u odnosu
na identicnost podnesene dokumentacije sa dokumentacijom na osnovu koje je dobijena
dozvola za lijek u CP, MRP ili DCP.

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

lzuzetno od stava 4 ovog €lana, u opravdanim slucajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moZe da produzi rok za otklanjanje nedostataka za jos 30 dana.

U rok iz stava 2 ovog clana ne ratuna 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 55

|zdavanje dozvole za isti lijek u dvije ili viSe drZava clanica Evropske unije vrsi se
u skladu sa odredbama ovog zakona kojima se ureduje MRP i DCP.

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

Ako je Institut u skladu sa €lanom 34 stav 1 ovog zakona obavijeSten da je druga
drzava Clanica Evropske unije izdala dozvolu za lijek za lijek za koji je podnijet zahtjev u
Crnoj Gori, Institut ¢e odbiti taj zahtjev, osim ako o tom zahtjevu odlucuje u smislu st. 11
2 ovog ¢lana.

Clan 56

Dozvola za lijek moZe da se izda uz jedan ili vise uslova, | to:

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

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



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

4) poStovanje drugih uslova ili ogranitenja u pogledu bezbjedne i efikasne
upotrebe lijeka,

9) obezbjedivanje odgovarajuceg sistema farmakovigilance;

6) sprovodenje ispitivanja o efikasnosti lijeka nakon izdavanja dozvole za lijek u
slu¢aju kad postoje nova saznanja o odredenim aspektima efikasnosti lijeka i na koja se
moZe odgovoriti tek nakon sto je lijek stavijen u promet, pri éemu 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.

Ako nosilac dozvole za lijek ne ispuni neki od uslova cdredenih u skladu sa stavom
1 ovog €lana, Institut preduzima odgovarajuce mjere, koje mogu ukljuéiti suspenziju,
varijaciju ili ukidanje dozvole za lijek, na proporcionalan naéin i na osnovu stvarnih rizika.

Clan 57

Institut moZe izdati uslovnu dozvolu za lijek za odredene kategorije liekova kako bi
se ispunile nezadovoliene 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 Ciji je cilj ljecenje i prevencija ili uspostavijanje medicinske dijagnoze
ozbilino onesposobljavajute bolesti ili bolesti koja ugroZava Zivot;

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

3) lijek sa orphan dezignacijom,

4) druge ljiekove od javnozdravstvenog znacaja.

Zahtjev za izdavanje uslovne dozvole za lijek podnosi se uz dokumentaciju i
podatke iz Clana 34 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 sljedeéi uslovi:

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

Z) podnosilac zahtjeva ¢e vjerovatno moci da dostavi sveobuhvatne klinicke

podatke;

3) nezadovoljene medicinske potrebe ce biti ispunjene,

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

Lice zainteresovano za podno$enje zahtjeva za izdavanje uslovne dozvole za lijek
moZe da zahtijeva od Instituta informaciju da li odredeni lijek razvijen za specifitne
terapijske indikacije ispunjava uslove iz st. 12 ovog élana.

Clan 58
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 | rizika pozitivan;




2) obezbijedi dodatne podatke iz ¢lana 57 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 |z stava 1 ovog &lana,
Institut mu 1zdaje dozvolu za lijek na period od pet godina u skladu sa ovim zakonom.

Clan 59

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 obavezu
obavjestavanja Instituta o bilo kom incidentu u vezi sa upotrebom lijeka | mjerama koje je
potrebno preduzeti (u daljem tekstu: dozvola pod posebnim okolnostimay).

Dozvola pod posebnim okolnostima izdaje se samo kad podnosilac zahtjeva za
izdavanje dozvole za lijek ne moZe da priloZi kompletne podatke o efikasnosti |
bezbjednosti primjene lijeka u uobicajenim uslovima u skladu sa ¢lanom 34 ovog zakona,
zbog objektivnih | dobro obrazloZenih razloga.

Produzenje dozvole pod posebnim okolnostima zavisi od ponovne godiSnje
procjene uslova uz koje je dozvola izdata od strane Instituta.

Clan 60

Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek izraduje izvjeStaj o procjeni i
komentare na dokumentaciju sa mislienjem u pogledu rezultata farmaceutskih |
pretklinickih testova, klinickih 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.

lzvjesta) iz stava 1 ovog ¢lana sadrZi cbrazloZenje posebno za svaku trazenu
indikaciju i saZeti prikaz napisan na nacin razumiljiv javnosti, koji posebno sadrzi dio koji
se odnosi na uslove upotrebe lijeka.

Sazeti izvjestaj iz stava 1 ovog €Elana Institut, uz obrazlozenje, bez odlaganja,
objavljuje na svojoj internet stranici, bez navodenja podataka koji predstavijaju poslovnu

tajnu.

Clan 61

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 odgovarajuc¢im nauénim smjernicama, odnosno aktima Evropske
komisije.

Obaveze iz stava 1 ovog ¢lana, sa cilievima i rokovima za sprovodenje |
dostavljanje ispitivanja, Institut odreduje uz detaljno obrazloZenje.



U sluéaju odredivanja obaveza iz stava 1 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek ima
pravo da u roku od 30 dana od dana prijema akia o odredivanju obaveze zahtijeva od
Instituta da mu omoguci podnoSenje pisanog prigovora | 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, izmijeniée dozvolu za lijek tako
Sto ¢e ukljuditi tu obavezu kao uslov za izdavanje dozvole za lijek.

U sluéaju iz stava 5 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek duzan je da aZurira RMS.

Clan 62
Nosilac dozvole za lijek duZan je da ukljuéi u RMS sve uslove, posebne okolnosti
i obaveze iz dozvola za lijek iz &l. 56 do 59 ovog zakona.
O dozvolama za lijek iz €l. 56 do 59 ovog zakona Institut obavjestava EMA.

Clan 63

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

1) prati najnovija naucna i tehnoloska dostignuéa u pogledu postupka proizvodnje
i kontrole kvaliteta, odnosno opisa postupka proizvodnje i opisa metoda kontrole kvaliteta
koje koristi proizvodag, prilozene uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, kao | da uvede
sve promjene koje mogu biti potrebne da bi se lijek proizvedio | kontrolisao u skladu sa
opsteprihvacenim nauénim 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 ograni¢enja 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 i rizika primjene tog
lijeka, ukljutujuci i pozitivne i negativne rezultate klinickih ispitivanja ili drugih studija za
sve indikacije | populacije, bez obzira na to da li su ukljuéene u dozvolu za lijek, kao |
podatke o upotrebi lijeka kad takva upotreba nije sadrZzana u dozvoli za lijek,

4) obezbijedi da se informacije o lijeku azuriraju u skladu sa najnovijim nauénim
saznanjima, ukljuéujuci zakljucke procjena i preporuke objavljene u Evropskoj uniji;

5) bez odlaganja i u potpunosti, Institutu dostavi podatke koji pokazuju da odnos
koristi i rizika ostaje pozitivan, radi kontinuirane procjene odnosa koristi | 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 ¢lana Institut odobrava u skladu sa ovim
zakonom.

U sluéaju iz stava 1 ovog ¢lana Institut moZe od nosioca dozvole za lijek da
zahtijeva podnosenje zahtjeva za varijaciju.

Clan 64
Nakon izdavanja dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek duZzan je da obavijesti
Institut o danu stavljanja lijeka u promet u Crnoj Gori za svaki farmaceutski oblik, vrstu i
veliéinu pakovanja lijeka, u roku od 15 dana od dana stavljanja lijeka u promet, na obrascu
koji Institut objavijuje na svojoj internet stranici.



Clan 65
Kad nosilac dozvole za lijek prestane da stavlja lijek u promet ili ga povuce iz
prometa, privremeno ili trajno, duZan je da, najmanje 60 dana ranije, o tome obavijesti
Institut, osim ako se radi o hitnom postupku povilaéenja 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 | Fond
za zdravstveno osiguranje Crne Gore o lijeku koji se propisuje | izdaje na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Clan 66
Na zahtjev Instituta, a naroéito 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 67
Dozvola za lijek izdaje se, po pravilu, na period od pet godina.
Uslovna dozvola za lijek izdaje se na period od 12 mjeseci.
lzdavanje dozvole za lijek ne oslobada proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za
lijek od materijalne i kriviéne odgovornosti u skladu sa zakonom.

Clan 68

Sastavni dio dozvole za lijek su odobreni:

1) saZetak karakteristika lijeka;
2) obiljezavanje; i
3) uputstvo za lijek.

Ljekovi koji su obiljezeni i pra¢eni uputstvom za lijek u skladu sa ovim zakonom ne
maogu biti zabranjeni niti im se moZe ometati stavljanje u promet iz razloga koji se odnose
na obiljezavanje ili uputstvo za lijek.

U dozvoli za lijek navode se | sva mjesta pustanja serije lijeka za trZiSte Crne Gore.

Clan 69

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 35 ovog zakona, djelovi saZzetka
karakteristika referentnog lijeka koji se odnose na indikacije ili farmaceutske oblike koji
su jos uvijek pod patentnom zastitom u vrijeme stavijanja generickog lijeka u promet ne
smiju da budu ukljueni u tekst saZetka karakteristika lijeka za koji se dozvola izdaje.

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




Clan 70

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

Podaci na spoljasnjem i unutranjem pakovanju lijeka i uputstvu za lijek moraju da
budu lako Eitljivi, razumljivi | neizbrisivi

U slucaju liekova sa orphan dezignacijom podaci na pakovanju mogu se, na
obrazloZzen zahtjev, navesti samo na jednom sluzbenom jeziku Evropske unije.

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

lzuzetno od stava 4 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 | 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.

U slucaju kad je to potrebno radi zastite javnog interesa, Ministarstvo moze traZiti
da lijek bude obiljeZzen dodatnim oznakama.

Blize uslove za obiljezavanje lijeka dodatnim oznakama propisuje Ministarstvo.

Clan 71

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

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, lijek koji se izdaje na liekarski recept ne mora na
pakovanju da ima sigurnosnu oznaku ako se nalazi na listi jlekova kaji 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 i 3 ovog €lana, Institut moZe da odredi da i drugi lijek 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 zdravsivenog osiguranja ili farmakovigilance;
2) za potrebe bezbjednosti pacijenata.

Institut moZe da, za polrebe obaveznog zdravstvenog osiguranja,
farmakovigilance ili farmakoepidemiologije, koristi informacije iz sistema Evropske unije
koji sadrZi informacije o sigurnosnim oznakama | omogucava provjeru autentiénosti i
identifikaciju lijeka.

Institut obavjestava Evropsku komisiju o liekovima 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, uzimajuci u obzir sliedece kriterijume:

1) cijenu i obim prodaje lijeka;

2) broj i uCestalost ranijih slucajeva falsifikovanja ljekova prijavijenih u Evropskoj
uniji i tre¢im drzavama i promjena broja i uéestalosti tih slucajeva;

3) specifiéna obiljeZja tih liekova;



4) teZinu stanja koje se lijekom namjerava lijeciti;

5) ostale moguce rizike po javno zdravije.

Liste iz st. 21 3 ovog Elana, kao i liekove za koje odredi da na pakovanju treba da
imaju sigurnosnu oznaku Institut objavijuje na svojoj internet stranici.

Blize uslove | nacin uspostavijanja sistema sigurnosnih oznaka, kao i liste ljekova
na koje ¢e se stavijati, odnosno nece stavijati sigurnosne oznake propisuje Ministarstvo.

Clan 72

Sigurnosne oznake, ne smiju da se uklanjaju niti prekrivaju, ni potpuno ni
djelimiéno, osim ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

1) prije djelimiénog ili potpunog uklanjanja ili prekrivanja tih sigurnosnih oznaka,
nosilac dozvole za proizvodnju je potvrdio da je taj lijek autentiCan | da nije bilo
neoviaséenog mijenjanja;

2) nosilac dozvole za proizvodnju je zamijenio originalne sigurnosne oznake
oznakama koje su ekvivalentne u pogledu moguénosti proviere autentiGnosti,
identifikacije | pruZanja dokaza o neovlaséenom mijenjanju, pri éemu se ta zamjena mora
izvréiti bez otvaranja unutrasnjeg pakovanja.

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

1) su u skladu sa zahtjevima iz ¢lana 71 st. 1-3 ovog zakona;

2) su jednako efikasne u omogucavanju potvrde autentiénosti, identifikacije lijeka,
kao i u cbezbjedivanju 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.

Nosilac dozvole za proizvodnju je odgovoran za postupke | snosi odgovornost za
Stetu u slucajevima i pod uslovima utvrdenim posebnim zakonom,

Clan 73

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

U slucaju lijeka koji nije namijenjen neposrednom izdavanju pacijentu ili kad
postoje ozbiljni problemi sa dostupno&cu lijeka, Institut moze, na zahtjev nosioca dozvole
za lijek za odredenu seriju i kolicinu lijeka, da odobri, u potpunosti ili dielimiéno, izuzete
od obaveze prilaganja odobrenog uputstva za lijek na crnogorskom jeziku.

Clan 74

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, Institutu se dostavlja jedan ili vise nacrta
spoljasnjeg | unutrasnjeg pakovanija lijeka i predlog uputstva za lijek.

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

Institut odbija zahtjev za izdavanje dozvole za lijek ako obiljezavanije 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 predioga iz stava 4 ovog ¢lana ne
ospori predioZenu izmjenu, podnosilac predloga moZe da implementira tu izmjenu.

Cinjenica da Institut nije odbio izdavanje dozvole za lijek u skladu sa élanom 34
stav 1 tacka 15 ovog zakona ili izmjenu obiliezavanja ili uputstva za lijek u skladu sa
stavom 4 ovog &lana, ne oslobada od opSte pravne odgovornosti proizvodaéa i nosioca
dozvole za lijek

Clan 75
Ako Institut utvrdi da obiliezavanje i upulsivo za lijek u prometu nijesu usaglaseni
sa ovim zakonom i dozvolom za lijek, upozori¢e nosioca dozvole za lijek na obavezu da
izvrsi usaglasavanje u odredenom roku.
Ako nosilac dozvole za lijek ne postupi po upozorenju u roku iz stava 1 ovog élana,
Institut mu suspenduje dezvolu za lijek dok ne izvrsi usaglasavanje.

Clan 76
Blizi sadrza] dozvole za lijek, kao i sadrZa] saZetka karakteristika lijeka,
obiljezavanja i uputstva za lijek propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

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

Clan 77

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 dostavija Institutu konsolidovanu
dokumentaciju u pogledu kvaliteta, bezbjednosti | efikasnosti, uklju€ujuci procjenu
podataka iz izviestaja o sumnjama na neZeliena dejstva i PSUR, kao i informacije o svim
varijacijama implementiranim od dana izdavanja dozvole za lijek.

Dozvola za lijek obnavija se na neogranieno vrijeme, osim ako Institut iz
opravdanih razloga u vezi sa farmakaovigilancom, ukljucujuci izloZenost nedovoljnog broja
pacijenata lijeku, donese odluku o obnavljanju dozvole za lijek na period od dodatnih pet
godina.

Nakon podno$enja zahtjeva iz stava 1 ovog €lana, dozvola za lijek ostaje na snazi
do dana donoSenja rieSenja o obnavljanju dozvole u postupku pokrenutom na osnovu tog
zahtjeva, u skladu sa ovim zakonom.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da, najkasnije u roku od 12 mjeseci od dana
obnavljanja dozvole, obezbijedi da lijek koji se stavlja u promet bude u skladu sa
obnovljenom dozvolom,

Odredbe ¢l. 53 | 54 ovog zakona shodno se primjenjuju u postupku obnavljanja
dozvole za lijek.

Ako nosilac dozvole za lijek nece 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 i pratece dokumentacije
Institut objavljuje na svojoj internet stranici.



Clan 78

Zahtjev za obnavljanje uslovne dozvole za lijek podnosi se Institutu najkasnije Sest
mjeseci prije isteka perioda vaZenja, sa priviemenim izvjestajem o ispunjavanju posebnih
obaveza iz dozvole,

Procjenu zahtjeva iz stava 1 ovog &lana Institut vrsi na osnovu potvrdivanja odnosa
koristi i rizika, uzimajuéi u obzir posebne obaveze iz uslovne dozvole za lijek i rokove za
njihovo ispunjavanje | 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 odlu¢uje u roku od 90 dana od dana
prijiema potpunog zahtjeva.

Nakon podnoSenja zahtjeva iz stava 1 ovog €lana, uslovna dozvola za lijek ostaje
na snazi do dana donoSenja rjeSenja o obnavijaju uslovne dozvole u postupku
pokrenutom na osnovu tog zahtjeva, 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 nece da obnovi dozvolu za lijek, duZan je da
o tome obavijesti Institut u roku iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 79

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 i kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz priloZzene
dokumentacije;

4) dokumentacija priloZena uz lijek nije u skladu sa uslovima propisanim ovim
zakonom,

5) u drugim sluajevima propisanim ovim zakonom.

Odbijanje zahtjeva za izdavanje, odnasno cbnavljanje dozvole za lijek predstavija
zabranu stavljanja u promet tog lijeka na teritoriji Crne Gore.

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

Clan 80

Varijacija dozvole za lijek podrazumijeva izmjenu ifili dopunu dozvole za lijek u
pogledu:

1) sadrzaja, odnosno podataka iz dokumentacije dostavijene uz zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek, u smislu ¢lana 7 stav 1 tag. 26 i 83 | &l. 34 do 38 ovog zakona.

2) uslova iz rjeSenja kojim se izdaje dozvola za lijek, ukljuéujuéi saZetak
karakteristika lijeka | sve uslove, obaveze ili ogranitenja koja uticu na dozvolu za lijek ili
izmjena, odnosno dopuna obiljeZzavanja ili uputstva za lijek u vezi sa izmjenama, odnosno
dopunama saZetka karakteristika lijeka.

Zahtjev za varijaciju nosilac dozvole za lijek podnosi Institutu.

O zahtjevu iz stava 2 ovog ¢&lana Institut odluéuje 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 i, u sluéaju kad zahtjev nije potpun, o tome obavjestava podnosioca
zahtjeva | odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze biti duzi od 30 dana
od dana dostavijanja obavjeStenja.

lzuzetno od stava 4 ovog £lana, u opravdanim slu¢ajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moze da produzi rok za otklanjanje nedostataka za jo$ 30 dana.

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

Nosilac dozvole za lijek mozZe podnijeti jedan zahtjev za istu varijaciju koja se
odnosi na vise dozvoia za lijek.

Postupak po zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana mora biti proporcionalan riziku i uticaju
koji varijacije nose, a moZe se kretati u rasponu od toga da se za odredene varijacije prije
odobrenja mozZe traZiti potpuna nauéna procjena, do toga da se odredene varijacije mogu
odmah implementirati, uz obavezu nosioca dozvole za lijek da Institut obavjestava
naknadno,

Varijacije se klasifikuju u razlicite kategorije, u zavisnosti od nivoa rizika po javno
zdravije | potencijainog uticaja na kvalitet, bezbjednost | efikasnost lijeka, koje se kreéu
od promjena u uslovima za izdavanje dozvole za lijek koji imaju najveci uticaj na kvalitet,
bezbjednost i efikasnost lijeka do promjena koje nemaiju ili imaju minimalni uticaj.

Ako odobrena varijacija zahtijeva izmjenu podataka u saZetku karakteristika lijeka
ifili obillezavanju ifili 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 i pratec¢u dokumentaciju propisuje Institut,
uz saglasnost Ministarstva.

Clan 81

Nosilac dozvole za lijek moZe da podnese Institutu zahtjev za prenos dozvole za
lijek na drugo lice koje ispunjava uslove iz élana 33 ovog zakona, uz saglasnost tog lica.

Institut procjenjuje 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 ne 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 rjiesenja
0 odobravanju prenosa dozvole za taj lijek, u skladu sa podacima iz prvobitne dozvole za
lijek.

Uputstvo za podnosenje zahtjeva iz stava 1 ovog €lana i pratece dokumentacije
Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Clan 82
Dozvola za lijek prestaje da vaZi istekom perioda na koj je izdata, na zahtjev
nosioca dozvole za lijek ili donoSenjem rieSenja o ukidanju dozvole.
Institut ¢e suspendavati, 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 i kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz prilozene
dokumentacije;

4) je dozvola za lijek izdata na osnovu nepotpunih, odnosno netaénih podataka;

5) podaci koji podrzavaju zahtjev u smisiu &lana élana 34, ¢lana 35, ¢lana 36,
¢lana 38 | ¢lana 40 ovog zakona su netaéni ili nijesu izmijenjeni u skladu sa ¢lanom 63
ovog zakona, ili uslovi iz €I, 58, 59 ili 61ovog zakona nijesu ispunjeni, ili kontrole iz lana
139 stav 2 ovog zakona nijesu izvriene;

6) proizvodnja i ispitivanja nijesu sprovedeni u skladu sa ovim zakonom, odnosno
vise nije ispunjen bilo koji od uslova iz ¢lana 92 ovog zakona za kategoriju preparata ili
sve preparate;

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

Odredba stava 2 tatka 5 ovog &lana primjenjuje se i u sluéajevima kad se
proizvodnja lijeka ne obavlja u skladu sa podacima dostavijenim u skladu sa élanom 34
stav 1 taCka 4 ovog zakona il kad se kontrole ne obavljaju u skladu sa metodama kontrole
iz €lana 34 stav 1 tatka 9 ovog zakona.

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

Institut ce po sluzbenoj duznosti ukinuti dozvolu za lijek i u sluéaju:

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

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

U slucaju iz stava 5 ovog Clana, Institut o namjeri ukidanja dozvole za lijek
obavjeStava Ministarstvo, odnosno organ drZavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva koji, radi zastite javnog zdravlja, mogu da predlioze 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, a najduZe 18 mjeseci od datuma prestanka vaZenja dozvole, pod
uslovom da dozvola za lijek nije prestala da vazi iz razloga povezanih sa kvalitetom,
bezbjednoscu i efikasnoséu 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 83
Podatke o izdatim dozvolama za lijek, odobrene sazetke karakteristika lijeka,
uputstva za lijek i specifiéne 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,
bez odlaganja.



6. Provjera ispunjenosti uslova

Clan 84

Podnosilac zahtjeva duZan je da u postupku izdavanja dozvole za lijek dostavi
dokaz da proizvodac lijeka koji nema sjediste u Crnoj Gori ispunjava uslove predvidene
GMP smjernicama.

Ispunjenost uslova iz stava 1 ovog ¢lana dokazuje se prilaganjem sertifikata o
usaglasenosti sa GMP smjernicama (u daliem tekstu: GMP sertifikat), izdatog od strane
nadleZnog tijela neke od drZava ¢lanica EEA ili EUMRA ili provjerom ispunjenosti uslova
predvidenih GMP smjernicama od strane Instituta.

lzuzetno od stava 2 ovog ¢Elana, Institut moZe, u odnosu na procienjeni rizik o
potencijalno] neusaglasenosti proizvodaca sa zahtjevima GMP smjernica, donijeti odluku
o sprovodenju nadzora u svrhu provjere ispunjenosti uslova iz stava 1 ovog ¢lana o cemu
izdaje GMP sertifikat.

7. Klasifikacija ljekova

Clan 85

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 propisanih kriterijuma.

Institut moZe, u postupku izdavanja, obnavljanja ili varijacije dozvole za lijek, da
odredi nacin propisivanja ljekova koji se izdaju na ljekarski recept, i to:

1) liekowvi koji se izdaju na obnovijiv ili neobnovljiv ljekarski recept;

2) liekovi koji se izdaju na poseban ljiekarski recept;

3) ljekovi koji se izdaju na ograni¢en 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 rezim
izdavanja lijeka, u skladu sa propisanim kriterjumima.

Ako Institut odobri izmjenu rezima izdavanja 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 reZima izdavanja 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 clana.

Lice koje ima pravo da propisuje liekove u skladu sa zakonom, ne mozZe 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.



Kriterjume za odredivanje reZima izdavanja, nacina propisivanja | izdavanja
liekova, kao i sadrzaj i obrazac ljekarskog recepta propisuje Ministarstvo.

Clan 86

Lijek moZe da se primijeni off-label, i to za indikacije, doze, nadin primjene ili uzrast
pacijenta koji nijesu navedeni u obiljezavanju, odnosno sazetku karakteristika za lijek.

Doktor medicine specijalista odgovaraju¢e grane medicine propisuje lijek za
primjenu off-label ako:

1) je na osnovu struénih i nauénih saznanja zakljuéio 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 clana, doktor medicine je odgovoran za propisivanje
lijeka za primjenu off-fabel | prac¢enje lije¢enja pacijenta.

8. Medusobno priznavanje i decentralizovani postupak

Clan 87

Ako je, u slucaju izdavanja dozvole za lijek u viSe od jedne drzave clanice Evropske
unije, zahtjev podnesen Institutu, a podnosilac zahtjeva trazi da Crna Gora bude
referentna drzava clanica, Institut je duzan da pripremi izvjestaj o procjeni dokumentacije
o lijeku.

U sluéaju 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 €. 34 , 35, 36 |
38 ovog zakona, kao i da sadrZi spisak drZava ¢lanica Evropske unije u kojima je zahtjev
podnesen.

Ako je u vrijeme podno$enja zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana, u Crnoj Gori kao
referentnoj drzavi €lanici vec 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.

lzvjestaj iz stava 4 ovog €lana Institut je duZan da pripremi u roku od 90 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva i dostavi, zajedno sa odobrenim saZzetkom karakteristika
lijeka, uputstvom za lijek i obiljezavanjem, drugim drzavama Elanicama Evropske unije
koje uéestvuju u postupku izdavanja dozvole za lijek | 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 Clanica, 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.

lzviesta] iz stava 6 ovog €lana Institut je duZan da pripremi u roku od 120 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva i dostavi drugim drzavama ¢&lanicama koje ucestvuju u
postupku izdavanja dozvole za lijek | podnosiocu zahtjeva.

Po prijemu obavjeStenja drugih drzava Clanica Evropske unije koje ucestvuju u
postupku izdavanja dozvole za lijek, kojim te drZzave odobravaju izvjeStaj o procjeni
dokumentacije o lijeku, saZetak karakteristika lijeka, uputstvo za lijek i obiljezavanje,



Institut, u slu€aju kad je Crna Gora referentna drZava Clanica, evidentira sporazum svih
drzava ¢lanica koje ucestvuju u postupku izdavanja dozvole za lijek | o tome obavjestava
podnosioca zahtjeva.

Rjesenje o izdavanju dozvole za lijek, u skladu sa odobrenim izvjestajem o procjeni
dokumentacije o lijeku, saZetkom karakleristika lijeka, uputstvom za lijek i obiljlezavanjem,
Institut donosi u roku od 30 dana od dana evidentiranja sporazuma iz stava 8 ovog ¢élana.

U slucaju kad je Crna Gora druga drzava €lanica Evropske unije koja ucestvuje u
postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut je duZzan da obavjestenje kojim odobrava
izviestaj 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 ¢lana.

Clan 88

Ako Institut, zbog moguceg ozbiljnog rizika za zdravije ljudi, ne moze da odobri
izviestaj o procjeni dokumentacije o lijeku, saZetak karakteristika lijeka, uputstvo za lijek
| obiljeZavanje u roku iz €lana 87 stav 10 ovog zakona, duZan je da detaljno obrazloZi
razloge neslaganja referentnoj drzavi élanici, drugim drzavama ¢lanicama Evropske unije
koje utestvuju u postupku izdavanja dozvole za lijek | podnosiocu zahtjeva.

Razloge neslaganja Institut, bez odlaganja, dostavija CMDh.

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

Ako je Crna Gora referentna drzava &lanica, a u roku od 60 dana od dana
dostavljanja razloga neslaganja u smislu stava 1 ovog €&lana drzave clanice Evropske
unije postignu sporazum, Institut evidentira sporazum, izdaje dozvolu za lijek i o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva.

Ako se u sluéaju iz stava 4 ovog ¢lana 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 ¢lanica 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 87 st. 112 ovog zakona.

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

Clan 89
Odredbe clana 88 st. 5, 6 i 7 ovog zakona ne primjenjuju s na homeopatske
liekove koji se registruju po pojednostavijenom postupku.
Odredbe ovog zakona koje se odnose na MRP i DCP ne primjenjuju se na
homeopatske ljekove iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona.



IV. PROIZVODNJA | UVOZ LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 90

Proizvodnja ljekova je djelatnost od javnog interesa.

Proizvodnju lijeka u Crnoj Gori moZe da obavlja samo pravno ili fizicko lice koje
ima dozvolu za proizvodnju lijeka 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 | za razlicite procese dijeljenja, pakovanja | 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 trecih drzava.

Dozvola za proizvodnju ne izdaje se za pripremu, dijelienje | opremanje lijeka
namijenjenag iskljuéivo 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, veé 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 91
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 odgovarajucu dokumentaciju o kontroli kvaliteta;
5) koji je falsifikavan.

Clan 92

Zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju podnosi se Institutu.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana dostavija se:

1) spisak ljekova | farmaceutskih oblika koji ¢e se proizvoditi,

2) naziv i sjediste proizvodaca ljekova, kao | sva mjesta proizvodnje ifili kontrole
kvaliteta;

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

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

5)dokaz da ima zaposleno najmanje jedno kvalifikovano lice iz élana 98 ovog
zakona;

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

Clan 93
Institut odlucuje o izdavanju dozvole za proizvodnju u roku od 90 dana od dana

prijema potpunog zahtjeva.



U sluéaju 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 92 ovog zakona i o kvalifikovanom licu.

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

Clan 94
Na odobrene ispitivane ljekove primjenjuju se odredbe €l 61, 62 | 63 Regulative
536/2014, samo u pogledu svake modifikacije tih ljekova koja nije obuhvacena dozvolom
za lijek.

Clan 95

Dozvolu za proizvodnju Institut izdaje nakon utvrdivanja ispunjenosti uslova
sprovodenjem inspekcijskog nadzora u 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 uslovno, radi ispunjavanja obaveza
odredenih kod izdavanja dozvole za proizvodnju ili naknadno.

U slu€aju iz stava 3 ovog ¢lana, proizvodac je duZan da, u roku koji mu je odreden,
ispuni obaveze i o tome obavijesti Institut.

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

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

Clan 96
Proizvodat je odgovoran za kvalitet lijeka koji proizvodi.
Za kvalitet lijeka odgovoran je | proizvodac koji pusta senju lijeka, kao | nosilac
dozvole za lijek.
Nosilac dozvole za proizvodnju duZan je najmanje da u skladu sa obimom dozvole
za proizvodnju:

1) ima kvalifikovano lice koje je odgovorno za pustanje serije lijeka u promet (u daljem
tekstu: kvalifikovano lice);

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

3) da raspolaZe samo onim ljekovima za koje je izdata dozvola za lijek, ako ovim
zakonom nije drugacije propisano,

4) unaprijed obavijesti Institut o svim izmjenama koje namjerava da izvrsi u odnosu
na uslove proizvodnje iz ¢lana 92 ovog zakona, a ako dode do neocekivane zamjene
kvalifikovanog lica, o tome odmah obavijesti Institut;

5) u svakom trenutku omoguéi Institutu, odnosne nadleznom organu zainteresovane
drzave clanice Evropske unije pristup poslovnim prostorijama;



6) omoguci kvalifikovanom licu nezavisno obavljanje duZnosti i obezbijedi mu za to
sva potrebna sredstva;

7) u proizvodniji 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 i distribucije pod kontrolom, a koju nosilac dozvole za
proizvodnju vrsi samostaino ili to u njegovo ime obavija drugo lice, na osnovu zakljuéenog
ugovora, Cime se ne dovodi u pitanje odgovornost nosioca dozvole za proizvodnju u
smislu ovog zakona;

8) bez odlaganja, obavijesti Institut | nosioca dozvole za lijek ako sazna da su
ljiekovi 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 distributeri 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 | kvalitet aktivnih | pomocénih supstanci.

Nosilac dozvole za proizvodnju obezbjeduje da pomocéne supstance budu
odgovarajuceg kvaliteta za proizvodnju lijeka obezbjedivanjem primjene odgovarajuce
dobre proizvodacke prakse, a 5to se procjenjuje na osnovu formalizovane procjene rizika
u skladu sa primjenjivim smjernicama, tako da takva procjena rizika mora da uzme u obazir
i zahtjeve drugih odgovarajucih sistema za obezbjedenje kvaliteta, kao | porijeklo i
namjenu pomoénih supstanci i ranije slucajeve defekata kvaliteta.

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

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

Clan 97

Proizvodac je duzan da;

1) postupa u skladu sa dozvolom za proizvodnju, GMP smjermnicama i GDP
smjernicama;

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 |
tehnologije;

4) uspostavi | Iimplementira efektivan sistem obezbjedenja kvaliteta lijeka,
uklju€ujuci aktivno u€estvovanje menadzmenta | zaposlenih u raziiéitim sektorima.

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




Clan 98

Proizvoda¢ mora da ima zaposleno najmanje jedno kvalifikovano lice u skladu sa
uslovima iz ¢lana 99 ovog zakona, sa punim radnim vremenom, koje mu je stalno i u
kontinuitetu dostupno.

Kvalifikovano lice mora da ima odgovarajuce visoko obrazovanje iz oblasti
farmacije, medicine, veterine, hemije, farmaceutske hemije i tehnologije ili biologije, kao
| odgovarajuce prakticno iskustvo.

Ako je proizvodac fizicko lice koje ispunjava uslove iz stava 2 ovog tlana, moze
samostalno da obavlja poslove kvalifikovanog lica

Institut provjerava da li lice iz stava 1 ovog ¢lana ispunjava uslove iz st. 112 ovog
glana i vrsi upis u registar kvalifikovanih lica.

Blize uslove u pogledu obrazovanja i praktiénog iskustva kvalifikovanog lica, kao i
uslove | nacin sprovodenja provjere iz stava 4 ovog ¢lana propisuje Institut, uz saglasnost
Ministarstva.

Clan 99

Kvalifikovano lice, bez obzira na njegov odnos sa nosiocem dozvole za
proizvodnju, mora da obezbijedi:

1) da je svaka senja lijeka koja je proizvedena u Crmoj Gon proizvedena i da je
izvréena kontrola kvaliteta u skladu sa ovim zakonom, kao i u skladu sa izdatom dozvolom
za lijek;

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

Za ljekove namijenjene za stavljanje u promet u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji,
kvalifikovano lice obezbjeduje da su na spoljasnje pakovanje stavljene sigurnosne
oznake u skladu sa ovim zakonom.

Serija lijeka za koju je kontrola iz st. 1 i 2 ovog ¢lana izvrSena u drzavi ¢lanici
Evropske unije, ne podlijeze ponovnoj kontroli prilikom pustanja serije lijeka u Cmoj Gori,
ako se ta serija lijeka nalazi u prometu u drzavi ¢lanici Evropske unije, vec se prilaze
izvjestaj o kontroli koji je potpisalo kvalifikovano lice u drzavi Elanici.

U sluéaju liekova uvezenih iz trece drzave, kad su Evropska unija i drzava izvoza
zakljucile odgovarajuce sporazume kojima se obezbjeduje da proizvodal lijeka
primjenjuje standarde dobre proizvodacke prakse najmanje ekvivalenine onima
utvrdenim od strane Evropske unije | da se kontrola kvaliteta sprovodi u drZavi izvoza,
kvalifikovano lice u Crnoj Gori moZe biti izuzeto od sprovodenja kontrole kvaliteta.

U svim slu€ajevima, a posebno kad su ljekovi pusteni u promet, kvalifikovano lice
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 élana ili da to evidentira na drugi
odgovarajuci nacin.

Proizvoda¢ i kvalifikovano lice lijeka duZni su da evidenciju, odnosno
odgovarajucu dokumentaciju iz stava 5 ovog ¢lana Cuvaju na period od pet godina i da je
stave na raspolaganje Institutu na zahtjev.



Clan 100
Proizvodac je duzan da, bez odlaganja, obavijesti Institut o svakoj promjeni mjesta
proizvodnje, mjesta kontrole kvaliteta | pustanja serije lijeka, kvalifikovanog lica , lica
odgovornog za proizvodnju, lica odgovornog za kontrolu kvaliteta, kao | 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 slu¢ajevima zbog kojih moZe da
se posumnja u kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka.

U sluéajevima iz st. 112 ovog ¢lana Institut moZe da obustavi | zabrani proizvodnju
i promet na veliko lijeka ili naredi poviaCenje tog ljeka iz prometa u skladu sa ovim
zakonom.

Proizvodac je duZan da na zahtjev Instituta dostavi izvjestaj o proizvodnji lijeka,
zalihama, kao i o obimu prodaje za svaki pojedinacni lijek (po pakovanju) u Crnoj Gori.

lzvjestaj iz stava 4 ovog ¢lana predstavija poslovnu tajnu, a obradeni podaci o
ukupnoj prodaiji liekova dostupni su javnosti.

Proizvodaé lijeka, odnosno nosilac dozvole za proizvodnju duzan je da wvrsi
kontinuirano snabdijevanje trzista liekovima, u skladu sa dozvolom za proizvodnju.

Institut preduzima sve neophodne mjere kako bi obezbijedio da su procesi
proizvodnije i preciStavanja koji se koriste u pripremi ljekova dobijenih iz humane krvi ili
humane plazme pravilno validirani, da cbezbjeduju dosljednost izmedu serija i garantuju,
koliko to dopusta nivo tehnologije, odsustvo specificne virusne kontaminacije.

U sluéaju iz stava 7 ovog €lana, proizvodaci su duzni da obavijeste Institut o metodi
koja se koristi za smanjenje ili eliminisanje patogenih virusa koji se mogu prenijeti
liekovima dobijenim iz humane krvi ili humane plazme.

U slu€aju iz stava 7 ovog clana, Institut mozZe dostaviti uzorke bulk proizvoda ifili
lijeka na ispitivanje laboratoriji ovlaséenoj u tu svrhu, bilo tokom razmatranja zahtjeva u
skladu sa élanom 53 st. 2 do 5 ovog zakona ili nakon $to je izdata dozvola za lijek.

Clan 101

Ako nosilac dozvole za proizvodnju traZi izmjenu bilo kojeg podatka iz ¢lana 92
stav 2 ovog zakona, duzan je da podnese zahtjev Institutu za izmjenu ili dopunu dozvole
za proizvodnju.

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

Institut moze da zatrazi od podnosioca zahtjeva dodatne informacije o podacima
iz €lana 92 ovog zakona i o kvalifikovanom licu .

O zahtjevu iz stava 1 ovog E&lana, Institut odiucuje u roku od 30 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

lzuzetno od stava 4 ovog Clana, u opravdanim slu¢ajevima, rok za donosenje
odluke Instituta moze se produziti za 60 dana.

U sluaju iz st. 2 | 3 ovog Clana, u rok iz st. 4 | 5 ovog Clana 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 dostavijanja
tih podataka.

Ako odobrena izmjena podataka iz stava 1 ovog ¢lana zahtijeva izmjenu dozvole,
Institut izdaje novu dozvolu za proizvodnju i azurira Registar proizvodaca.



Ako odobrena izmjena podataka iz stava 1 ovog ¢lana ne zahtijeva izmjenu
dozvole, Institut izmjenu odobrava pisanim obavjestenjem.

Clan 102

RjeSenje o prestanku vaZenja dozvole za proizvodnju moZe biti doneseno na
zahtjev nosioca dozvole za proizvodnju ili po sluzbenoj duZnosti.

Institut moze 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 posjeduje vazeti GMP sertifikat u skladu sa ovim zakonom;

4) u drugim opravdanim slucajevima u skladu sa zakonom.

Pored mjera iz ¢lana 131 ovog zakona, Institut moze priviemeno da obustavi
proizvodnju ili uvoz ljekova iz treCih drzava ili da suspenduje ili ukine dozvolu za
proizvodnju za grupu ljekova ili za sve ljekove u sluéaju postupanja suprotno &l. 95, 96
stav 3, 99 i 139 stav 2 ovog zakona.

Donosenjem riesenja 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 103
Blize uslove, sadrZaj zahtjeva i pratecu dokumentaciju za izdavanje dozvole za
proizvodnju propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 104
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 matenjali (materijali iz kojih se aktivne
supstance proizvode ili izvode u skladu sa ovim zakonom), kao | razliCite postupke
razmjeravanja, pakovanja ili opremanja aktivne supstance, ukljuéujucéi i prepakivanje |
ponovno obiljeZzavanje aktivhe supstance prije upctrebe u proizvodnji lijeka.

Clan 105

Pravno ili fizi¢ko lice sa sjedistem, odnosno prebivalistem u Crnoj Gori koje obavija
proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci, duZno je da se upife 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 élana.

Zahtjev iz stava 2 ovog €lana sadrZi najmanje:

1) naziv, odnosno ime | prezime i adresu sjediéta, odnosno prebivali$ta podnosioca
zahtjeva,;

2) podatke o aktiviim supstancama koje ce se proizvoditi, uvoziti ili distribuirati;

3) podatke o prostoru | opremi za obavljanje djelatnosti.



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

U slu€aju iz stava 4 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva ne smije da zapoéne sa
obavljanjem aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana prije sprovedenog nadzora.

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

Institut ¢e izdati rieSenje o upisu ili odbijanju upisa u registar iz stava 1 ovog élana
u roku od 60 dana od dana prijema polpunog zahtjeva, odnosno od sprovedenog
nadzora.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana duZno je da jednom godidnje prijavijuje Institutu sve
izZmjene u vezi sa podacima iz stava 3 ovog ¢lana, a ako izmjena moze uticati na kvalitet
il bezbjednost aktivne supstance o toj izmjeni mora obavijestiti Institut odmah.

U sluéaju 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 rieSenje o izmjeni ili odbijanju izmjene registrovanih podataka.

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

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

Clan 106

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

Institut vrsi procjenu usaglasenosti iz stava 1 ovog ¢lana, nakon ¢ega 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) aktivhe supstance prati pisana potvrda nadleinog organa trece 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, strikine i
transparentne kontrole | efektivne primjene dobre proizvodacke prakse, ukljuéujuci i
ponovljeni i nenajavljeni inspekcijski nadzor, radi obezbjedivanja zastite javnog zdravlja
koja je najmanje ekvivalentna onoj u Evropskoj uniji;

- u sluéaju da se utvrde neusaglasenosti, informacije o takvom nalazu treca
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
34 | ¢lana 96 stav 3 ltacka 7 i st. 4, 5 6 ovog zakona.




Zahtjev iz stava 3 tacka 2 ovog ¢lana ne primjenjuje se na tre¢e drzave koje su
drzave izvoza, a koje se nalaze na listi drzava 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.

lzuzetno od stava 3 tacka 2 ovog ¢lana, ako je potrebno da se obezbijedi
dostupnost lijeka, a kad je nadleZni organ drzave ¢lanice 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 nadleZznog organa trece
drzave koja je drzava izvoza do isteka roka vazenja GMP sertifikata, ako se dostavi dokaz
da drzava Clanica Evropske unije u kojoj je za lijek sa aktivnom supstancom izdata
dozvola za lijek nije zahtijevala tu potvrdu.

U sluéaju iz stava 6 ovog élana, Institut o tome obavjestava Evropsku komisiju.

Clan 107

Institut vrSi kontrolu procjene usaglasenosti proizvodnje lijeka, odnosno aktivne
supstance u Crnoj Gori sa GMP smjernicama | izdaje GMP sertifikat za svako mjesto
proizvodnje, odnosno kontrole kvaliteta | pustanja serije lijeka.

Kontrola procjene usagladenosti iz stava 1 ovog é&lana vréi se u postupku
iInspekcijskog nadzora, u skladu sa zakonom i Kompilacijom procedura Evropske unije o
inspekcijama | razmjeni informacija (Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information), a na osnovu podnesenih zahtjeva proizvodaca i godiénjeg
plana kontrole procjene usaglasenosti, koji saginjava Institut do kraja tekuée za narednu
kalendarsku godinu.

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 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.

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 0 neusaglasenosti sa GMP smjernicama.

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

Proizvodat lijeka, odnosno aktivne supstance ¢e obavijestiti Institut o sprovodenju
nadzora mjesta proizvodnje, odnosno kontrole ispunjenosti uslova iz Dobre proizvodacke
prakse, koja je najavljena iz druge drzave.

Institut moze da zahtijeva da proizvodaé sa sjediStem u treéoj drzavi bude
podvrgnut kontroli dobre proizvodacke prakse, ne dovodeéi u pitanje eventuaine
sporazume zakljuéene izmedu Crne Gore i te drzave.

Uvoznici veterinarskih liekova moraju, prije stavijanja tih liekova na trziste Crne
Gore, da obezbijede da proizvodat sa sjediStem u trecoj drzavi posjeduje sertifikat dobre
proizvodaCke prakse izdat od strane nadleZznog organa ili, u sluéaju da je Crna Gora
zakljuéila sporazum sa tom drzavom, odgovarajuéu potvrdu.




Clan 108

Institut moze da vrsi i vanrednu kontrolu procjene usaglasenosti iz ¢lana 107 stav
1 ovog zakona.

Vanrednu kontrolu procjene usaglasenaosti Institut moZe da vréi samoinicijativno ili
na zahtjev u slucaju prijave sumnje u kvalitet i bezbjednost lijeka, odnosno u kvalitet
aktivne supstance, prijave nezgode ili greSke u proizvodnji liekova, odnosno aktivne
supsiance, 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
ih ukine GMP sertifikat ili izda izjavu o neusaglasenosti sa GMP smjernicama.

Clan 109
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 | GDP sertifikat za
aktivne supstance, izdaju se na standardizovanim obrascima.
Obrasci iz stava 1 ovog ¢lana utvrdeni su aktima Evropske unije | EMA | objavijuju
se na internet stranici Instituta, na crnogorskom i engleskom jeziku.

Clan 110
Institut vodi registar izdatih dozvola za proizvodnju (u daljem tekstu: Registar
proizvodaca ljekova).
Institut, na zahtjev proizvodaca, odnosno drugih pravnih ili fizickih lica koja imaju
opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o javno dostupnim podacima Koji se vode u
Registru proizvodaca ljekova.

Clan 111

Institut na svojoj internet stranici objavijuje:

1) podatke o registrovanim proizvodadima, uvoznicima, odnosno distributerima
aktivnih supstanc,

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
vazecim smjermnicama 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 ta¢. 1, 3 | 4 ovog ¢lana Institut unosi u bazu podataka
EudraGMDP.

Clan 112
Na zahtjev proizvodaca, izvoznika ili organa trece drzave koja je drzava uvoza,
Institut izdaje potvrdu da proizvodaé ima dozvolu za proizvodnju.
Prilikom izdavanja potvrde iz stava 1 ovog clana, Institut:
1) uzima u obzir vazete administrativne aranzmane SZO,



2) dostavlja saZetak karakteristika lijeka odobren u skladu sa ¢lanom 69 ovog
zakona, za ljekove namijenjene izvozu za koje je izdata dozvola za lijek u Crnoj Gori.

Ako proizvodac nema dozvolu za lijek, duZan je da Institutu dostavi izjavu kojom
objasnjava razloge zbog kojih nema dozvolu.

Clan 113
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 | POSREDOVANJE

Clan 114

Promet liekova je djelatnost od javnog interesa | moze se obavljati kao promet
na veliko | promet na malo.

Promet ljekova na veliko obuhvata nabavku, skladiStenje, snabdijevanje ili izvoz
ljiekova, osim izdavanja ljekova opstoj javnosti.

Prodaja ljekova na veliko moZe da se vrsi samo uz posjedovanje dozvole za
promet ljekova na veliko, u kojoj se navode prostorije na njihovoj teritoriji za koje je
vaZeca, a mogu je obavljati:

1) pravna i fizicka lica sa sjedistem u Crngj Gori koja imaju dozvolu za promet
liekova na veliko (u daljem tekstu: veleprodaja);

2) proizvodaci sa sjedistem i ovlasceni u Crnoj Gori, za ljekove obuhvacene
dozveolom za proizvodnju.

Promet ljekova na veliko obavlja se sa proizvodagima ili njihovim zastupnicima,
uvoznicima, drugim veleprodajama ili sa farmaceutima i licima ovlastenim za
snabdijevanje stanovnistva ljekovima.

Na zahtjev Evropske komisije ili bilo koje drzave ¢lanice Evropske unije, Institut ce
dostaviti sve odgovarajuce informacije u vezi sa dozvolama iz stava 3 ovog Clana koje je
izdao.

U prometu na veliko u Cmoj Gori mogu da budu samo ljekovi za koje je izdata
dozvola za lijek, odnosno koji su registrovani u skladu sa ovim zakonom, kao i ljekovi iz
¢lana 30 ovog zakona.

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

Promet ljekova na malo obuhvata izdavanje i prodaju ljekova direktno opstoj
javnosti.

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

Clan 115
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 lica koje nema dozvolu za promet liekova na veliko izdatu u skladu sa
ovim zakonom;



4) koji nije obiliezen u skiadu sa ovim zakonom;

5) kojem 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.

Institut preduzima sve mjere potrebne za sprecavanje stavijanja u promet ljekova
koji se nadu u Evropskoj uniji, 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,
udruZenjima pacijenata, a po potrebi i sa sluZbenicima i inspektorima drZava clanica
Evropske unije, kako bi javnosti u€inio dostupnim informacije o mjerama preduzetim u
podruéju prevencije i jatanja borbe protiv falsifikovanih ljekova.

Clan 116

Veleprodaja je duZna da promet ljekova na veliko abavlja u skladu sa dozvolom za
promet ljekova na veliko | GDP smjernicama.

Dozvola za promet ljekova na veliko ne oslobada od obaveze pribavljanja dozvole
za proizvodnju | usaglasavanja sa uslovima propisanim ovim zakonom, bez obzira da li
Je proizvodnja, odnosno uvoz iz trece drzave primarni dio poslovanja.

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

Poslove transporta veleprodaja mozZe da povijeri | 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.

Proizvodaé, odnosno veleprodaja mo2e da uvozi uzorke lijeka, odnosno supstance
| druge materijale koji su potrebni u postupku izdavanja dozvole za lijek u skladu sa ovim
zakonom, na osnovu misljenja Instituta.

Clan 117

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

U postupku izdavanja dozvole za promet ljekova na veliko, Institut moze sprovest
inspekciski nadzor.

U slu¢aju kad zahtjev za izdavanje dozvole za promet liekova na veliko nije potpun,
Institut pisanim putem o tome obavjestava podnosioca zahtjeva | 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 vriieme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatraZi dodatne podatke do dana dostavljanja tih podataka.

Clan 118
Uz zahtjev za izdavanje dozvole za promet liekova na veliko, podnosilac zahtjeva
duZan je da podnese odgovarajucu dokumentaciju kojom dokazuje ispunjenost sljedecih
uslova, i to da:



1)ima obezbijeden odgovarajuci prostor, instalacije | opremu, kojima se
obezbjeduje praviino éuvanje | promet ljekova na veliko;
2) ima lice odgovorno za promet na veliko,
3) ima drugi odgovarajuci kadar,;
4) ispunjava i 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 | da obezbijedi da joj je ono stalno i u kontinuitetu
dostupno.
Uslove iz stava 4 ovog clana 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 u smislu stava 5 ovog ¢lana.

Clan 119

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

1) omoguci pristup prostoru, instalacijama i opremi iz ¢lana 118 stav 1 tatka 1 ovog
zakona radi vrenja inspekcijskog nadzora u skladu sa ovim zakonom,

2) nabavlja liekove samo od lica koja imaju dozvolu za promet ljekova na veliko ili
od ovlascenih proizvodaca,

3) isporucuje ljekove samo licima koja imaju dozvolu za promet ljekova na veliko
il 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 povlaenje lijeka iz prometa po odluci Instituta ili
u saradnji sa ovlascenim proizvodacem ili nosiocem dozvole za lijek koji se poviadi,

6) vodi evidenciju, u pisanoj (fakture o nabavci, odnosno prodaji) ili elektronskoj
formi, o svakoj transakciji za primljene, isporu¢ene ili posredovane liekove, koja sadrzi
najmanje sliedece podatke: datum, naziv lijeka, primljenu, isporucenu ili posredovanu
koli€inu lijeka, naziv | 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)omoguéi Institutu, radi wvrsenja inspekcijskog nadzora u skladu sa ovim
zakonom, uvid u evidenciju iz tacke 6 ovog stava u periodu od pet godina,

8) postupa u skladu sa zahtjevima GDP smjernica,

9) odrzava sistem upravljanja kvalitetom kojim se definisu odgovornosti, procedure
| 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 isporuéen, kao i 0 svakoj
sumnji na falsifikovani lijek.

Ako veleprodaja nabavlja lijek od druge veleprodaje, duZna je da provjeri da |i je
poslovanje te veleprodaje usaglaseno sa GDP smjernicama, Sto ukljuCuje | 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 proizvodag, odnosno uvoznik ima dozvolu za proizvodnju.



Ako veleprodaja nabavlja lijek posredovanjem, duZna je da provjeri da ukljuéeno
fizitko ili pravno lice koje se bavi posredovanjem lijeka (u daljem tekstu: posrednik)
ispunjava uslove u skladu sa ovim zakonom,

Clan 120
Pored uslova propisanih ovim zakonom, lice koje obavlja promet na veliko ljekova
iz krvi, radiocfarmaceutskih ljekova i imunoloskih liekova, kao i ljekova koji sadrze droge |
psihotropne supstance, mora da ispunjava | posebne uslove u skladu sa posebnim
zakonom.
Promet na veliko ljekova koji sadrZze droge vrSi se u skladu sa ovim i posebnim
zakonom.

Clan 121

Lica koja, u skladu sa posebnim zakonom, obavljaju apotekarsku djelatnost u Crnoj
Gori mogu putem interneta nuditi za prodaju na daljinu ljiekove koji se izdaju bez recepta,
pri éemu su duZna da Institutu dostave sljiedece podatke: ime i prezime, odnosno naziv
lica, adresu mjesta u kojem izdaje ljekove, datum poetka aktivnosti prodaje, adresu
internet stranice koja se koristi u tu svrhu i druge informacije neophodne za identifikaciju
te stranice.

Ljekovi iz stava 1 ovog €lana moraju biti odobreni u drzavi Elanici odredista.

Internet stranica iz stava 1 ovog ¢lana mora da sadrzi najmanje sljedece: kontakt
podatke Instituta, adresu internet stranice Instituta sa podacima o pravnim i fizi€kim licima
koja nude ljekove za prodaju na daljinu i zajednicki logo u obliku propisanom za Evropsku
uniju, jasno istaknut na svakoj internet stranici povezanoj sa ponudom ljekova koji se
prodaju na daljinu i koji sadrZi adresu internet stranice na kojoj se nalazi spisak lica koja
nude ljekove za prodaju na daljinu.

Internet stranica Instituta sadrii: podatke o nacionalnim propisima kojim se ureduje
prodaja ljekova na daljinu putem interneta, ukljuéujuci podatke o razlikama u klasifikaciji
i uslovima izdavanja ljekova koje mogu postojati medu drzavama clanicama Evropske
unije, podatke o svrsi zajednickog loga, spisak lica koja prodaju liekove na daljinu putem
interneta, osnovne podatke o rizicima povezanim sa ljekovima koji se stanovnistvu
prodaju nezakonito putem neovlascenih informacionih druStvenih servisa | adresu
internet stranice EMA sa podacima o prodaji ljekova na daljinu,

Blize uslove za prodaju ljekova na daljinu putem intermeta propisuje Institut, uz
saglasnost Ministarstva.

Clan 122

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

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan je da, u cilju zastite zdravlja i
Zivota pacijenata, omoguci isporuku lijeka zdravstvenim ustanovama u najkracem
mogucem roku, na njihov zahtjev, a u zavisnosti od dostupnosti lijeka, u skladu sa
dozvolom za promet ljekova na veliko.



Lica ovlaséena za obavijanje prometa ljekova na veliko u skladu sa ovim zakonom,
kao | nosilac dozvole za lijek duZni su da, radi kontinuiranog snabdijevanja trZista
liekovima, obezbijede potrebne zalihe liekova, odnosno da blagovremeno zapoénu
nabavku, uvoz | obezbjedivanje potvrde o izvr$enoj kontroli kvaliteta, kako ne bi doslo do
prekida u snabdijevanju trziéta liekovima.

Lica ovlas¢ena za obavljanje prometa ljekova na veliko u skladu sa ovim zakonom,
kao i nosilac dozvole za lijek duZni su da, u zavisnosti od dostupnosti lijeka, u skladu sa
dozvolom za promet ljekova na veliko, a na zahtjev Ministarstva, u trazenom roku,
isporuce i drugi lijek koji ima dozvolu za lijek u Crnoj Gori, kao i liekove iz €. 29, 30 ili 31
ovog zakona.

Nosilac dozvole za lijek, nezavisno da |i je distributer tog lijeka ili ne, duzan je da
vodi evidenciju o svim serijama, koli¢inama i distributerima lijeka, koje su stavljene u
promet u Crnoj Gori.

Clan 123

Institut nece nametnuti nosiocu dozvole za promet ljiekova na veliko koju je izdala
drzava €lanica Evropske unije bilo koju obavezu u pogledu snabdijevanja lica koja su
oviasCena za snabdijevanje ili izdavanje ljekova, koja je stroZa od obaveza koje namece
licima kojima je izdao dozvolu za promet ljekova na veliko, a posebno obavezu javne
usluge.

Snabdijevanje iz stava 1 ovog ¢lana vrsi se radi zastite javnog zdravija, u skladu
sa pravilima koja se odnose na slobodu kretanja roba i trZisnu konkurenciju.

Clan 124

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 koli¢ina;

4) naziv | adresa dobavljaca i posSiljaoca lijeka;

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

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

Ministarstvo moZe da preduzme odgovarajuée mjere kojima se veleprodaje,
zdravstvene ustanove | lica ovlas¢ena za izdavanje ljekova krajnjim korisnicima
obavezuju da ispune sve zahtjeve potrebne za pracenje lanca distribucije za svaki lijek.

Clan 125
Posrednik moZe da obavlija djelatnost posredovanja ljekovima ako ima
prebivaliSte, odnosno sjediste u drzavi ¢lanici Evropske unije | ako je upisan u Registar
posrednika u skladu sa ovim zakonom.
Posrednik mora da obezbijedi da su za ljekove kojima se posreduje izdate dozvole
za lijek u skladu sa Regulativom (EC) br. 726/2004 ili od strane nadleznog organa drzave
clanice Evropske unije u skladu sa Direktivom 2001/83/EC.




Zahtjev za registraciju posrednika podnosi se Institutu | narofito sadrZi: ime |
prezime, odnosno naziv podnosioca zahtjeva, poslovno ime i adresu prebivalista,
odnosno sjedista, kao i kontakt podatke u Evropskoj uniji koji omoguéavaju nadleznom
organu preciznu identifikaciju, lociranje, komunikaciju i nadzor.

Odredbe Clana 119 stav 1 tac. 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 ce pisanim putem obavijestiti podnosioca zahtjeva u roku od 60 dana od
dana prjema potpunog zahtjeva,

U slu€aju iz stava 5 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 5 ovog Clana, podnosilac zahtjeva moze zapoceti sa obavljanjem djelatnosti.

Nakon sprovedenog nadzora, Institut ¢e u roku od 80 dana izdati rje$enje o upisu
il odbijanju upisa u registar iz stava 1 ovog ¢lana.

Institut moZe u bilo kom trenutku izvrsiti inspekcijski nadzor u skladu sa élanom
346 ovog zakona | zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor,

Posrednik je duZan da, bez nepotrebnog odlaganja, obavijesti Institut o svakoj
promjeni podataka iz stava 3 ovog élana.

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

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

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

Clan 126

Institut vrsi kontrolu procjene usaglasenosti prometa liekova na veliko sa GDP
smjernicama | izdaje sertifikat o usaglasenosti sa GDP smjernicama (u daljem tekstu;
GDP sertifikat).

Kontrola procjene usaglaSenosti iz stava 1 ovog ¢&lana vri 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 |
godisnjeg plana kontrole procjene usaglasenosti, koji saginjava Institut do kraja tekuce za
narednu kalendarsku godinu.

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 3 ovog &lana ne ratuna 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 127

Nakon izdavanja GDP sertifikata, Institut moZe da vréi | vanrednu kontrolu procjene
usaglasenosti iz clana 126 stav 1 ovog zakona.

Vanrednu kontrolu procjene usaglasgenosti Institut moZe da vrsi samoinicijativno ili
na zahtjev u slucaju prijave sumnje u kvalitet i 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
il ukine GDP sertifikat ili izda izjavu o neusaglasenosti sa GDP smjemicama.

Clan 128

Dozvola za promet ljekova na veliko, GDP sertifikat, izvjestaj o primjeni smjernica
Dobre distributivne prakse i izjava o neusaglasenosti sa GDP smjernicama izdaju se na
standardizovanim obrascima.

Obrasci iz stava 1 ovog ¢lana utvrdeni su aktima Evropske unije | EMA | objavljuju
se na internet stranici Instituta, na crnogorskom i engleskom jeziku.

Blize uslove za obavljanje prometa ljekova na veliko, odnosno pojedinih poslova
prometa ljekova na veliko, uslove i nagin za povjeravanje poslova prometa ljekova na
veliko, sadrzaj zahtjeva za izdavanje dozvole za promet ljekova na veliko i pratece
dokumentacije, nacin izdavanja dozvole za promet ljekova na veliko | GDP sertifikata
propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 129

Veleprodaja je duZna da, u slu¢aju izmjene uslova iz dozvole za promet ljekova na
veliko, Institutu podnese zahtjev za izmjenu, ednosno dopunu dozvole

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

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

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

Clan 130

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

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

1) ne vrsi promet ljekova na veliko u skiadu 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 ljekova na veliko u skladu sa ovim
zakonom;

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




4) ne izvrsava obavezu kontinuiranog snabdijevanja trZista liekovima za koje jo| je
izdata dozvola za promet ljekova na veliko, u skladu sa dozvolom;

5) ne posjeduje vazeci GDP sertifikat u skladu sa ovim zakonom;

6) vrsi promet na veliko falsifikovanog lijeka ili ako ne obavijesti Institut | 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 ljekova na veliko u skladu sa stavom 1 ovog
clana, o tome obavjestava carinski organ.

U slucaju iz stava 1 ovog €lana, Institut, bez odlaganja, obavjestava drzave &lanice
Evropske unije i Evropsku komisiju.

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

NadleZni organ drzave clanice Evropske unije koji je izdao dozvolu za promet
liekova na veliko iz stava 5 ovog ¢lana, duzan je da, nakon preduzimanja neophodnih
mjera, obavijesti Institut | Evropsku komisiju o donesenim odlukama i razlozima za e
odluke.

Clan 131

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

1) je lijek stetan;

2) je lijek nedovoljno terapijski efikasan;

3) odnos koristi i rizika nije povoljan;

4) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz priloZzene
dokumentacije;

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

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

lzuzetno, za lijek Cije je snabdijevanje zabranjeno ili koji je povuéen iz prometa u
skladu sa st. 1 i 2 ovog ¢lana, Institut moZe, tokom prelaznog perioda, dozvoliti
snabdijevanje lijekom pacijentima koji se vec lijece tim lijgkom,

Clan 132

Veleprodaja koja nije nosilac dozvole za lijek | nije u poslovnom odnosu sa
nosiocem dozvole za lijek, a koja uvozi lijek iz druge drzave ¢lanice Evropske unije, o
svojoj namjeri da uveze taj lijek obavjeStava nosioca dozvole za lijek u Crnoj
Gori i Institut.

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

U slu¢aju iz stava 1 ovog é&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 i EMA




U slucaju iz stava 3 ovog Clana, veleprodaja obavjestava Institut o namijeri
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 raéuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu trazenu dokumentaciju ili obrazloZenje, 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 7 ovog €lana.

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

TroSkove za provjeru da li su ispunjeni uslovi propisani zakonodavstvom Evropske
unije o liekovima i uslovima iz dozvola za lijek placaju se EMA.

Blize uslove za paralelni uvoz, odnosno paralelni promet lijeka na veliko, sadrzaj
zahtjeva iz stava 2 ovog Clana i pratecu dokumentaciu, kao i sadrzaj odobrenja za
paralelni uvoz propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 133

Na izvoz lijeka u trecu drzavu, ne primjenjuju se odredbe &lana 114 stav 3 | &lana
119 stav 1 tatka 3 ovog zakona.

U sluéaju direktnog prijema lijeka iz trece drzave koji se ne uvozi, ne primjenjuju
se odredbe ¢lana 119 stav 1 ta¢. 2 i 4 ovog zakona.

U sluaju iz stava 2 ovog ¢&lana, veleprodaja je duZzna da obezbijedi da se ljekovi
nabavljaju samo od lica kojima je izdata dozvola za promet ljekova na veliko ili koja su
ovlasc¢ena za snabdijevanje ljekovima u skladu sa propisima trece drzave.

Ako veleprodaja snabdijeva ljekovima lice u trecoj drzavi, duzna je da obezbijedi
da se ljekovi isporuéuju samo licima kojima je izdata dozvola za promet ljekova na veliko
il koja su ovladéena za snabdijevanje ljekovima u skladu sa propisima te drzave.

Odredbe Clana 124 st. 112 ovog zakona primjenjuju se na snabdijevanje ljiekovima
lica kojima je izdata dozvola za promet ljekova na veliko ili koja su oviaséena za
snabdijevanje liekovima krajnjim korisnicima u skladu sa propisima trecih drzava.

Clan 134
Registar izdatih, suspendovanih i ukinutih dozvola za promet ljekova na veliko (u
daljem tekstu: Registar veleprodaja), uspostavija i odrzava Institut.
Podatke iz Registra veleprodaja Institut unosi u bazu podataka EudraGMDP.
Institut na zahtjev veleprodaje, uvoznika, kao i drugog pravnog ili fizickog lica koje
ima opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o javno dostupnim podacima koji se vode u
Registru veleprodaja i Registru uvoznika.

Clan 135
Institut na svojoj internet stranici objavljuje:




1) podatke o izdatim, suspendovanim i ukinutim GDP sertifikatima;

2) podatke o izdatim, suspendovanim i ukinutim dozvolama za promet ljgkova na
veliko;

3) | redovno azurira GDP smjernice u skladu sa vaZecim smjernicama Evropske
unije.

Podatke iz stava 1 tacka 1 ovog €lana Institut unosi u bazu podataka EudraGMDP.

Clan 136

Institut preduzima sve neophodne mjere kako bi obezbijedio da se EMA bez
odlaganja dostave odluke o izdavanju dozvole za lijek, odbijanju ili ukidanju dozvole za
lijek, ponistavanju odluke o odbijanju ili ukidanju dozvole za lijek, zabrani snabdijevanja
il poviaCenju proizvoda sa trZiSta, zajedno sa razlozima za donosenje tih odluka.

Nosilac dozvole za lijek duZzan je da odmah obavijesti Institut o svakoj radnji koju
preduzme radi obustavljanja prometa lijeka, povlacenja lijeka sa trziSta, podnosenja
zahtjeva za ukidanje dozvole za lijek ili nepodnosenja zahtjeva za obnavljanje dozvole za
lijek, zajedno sa razlozima za takvo postupanje, a naroéito da navede da i se ta radnja
zasniva na bilo kom od osnova propisanih ¢lanom 82 ili élanom 131 stav 1 ovog zakona.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da obavijesti Institut u smislu stava 2 ovog ¢lana
i u slu¢aju kad je radnja preduzeta u trecoj drzavi i kad se zasniva na bilo kom od osnova
propisanih lanom 82 ili élanom 131 stav 1 ovog zakona.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da obavijesti | EMA kad se radnja iz st. 2 ili 3
ovog ¢lana zasniva na bilo kom od osnova iz élana 82 ili élana 131 stav 1 ovog zakona.

Institut ce obezbijediti da odgovarajuce informacije o mjerama i radnjama
preduzetim u skladu sa st. 112 ovog &lana, a koje mogu uticati na zastitu javnog zdravija
u tre¢im drzavama, odmah budu dostavljene SZO, a kopija tih informacija EMA.

Clan 137

Lice koje ulazi, odnosno izlazi iz Crne Gore moze da nosi sa sobom samo one
ljekove koji su mu potrebni za liénu upotrebu, upotrebu maloljetnog, odnosno poslovno
nesposobnog Clana porodice koji putuje sa njim ili za upotrebu Zivotinje koja putuje sa
njim, u koli€éini koja ne moZe da bude ve¢a od Sestomjeseénih 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 line potrebe tog lica, odnosno lica ili Zivotinje koja putuje sa njim,

U slucaju da lice koje ulazi u Crmu Goru ili 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 138
Institut moZe da, samoinicijativno ili na zahtjev, vréi kontrolu kvaliteta lijeka kojom
se utvrduje da |i ljek odgovara propisanim standardima kvaliteta, i to laboratorijskim




ispitivanjem (u daljem tekstu: laboratorijska kontrola) ifili procjenom dokumentacije o
kvalitetu lijeka (u daljem tekstu: dokumentaciona kontrola).

Laboratorijska kontrola vr$i se u skladu sa vazec¢om evropskom ili drugim priznatim
farmakopejama ili validiranim metodama analize, odnosno magistralnim formulama.

Dokumentaciona kontrola vréi se procjenom odgovarajuce dokumentacije o seriji
lijeka.

Kvalitet lijeka mora biti utvrden, evidentiran | dokazan u svakoj fazi njegove
proizvodnje i distribucije, u skladu sa GMP smjernicama.

Clan 139

Institut moze da izvrsi laboratorijsku kontrolu:

1) prije stavijanja lijeka u promet, i to:

- u postupku izdavanja dozvole za lijek,

- prve serije lijeka nakon izdavanja dozvole za lijek,

- radi obnavljanja dozvole za lijek, cdnosno varijacije,

- obaveznu kontrolu svake serije imunoloskih ljekova i liekova iz humane krvi ili
plazme prije pustanja u slobodan promet, osim ako je u slu€aju serija lijeka proizvedene
u drugoj drzavi &lanici, nadleZni organ te drzave clanice prethodno ispitao tu seriju | dao
izjavu da je usaglasena sa odgovarajuc¢im specifikacijama;

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 imunoloskih ljekova i ljekova iz humane krvi ili plazme,

- u sklopu rjesavanja problema identifikovanih u toku prometa lijeka;

3) magistralnih i galenskih ljekova.

Veleprodaja i/ili nosilac dozvole za lijek, kao i proizvodaé duzni su da, na zahtjev
Instituta, dostave validne sertifikate o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju lijeka i/ili
aktivnih | pomoénih supstanci i intermedijera, u skladu sa zahtjevima iz €lana 34 stav 1
tacka 9 ovog zakona.

Za potrebe kontrole iz stava 1 tatka 1 alineja 4 ovog €lana, Institut moZe od
proizvodata da zatraZi dostavljanje protokola o proizvodnji | kontroli lijeka, koji je potpisan
od strane kvalifikovanog lica

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

Laboratorijska kontrola vr§i se u skladu sa smjemicama dobre kontroine
laboratorijske prakse.

Za odredene laboratorijske kontrole Institut moZe da angazuje OMCL ili drugu
oviascenu 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 140

O namjeri sprovodenja laboratorijske kontrole iz Elana 139 stav 1 tacka 1 alineja 4
ovog zakona, prije stavijanja u promet serije imunoloskog lijeka, u cilju zastite ljudi |
Zivotinja, Institut obavjestava drzave Clanice Evropske unije u kojima je za taj lijek izdata
dozvola za lijek, kao i Evropski direktorat za kvalitet liekova (u daljem tekstu: EDQM).

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

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

Za imunoloSke veterinarske liekove za koje je dozvola za lijek izdata u CP,
laboratorijska kontrola moZe obuhvatati samo opravdane testove nakon dobijanja
saglasnosti EMA.

O rezultatima laboratorijske kontrole lijeka iz stava 1 ovog ¢lana Institut
obavjestava drzave Clanice Evropske unije u kojima je za ta] lijek izdata dozvola za lijek,
EDQM, nosioca dozvole za lijek i, po potrebi, proizvodaéa.

Ako serija imunolodkog lijeka nije u skladu sa protokolom proizvodata o
proizvodniji i kontroli lijeka ili specifikacijama navedenim u dozvoli za lijek, protiv nosioca
dozvole za lijek i, po potrebi, proizvodaca Institut preduzima mjere u skladu sa zakonom,
o éemu obavjestava drzave &lanice Evropske unije u kojima je za taj lijek izdata dozvola
za lijek.

Institut priznaje OCABR sertifikat.

Clan 141

Proizvodat i veleprodaja duZni su da omoguce Institutu uzimanje potrebnog broja
uzoraka liekova za potrebe vrienja laboratorijske kontrole.

Troskove laboratorijske kontrole, ukljuujuci 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).

lzuzetno od stava 2 ovog ¢lana, troskove kontrole kvaliteta lijeka iz €lana 139 stav
1 tacka 2 alineja 1 ovog zakona snosi Institut, odnosno pravno ili fizicko lice koje je
podnijelo zahtiev za vrienje kontrole nadleznoj inspekciji ili Institutu, za drugi i svaki
sliedeci put u periodu od pet godina, ako se dokaze da kvalitet lijeka odgovara
standardima kvaliteta.

Clan 142

Institut je duZan da u roku od 60 dana od dana uzorkovanja od strane Instituta,
odnosno priiema potpunog zahtjeva za vréenje kontrole kvaliteta lijeka, izda sertifikat o
izvréenoj kontroli kvaliteta, ako ovim zakonom nije drukéije odredeno.

U slu€aju dokumentacione kontrole, Institut je duzan da izda sertifikat o izvr$enoj
kontroli kvaliteta u roku od 30 dana od dana prijema dokumentacije potrebne za kontrolu
kvaliteta senje lijeka.

U sluéaju laboratorijske kontrole iz élana 139 stav 6 ovog zakona, Institut je duzan
da izda sertifikat o izvrdenoj kontroli kvaliteta u roku od 120 dana od dana dostavljanja
uzorka lijeka licu koje angaZuje za vrienje laboratorijske kontrole.



U slucaju kad vrsi laboratorijsku kontrolu svake serije lijeka za vakcine, serume,
toksine, alergene, liekove iz humane krvi | plazme, Institut je duZan da izda sertifikat 0
izvrsenoj kontroli kvaliteta u roku od 60 dana od dana prijema uzoraka lijeka.

Ako je potrebno izvrSiti laboratorijsku kontrolu polaznih materijala i intermedijera
lijieka u postupku izdavanja dozvole za lijek, kao | laboratorijsku kontrolu u postupku
obnavljanja dozvole za lijek, odnosno varijacije, Institut je duZzan da izda sertifikat o
izvréenoj kontroli kvaliteta u roku od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Urokizst 1, 2 415 ovog ¢lana ne ratuna 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 143
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 |
donosi odluku o obustavijanju, zabrani, odnosno poviacenju serije tog lijeka iz prometa |
preduzima odgovarajuce mjere u skladu sa ovim zakonom.

Clan 144
SadrZaj zahtjeva za vréenje kontrole kvaliteta lijeka i pratecu dokumentaciju, blizi
nacin vrsenja kontrole kvaliteta lijeka, sadrzaj | nain izdavanja sertifikata, kao | sadrzaj i
nacin sprovodenja potrebnih mjera u postupku kontrole kvaliteta lijeka propisuje Institut,
uz saglasnost Ministarstva.

Clan 145

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

Sistem iz stava 1 ovog ¢lana obuhvata prijem i upravljanje informacijama o
ljlekovima za koje se sumnja da su falsifikovani, kao i informacijama u sluéaju defekta
kvaliteta lijeka.

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

Zdravstveni radnici, odnosno veterinarsko osoblje koje dolazi u kontakt sa lijekom
il pacijentom ili korisnikom lijeka, pravna i fizitka lica koja proizvode ili obavljaju promet
na veliko liekova, duzni su da o defektu kvaliteta lijeka za koju su saznali, odmah pisanim
putem obavijeste Institut.

U sluéaju sumnje ili kad se utvrdi 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 zdravije, Institut obavjestava lica iz stava 43 ovog ¢lana i Salje hitno upozorenje
svim drzavama clanicama Evropske unije.

U slu¢aju kad su liekovi iz stava 6 ovog Elana vec 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 i o riziku koji ti ljekovi predstavijaju,
kako bi pacijenti prestali da ih koriste.

Pacijenti ili korisnici liekova mogu podnositi reklamacije Institutu, nakon Cega
Institut preduzima odgovarajuc¢e mjere u skladu sa ovim zakonom.

Institut vodi evidenciju reklamacija iz stava B ovog ¢lana.

Vil. FARMAKOVIGILANCA LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 146
Institut i 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 objavijuje na svojoj internet stranici.
Blize uslove i nacin vodenja sistema farmakovigilance iz stava 1 ovog €lana
propisuje Institut, uz saglasnost Ministarstva.

Clan 147

Institut vodi sistem farmakovigilance koji se koristi za prikupljanje informacija o
rizicima od primjene ljekova u odnosu na pacijente ili javno zdravlje, koje se naroCito
odnose na neZeljena dejstva koja su posljedica upotrebe lijjeka u skladu sa dozvolom za
lijek ili upotrebe van okvira dozvole za lijek, kao i na nezZeljena dejstva povezana se
profesionalnom izloZzenoicu lijeku.

Pomocu sistema farmakovigilance Institut vrsi nauénu procjenu svih informacija,
razmatra moguénosti za minimizaciju | sprecavanje rizika i, ako je potrebno, preduzima
odgovarajucée mjere u skiadu 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 i standardizaciji tehnickih mjera u vezi sa
farmakovigilancom.

Clan 148

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 prijavijena od strane pacijenata ili zdravstvenih radnika;

2) ukljuéuje pacijente i zdravstvene radnike u pratenje podnesenih prijava, prema
potrebi,

3) preduzima mjere radi podsticanja pacijenata i zdravstvenih radnika da prijavijuju
sumnje na neZeljena dejstva ljekova, uz ucesce komora zdravstvenih radnika i udruzenja
pacijenata ili potro$aca ako je potrebno;

4) obezbjeduje da mu se prijave sumnji na neZeljena dejstva mogu dostaviti putem
internet stranice ili na drugi naéin, a naroéito olak§ava prijavijivanje neZeljenih dejstava
pacijentima;

5) preduzima potrebne mjere kako bi dobio taéne i provjerljive podatke za naucnu
procjenu prijava sumnji na neZeljena dejstva;



6) obezbjeduje da je javnost blagovremeno informisana o pitanjima
farmakovigilance u vezi sa upotrebom ljekova, objavijivanjem na internet stranici i putem
drugih nacina javnog informisanja, ako je potrebno;

7) pomotu metoda za prikupljianje informacija i, kad je potrebno, prikupljanjem
dodatnih podataka o prijavama sumnji na neZeljena dejstva, obezbjeduje da su preduzete
sve odgovarajue mjere za jasnu identifikaciju svakog bicloSkog lijeka koji je propisan,
distribuiran ili prodat na teritoriji Crne Gore, a koji je predmet prijave sumnje na neZeljena
dejstva, narocito u pogledu naziva lijeka i broja serije lijeka,

8) 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
izrecene efektivne, proporcionalne | odvracajuce kazne,

9) saraduje sa nosiocima dozvole za lijek u otkrivanju duplikata prijava sumnji na
nezeljena dejstva lijeka;

10)unosi odgovarajuce prijave sumnji na neZeljena dejstva ljekova koja su se
dogodila na teritoriji Crme Gore u bazu podataka neZeljenih reakcija na liekove
kolaborativnog centra SZ0 (The Uppsala Monitoring Centre);

11)moze ukljuiti nosioca dozvole za lijek u pracenje prijava koje je podnio taj
nosilac dozvole.

U prijavijivanju sumnji na neeljena dejstva liekova na teritoriji Crne Gore uéestvuju
nosioci dozvole za lijek, pacijenti i zdravstveni radnici.

U slucaju ljeka iz €lana 29 ovog zakona, u pracenju prijavljenih sumnji na
nezellena 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 | nadzor trZista, mora da bude pod
stalnom kontrolom Instituta kako bi se obezbijedila nezavisnost u sprovodenju ovih
aktivnosti.

Naknade koje nosilac dozvole za lijek placa u skladu sa ovim zakonom ne utiéu na
nezavisnost Instituta u vrSenju svojih nadleznosti u oblasti farmakovigilance.

Clan 149

Institut uspostavlja | odrZzava internet stranicu koja je povezana sa internet
stranicom EMA.

Institut na svojoj internet stranici objavljuje najmanje sljiedece:

1) javne izvjesiaje o procjeni dokumentacije o lijeku sa saZzetkom 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 ljlekova pod dodatnim pracenjem,

5) informacije o razlicitim nadinima prijavljivanja sumnji na neZeliena dejstva
ljiekova od strane zdravstvenih radnika i pacijenata, ukljuéujuéi prijavijivanje u elektronskoj
formi.

Institut moZe da odredi dodatno pracenje za ljekove za koje je izdata dozvola za
lijek u Crmoj Gori, a ne nalaze se na listi ljiekova pod dodatnim pracenjem.

Clan 150
Institut je duZzan da:




1) elektronskim putem dostavija u bazu podataka EudraVigilance sve prijave
sumnji na ozbilina neZeljena dejstva lijeka 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 lijeka koja nijesu ozbiljna, a koja su se ispoljila na teritoriji
Cme Gore, u roku od 90 dana od dana saznanja,

3) saraduje sa EMA u otkrivanju duplikata prijava sumnji na nezeljena dejstva lijeka,

4) obezbijedi da prijave sumnji na neZeljena dejstva lijeka koja su posljedica
pogresne upotrebe lijeka, a koja su prijavijena Institutu, budu dostupne u bazi podataka
EudraVigilance, kao i svim organima, tijelima, organizacijama ifili institucijama nadleznim
za bezbjednost pacijenata u Crnoj Gori, a da organi nadlezni za ljekove u Crnoj Gori budu
informisani o svim sumnjama na neZeljene reakcije koje su prijavljene bilo kom drugom
organu u Crnoj Gori, putem standardizovanih obrazaca prijava iz ¢lana 25 Regulative
(EC) br. 726/2004.

Nosioci dozvole za lijek duzni su da pristupe prijavama sumnji na neZeljena dejstva
putem baze podataka EudraVigilance.

Do uspostavijanja pristupa bazi podataka EudraVigilance, prijave iz stava 1taé. 1i
2 ovog €lana, u istim rokovima, Institut prosljeduje nosiocu dozvole za lijek.

Clan 151
Institut moZe da povjeri obavljanje pojedinih aktivnosti iz oblasti farmakovigilance
propisanih ovim zakonom nadleZnom tijelu druge drzave clanice Evropske unije, uz
pisanu saglasnost tog tijela,
U sluéaju iz stava 1 ovog €lana, Institut je duzan da o tome u pisanoj formi
obavijesti Evropsku komisiju, EMA | druge drZzave Clanice Evropske unije, kao | da to
objavi na svojoj internet stranici.

Clan 152

Nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) vodi sistem farmakovigilance pomocu kojeg vrSi nauénu procjenu svih
informacija, razmatra mogucnosti za minimizaciju | spre¢avanje rizika | preduzima
odgovarajuce mjere,

2) sprovodi redovnu kontrolu sistema farmakovigilance | u PSMF evidentira
podatke o glavnim nalazima kontrole, kao | da i na osnovu njih obezbijedi pripremu |
sprovodenje odgovarajucih korektivnih mjera.

Podaci iz stava 1 tatka 2 ovog ¢lana mogu da se izbrisu nakon sprovedenih
korektivnih mjera.

Clan 153

U okviru sistema farmakovigilance, nosilac dozvole za lijek:

1) obezbjeduje da je lice odgovorno za farmakovigilancu, iz €lana 33 st. 5, 617
ovog zakona, stalno i u kontinuitetu dostupno;

2) obezbjeduje da lice odgovorno za farmakovigilancu u Evropskoj uniji bude
stalno i u kontinuitetu dostupno,

3) odrzava i na zahtjev Instituta €ini dostupnim PSMF;

4) sprovodi RMS za svaki lijek;




5) 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,

6) azurira RMS i prati podatke farmakovigilance da bi se utvrdilo da li postoje novi
rizici, da li su se rizici promijenili ili da |i postoje promjene u odnosu koristi i rizika prilikom
primjene ljekova.

Lice odgovorno za farmakovigilancu odgovorno je za uspostavljanje | odrzavanje
sistema farmakovigilance u Crnoj Gori.

Lice odgovorno za farmakovigilancu iz stava 2 ovog &lana moze takode biti
odgovorno | za aktivhosti farmakovigilance u Evropskoj uniji ili nosilac dozvole za
stavijanje lijeka u promet moZe imati drugo lice odgovorno za farmakovigilancu u
Evropskoj uniji.

Lice odgovorno za farmakovigilancu iz stava 3 ovog ¢lana mora imati prebivaliste
| obavljati djelatnost na teritoriji Evropske unije | odgovorno je za uspostavijanje i
odrzavanje sistema farmakovigilance u Evropskoj uniji.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da Institutu | EMA dostavi ime i prezime i kontakt
podatke lica odgovornog za farmakovigilancu u Evropskoj uniji.

Pojedine poslove farmakovigilance, ukljuéuju¢i i poslove lica odgovormog za
farmakovigilancu, nosilac dozvole za lijek moZe ugovorom povjeriti posebnom pravnom
licu, u skladu sa GVP smjernicama.

U sluéaju iz stava 6 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek ne oslobada se
odgovornosti za taénost | potpunost PSMF, kao i za ispunjavanje obaveza iz sistema
farmakovigilance.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da redovno sprovodi reviziju svog sistema
farmakovigilance i da u PSMF unese zabiljeSku o glavnim nalazima revizije, kao i da, na
osnovu tih nalaza, obezbijedi izradu i sprovodenje odgovarajuceg plana korektivnih
mjera.

Kad se korektivne mjere u potpunosti sprovedu, zabiljeska iz stava 8 ovog clana
moze se ukloniti.

Clan 154

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.

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, 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 | nzika odobrenog lijeka.

U slu€aju 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 i 3 ovog ¢&lana Institut moZe odrediti samo u opravdanim
slu€ajevima, u pisanom obliku i uz odredenje rokova za dostavljanje detaljnog opisa
RMS.

Institut ce. na zahtjev, omoguciti nosiocu dozvole za lijek da se pisano izjasni o
obavezi iz st. 213 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva.

O obavezi iz st. 2 | 3 ovog €lana, Institut odluéuje na osnovu pisanog obrazloZenja
nosioca dozvole za lijek.




Ako Institut potvrdi obavezu iz st. 2 | 3 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek duzan
je da tu obavezu ispuni | da podnese zahtjev za varijaciju kako bi se u dozvolu za lijek
ukljucile mjere koje ¢e preduzeti kao dio RMS, kao uslov.

Clan 155

Ako nosilac dozvole za lijek namjerava da javno objavi informacie o
farmakovigilanci u vezi sa primjenom lijgka, duZan je da o tome obavijesti Institut
istovremeno ili prije njihovog objavijivanja.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da obezbijedi da informacije iz stava 1 ovog élana
budu prikazane objektivno i da ne dovode u zabludu

Nosilac dozvole za lijek duzan je da informacije iz stava 1 ovog é&lana, prije
objavljivanja, dostavi EMA | Evropskoj komisiji.

Institut, osim u slu€aju potrebe za hitnim obavjeStavanjem javnosti zbog zastite
javnog zdravija, najkasnije u roku od 24 ¢asa prije objavijivanja informacija o
farmakovigilanci, obavjestava ostale drzave ¢lanice Evropske unije, EMA i Evropsku
komisiju.

Institut, u saradnji sa EMA, objavljuje informacije u vezi sa bezbjedno$éu 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 | 5 ovog €lana objavljuju se u skladu sa propisima kojima se
ureduju zastita podataka o liénosti | zastita poslovne tajne, osim ako je njihovo
objavijivanje potrebno radi zastite javnog zdravlja.

Clan 156

Nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) vodi evidenciju o svim sumnjama na neZeljena dejstva lijeka u Crnoj Gori,
prijavijena spontano od strane pacijenata ili zdravstvenih radnika ili zabiljezena tokom
ispitivanja lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek;

2) prati | prikuplja sve informacije koje mogu da utiCu na procjenu odnosa koristi |
rizika lijeka i da ih dostavi Institutu bez odlaganja, u $to je moguce kracem roku;

3) do uspostavijanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka
EudraVigilance, prosleduje 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 uspostavijanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka
EudraVigilance, dostavlja 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 taénih i provjerliivih podataka za nauénu
procjenu prijava sumnji na neZeljena dejstva ljiekova iz taé. 3 i 4 ovog stava, kao i da
prikuplia dodatne informacije o slucaju i dostavlja ih Institutu, do uspostavijanja
funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka EudraVigilance;

6) do uspostavijanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka
EudraVigilance, na zahtjev Instituta dostavi prijavijene slucajeve sumnji na ozbiljna |
neotekivana 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 trece drzave.

lzuzetno od stava 1 tacka 7 ovog €lana, sumnje na neZeljena dejstva u okviru
kliniCkog ispitivanja evidentiraju se i prijavijuju u skladu sa ¢lanom 193 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 stavljanje lijeka u promet duZzan je da obezbijedi da podaci iz
tac. 1i7 ovog €lana budu dostupni na jednoj lokaciji unutar Evropske unije.

Nosilac dozvole za lijek ne smije da odbije da razmotri prijave sumnji na neZeljena
dejstva primijene elektronskim putem ili na bilo koji drugi odgovarajuci nacin od strane
pacijenata ili zdravstvenih radnika.

Institut ne moze da odredi nosiocu dozvole za lijek dodatne obaveze za
prijavijivanje sumnji na neZeljena dejstva, osim ako za to postoji opravdan raziog koji
proizlazi iz aktivnosti farmakovigilance.

Clan 157

Nosilac dozvole za lijek duZan je da elektronskim putem prjavi u bazu podataka
EudraVigilance sve sumnje na:

1) ozbiljna neZeljena dejstva koja su se ispoljila u Crnoj Gori, Evropskoj uniji ili
trec¢im drzavama, u roku od 15 dana od dana saznanja;

2) neZeljiena dejstva koja nijesu ozbiljna i koja su se ispoljila u Crnoj Gori, Evropskoj
uniji ili tre¢im drzavama, u roku od 90 dana od dana saznanja.

Za ljekove koji sadrZe aktivne supstance sa spiska literature koju prati EMA, koji
sadrzi medicinsku literaturu o neZeljenim dejstvima za ljekove koji sadrze odredene
aktivne supstance, nosilac dozvole za lijek ne mora da prijavijuje u bazu podataka
EudraVigilance sumnje na neZeljena dejstva opisane u toj literaturi, ali je duZan da prati
svu ostalu medicinsku literaturu i prijavijuje sve sumnje na nezeljena dejstva.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da uspostavi proceduru za dobijanje taénih i
provjerljivih podataka za nauénu procjenu prijava sumnji na neZeljena dejstva, kao i da
prikupi dodatne informacije o slu€aju | dostavi ih u bazu podataka EudraVigilance.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da saraduje sa Institutom, EMA | drzavama
Clanicama Evropske unije u otkrivanju duplikata prijava sumnji na nezeljena dejstva.

Clan 158
Nosilac dozvole za lijek duzan je da placa naknadu za sprovodenje aktivnosti
farmakovigilance, koje Institut sprovodi u skladu sa ovim zakonom.

Clan 159
Nosilac dozvole za lijek duZan je da, u elektronskoj formi, dostavi Institutu | EMA
PSUR koji sadrzi:
1) saZetke podataka od znacaja za procjenu koristi i rizika prilikom primjene lijeka,
uklju€ujuci rezultate svih studija uzimajuci u obzir njihov potencijalni uticaj na dozvolu za
lijek.



2) naucnu procjenu odnosa koristi i rizika od primjene lijeka koja treba da bude
Zasnovana na svim raspoloZivim podacima, uklju€ujuci podatke iz klinickih ispitivanja
neodobrenih indikacija | populacija;

3) sve podatke u vezi sa obimom prodaje lijeka i sve podatke o obimu propisivanja
koje posjeduje nosilac dozvole za lijek, ukljuéujuci procjenu populacije izlozene lijeku.

lzuzetno 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
sliedeéim slucajevima:

1) ako je to odredeno kao obaveza u dozvoli za lijek;

2) na zahtjev Instituta | EMA, nakon izdavanja dozvole za lijek, u vezi sa podacima
o farmakovigilanci ili zbog nepostojanja PSUR za odredenu aktivnu supstancu.

lzvjestaji o ocjeni zahtijevanih PSUR dostavljaju se PRAC, koji ¢e razmotriti da i
postoji potreba za jedinstvenim izvjestajem o ocjeni za sve dozvole za lijek za liekove koji
sadrze istu aktivnu supstancu i, u skiadu sa tim, obavijestiti CMDh ili CHMP radi primjene
postupaka iz ¢lana 160 stav 5 i ¢lana 161 ovog zakona.

Clan 160

Institut utvrduje ucestalost dostavljanja PSUR, u skladu sa EURD listom, u
postupku izdavanja dozvole za lijek.

Ucestalosti utvrdene na EURD listi primjenjuju se na liekove za koje je dozvolu za
lijek izdao Institut | obavezujuce su za nosioce dozvole za lijek,

Nosioci dozvole za lijek duZni su da budu uskladeni sa objavijenim referentnim
datumima Evropske unije i da to uskladivanje odrzavaju u kontinuitetu, podnosenjem
zahtjeva za vanjacie.

Nosilac dozvole za lijek moZe zahtijevati utvrdivanje ili izmjene ucestalosti
utvrdenih na EURD listi iz sliedecih razloga:

1) zastita javnog zdravija;

2) izbjegavanje dupliranja ocjene;

3) postizanje medunarodnog uskladivanja.

Datumi dostavljanja PSUR, prema utvrdenoj uCestalosti dostavljanja, ratunaju se
od dana izdavanja dozvole za lijek.

£a liekove za koje je izdata dozvola za lijek prije 21. jula 2012. godine i za koje
ucestalost | datumi dostavljanja PSUR nijesu odredeni u uslovima u dozvoli za lijek,
nosioci dozvole za lijek duZni su da dostavijaju PSUR, bez odlaganja na zahtjev Instituta,
odnosno u skladu sa sljedecim rokovima, ako:

1) ljek nije stavijen 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 $est mjeseci tokom prve dvije godine
od prvog stavijanja u promet, jednom godisnje tokom sljedece dvije godine, a zatim na
svake tri godine.

Obaveza dostavljanja PSUR u skladu sa stavom 6 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. 6 | 7 ovog €lana primjenjuju se i na liekove za koje je izdata dozvola
za lijek u samo jednoj drzavi €lanici Evropske unije i na koje se ne primjenjuje stav 9 ovog
clana.

Ako ljekovi za koje su izdate razliCite dozvole za lijek sadrZe istu aktivhu supstancu
ili istu kombinaciju aktivnih supstanci, utestalost i datumi podnosenja PSUR izst. 1,87
ovog €lana mogu da se izmijene | usklade kako bi se omogucila jedinstvena procjena
PSUR i odredio referentni datum od kog se racunaju datumi podnosenja.

Clan 161

Institut vréi procjenu PSUR radi utvrdivanja postojanja novih rizika, promjene rizika
ili postojanja promjene u odnosu koristi i rizika primjene lijeka.

Institut moZe, na osnovu prociene PSUR, da donese odluku o suspenziji ili
ukidanju dozvole za lijek ili da trazi od nosioca dozvole za lijek da pokrene postupak za
varijaciju u skladu sa ovim zakonom.

Institut uCestvuje u radu PRAC radi jedinstvene procjene PSUR koja se odnosi na
vise od jedne dozvole za lijek.

Ako procjena iz stava 3 ovog clana utice na dozvolu za lijek izdatu u skladu sa
ovim zakonom, Institut moze da, u skladu sa postignutim dogovorom na PRAC, odnosno
u skladu sa odlukom Evropske komisije, donese odluku o suspenziji ili ukidanju dozvole
za lijek ili da traZi od nosioca dozvole za lijek da pokrene postupak za varijaciju u skladu
sa ovim zakonom.

Clan 162

Institut, u saradnji sa EMA:

1) prati ishode mjera za smanjivanje rizika sadrZane u RMP i uslova iz €l. 56, 59 ili
61 ovog zakona;

2) procjenjuje azurnirane RMS;

3) prati podatke u bazi podataka EudraVigilance da bi se ustanovilo da li postoje
novi rizici ili da li su se rizici promijenili i utiéu na odnos koristi i 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 utiCu na odnos koristi i nzika, duZzan je da o tome obavijesti Institut | EMA.

Clan 163

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 nzik
po bezbjednost, prekinuo stavijanje 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.




Prilikom dostavljanja obavjestenja iz stava 1 ovog ¢lana, Institut je duzan da EMA
dostavi sve relevantne naucne podatke i svoju ocjenu.

U sluéaju iz stava 1 ovog €lana, Institut obavjestava druge drzave clanice Evropske
unije, Evropsku komisiju | EMA ako smatra da su potrebni nova kontraindikacija,
smanjenje preporutene doze ili ograni¢enje indikacije lijeka, uz opis mjera koje se
razmatraju | razloge za njihovo sprovodenje.

Obavjestenja iz st. 1 i 3 ovog ¢&lana dostavijaju se u svrhu pokretanja hitnog
postupka u skladu sa relevantnim propisima Evropske unije.

Institul moze, u sluéaju kad je neophodno preduzeti hitne mjere radi zastite javnog
zdravlja, suspendovati dozvolu za lijek i zabraniti upotrebu lijeka u Cmoj Gori do
okonéanja postupka iz stava 4 ovog €lana, o éemu je duZan da obavijesti druge drZave
clanice Evropske unije, Evropsku komisiju i EMA u roku od 24 ¢asa.

Clan 164

Nosilac dozvole za lijek moZe da sprovodi neintervencijske PASS koje obuhvataju
prikupljanje bezbjednosnih podataka od pacienata | zdravstvenih radnika,
samoinicijativno ili na zahtjev Instituta, u skladu sa ¢l. 56 i 61 ovog zakona.

Odredbe ovog €lana i €l. 165 i 166 ovog zakona ne dovode u pitanje primjenu
uslova koji se odnose na obezbjedivanje dobrobiti | prava uéesnika u neintervencijskim
PASS, propisanih propisima Crne Gore i Evropske unije.

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
ogranicena 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 i nadleZno tijelo drzave
Clanice Evropske unije u kojoj je izdata dozvola za lijek o svakoj novoj informaciji koja
moze da utiCe na odnos koristi i rizika od primjene lijeka, kao i da preduzme odgovarajuce
mjere.

Institut moZe zahtijevati od nosioca dozvole za lijek da dostavi protokol | izvieStaje
o napretku neintervencijske PASS.

Zavréni izvjesta] 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 7 ovog ¢lana ne utice na obavezu dostavljanja rezultata PASS
kao dijela PSUR, u skladu sa ¢lanovima 56 i 61 ovog zakona.

Clan 165
Za neintervencijske PASS koje se na zahtjev PRAC sprovode u Crnoj Gori i drugoj
drzavi Clanici Evropske unije, nosilac dozvole za lijek duZan je da Institutu, prije
sprovodenja studije, dostavi protokol odobren od strane PRAC.




Prije sprovodenja studije, nosilac dozvole za lijek dostavlja PRAC nacrt protokola,
osim za studije koje se sprovode samo u jednoj drzavi clanici Evropske unije i koje su
zahtijevane u skladu sa ¢lanom 61 ovog zakona.

Za studije 1z stava 2 ovog €lana, nosilac dozvole za lijek destavlja nacrt protokola
nadleznom organu drZave Elanice Evropske unije u kojoj se studija sprovodi.

U roku od 60 dana od dana podnosenja nacrta protokola, PRAC ili nadleZni organ
drzave clanice Evropske unije, u zavisnosti od slu¢aja, izdaju:

1) pismo kojim se odobrava nacrt protokola,

2) pismo sa primjedbama, koje detaljino navodi razloge tih primjedbi, u bilo kojem
od sljedecih sluajeva:

-smatra se da sprovodenje studije promovise upotrebu lijeka,
- smatra se da dizajn studije ne ispunjava ciljeve studije; ili

3) pismo kojim se nosilac dozvole za lijek obavjestava da se studija smatra
kliniCkim ispitivanjem na koje se primjenjuje Regulativom (EU) br. 536/2014,

Studija se moZe zapoceti tek nakon $to bude izdato pismo odobrenja iz stava 4
tacka 1 ovog clana.

Kad je izdato pismo odobrenja iz stava 4 tacka 1 ovog &lana, nosilac dozvole za
lijek prosleduje protokol nadleZnim organima drzava élanica Evropske unije u kojima ¢e
se studija sprovoditi, nakon ¢ega studija moZe poceti u skladu sa odobrenim protokolom.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da sve sustinske izmjene i/ili 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 zavrini izvjestaj i saZetak
rezultata ispitivanja, osim ako PRAC pisanim putem ne odobri produZenje roka ili
izuzimanje od obaveze za dostavljanje zavrénog izvjestaja.

Ako rezultati neintervencijske PASS uti¢u na dozvolu za lijek, nosilac dozvole za
lijek duzan je da podnese Institutu zahtjev za varijaciju.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da, zajedno sa zavrdnim izvjestajem,
elektronskim putem dostavi i saZetak rezultata studije nadleznom organu drzave &lanice
Evropske unije ili PRAC.

Obaveza iz stava 9 ovog ¢lana ne uti¢e na obavezu dostavijanja rezultata PASS u
formi PSUR u skladu sa ovim zakonom.

Clan 166

Za neintervencijske PASS koje se sprovode samo u Crnoj Gori u skladu sa élanom
61 ovog zakona, nosilac dozvole za lijek duzan je da dostavi nacrt protokola Institutu,

Sprovodenje neintervencijske PASS moZe da zapoéne nakon davanja pisanog
odobrenja od strane Instituta.

Institut, u roku od 80 dana od dana dostavljanja nacrta protokola iz stava 1 ovog
clana:

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 kliniékog
Ispitivanja u skladu sa Regulativom (EU) br. 536/2014.



Nosilac dozvole za lijek duZan je da sve sustinske izmjene ifili dopune protokola
neintervenijske PASS dostavi Institutu prije njihovog sprovodenja, a Institut je duzan da
ih procijeni, odobri ili podnese obrazlozen prigovor nosiocu dozvole.

U sluéaju iz stava 4 ovog ¢lana, ako je primjenjivo, nosilac dozveole za lijek
obavijestice drzave Clanice Evropske unije u kojima se studija sprovodi.

Ako rezultati sprovodenja neintervencijske PASS uti¢u na dozvolu za lijek u Crnoj
Gori, Institut moZe da suspenduje ili ukine dozvolu za lijek ili da trazi nosiocu dozvole za
lijek da podnese zahtjev za varijaciju.

Clan 167
Kontrolu usaglasenosti sistema farmakovigilance nosioca dozvole za lijek sa GVP
smjernicama, Institut vri u skladu sa ovim zakonom.
U slutaju kad se na osnovu rezultata kontrole iz stava 1 ovog é&lana utvrdi da
nosilac dozvole za lijek ne ispunjava uslove GVP smjernica, Institut o tome obavjestava
druge drzave clanice Evropske unije, EMA i Evropsku komisiju.

Clan 168

Zdravstveni radnik duzan je da:

1) o sumnjama na neZeljeno dejstvo lijeka, posebno kad su u pitanju ozbiljna |
neoctekivana neZeljena dejstva, pisanim putem obavijesti Institut, a u slu€aju 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 | 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 prijavijivanja sumnji na neZeliena dejstva bicloSkog lijeka dostavi
podatke o nazivu lijeka i broju serije lijeka, ako su mu dostupni.

Clan 169
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 moze da prijavi roditelj, staratelj, odnosno
zakonski zastupnik.

Viil. KLINICKO ISPITIVANJE LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 170

Klinicko ispitivanje moze da se sprovodi samo ako su prava, bezbjednost,
dostojanstvo | dobrobit ispitanika zasticeni | prevazilaze sve druge interese | ako je
osmislieno na nacin da se dobiju pouzdani | vjerodostojni podaci.

Uslovi iz stava 1 ovog €lana moraju da budu obezbijedeni | praceni tokom trajanja
klinickog ispitivanja.

Klinicko ispitivanje moZe zapoceti samo nakon dobijanja dozvole za klinicko
ispitivanje koju izdaje Institut.




Sva klinicka ispitivanja moraju da se planiraju, sprovode | da se o njima izvje$tava
u skladu sa GCP smjernicama.

KliniCka ispitivanja ljekova za gensku terapiju, koja bi mogla uzrokovati promjene
na genomu reproduktivnih celija ispitanika, ne smiju da se sprovode.

Clan 171

Odredbe ovog zakona koje se odnose na kliniéka ispitivanja ne primjenjuju se na
primjenu zakona kojima se zabranjuje ili ogranicava upotreba bilo koje posebne vrste
ljudskih ili Zivotinjskih ¢elija, ili prodaja, snabdijevanje ili upotreba ljekova koji sadrze,
sastoje se od, ili su izvedeni iz takvih ¢elija, ili llekova koji se upotrebljavaju kao abortivha
sredstva, ili ljekova koji sadrze droge i psihotropne supstance u smislu relevantnih
medunarodnih konvencija koje su na snazi, kao sto je Jedinstvena konvencija Ujedinjenih
nacija o narkoticima iz 1961. godine.

Clan 172

Klinicko ispitivanje lijgka moze da obavlja sponzor kojem je izdata dozvola za
kliniCko ispitivanje u skladu sa ovim zakonom.

Klinicko ispitivanje lijeka vr5i se u zdravstvenoj ustanovi, o trosku | na zahtjev
sponzora.

KliniCko ispitivanje lijeka moZe da se vrsi i na zahtjev Ministarstva ili Instituta.

Sponzor je duzan da, bez naknade, obezbijedi lickove koji se ispituju, kao i
medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za njihovu primjenu u sluéajevima kad je to
potrebno.

Clan 173

Klinicko ispitivanje podlijeze naucnoj i etickoj procjeni i mora biti odobreno u
skladu sa ovim zakonom.

Ministarstvo obrazuje Eticki odbor kao posebno nezavisno tijelo.

Eticki odbor ima najmanje pet €lanova, od kojih je najmanje jedan élan lice Gije
primarno podrucje interesa nijesu medicinske nauke | najmanje jedan élan lice koje je
nezavisno od mjesta sprovodenja klinickog ispitivanja, a ostali ¢lanovi su medicinske
struke.

Eticka procjena koju sprovodi Eticki odbor moZe obuhvatiti aspekte iz Dijela |
izvjestaja o procjeni za odobravanje klinickog ispitivanja iz élana 6, kao i aspekte iz Dijela
Il tog izvjestaja iz ¢lana 7 Regulative (EU) br. 536/2014.

Eticki odbor je duzan da obezbijedi zastitu prava, bezbjednost i dobrobit ispitanika
ukljuéenih u klinicko ispitivanje.

Zastita prava ispitanika garantuje se davanjem misljenja o protokolu kliniékog
ispitivanja, prihvatljivosti ispitivaca, prihvatljivosti uslova, metoda i dokumentacije koji ce
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
klinicko ispitivanje.

Administrativho-tehnicke poslove za potrebe Etickog odbora obavlja Institut.



Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje pla¢a jedinstvenu
naknadu za procjenu od strane Instituta i Etickog odbora, u skladu sa élanom 332 ovog
zakona.

Smjernice o sadrzaju dokumentacije potrebne za dobijanje misljenja Etickog
odbora objavljuju se na internet stranici Ministarstva i Instituta.

Blizi nacin rada i odlucivanja Etitkog odbora, visinu naknade za rad, kao i druga
pitanja od znacaja za rad Etickog odbora propisuje Ministarstvo.

Clan 174
Institut obezbjeduje da postoje sistemi naknade Stete za svaki vid Stete koju
pretrpi ispitanik kao rezultat uéesca u klinickom ispitivanju koje se sprovodi na teritoriji
Crne Gore, u obliku osiguranja, garancije ili sliénog aranZmana koji je jednak u pogledu
svoje svrhe | koji je odgovarajuci prirodi i obimu rizika.

Sponzor i ispitivaé duZni su da koriste sistem iz stava 1 ovog élana na naéin koji
je propisan | objavijen na internet stranici Instituta.

Institut ne smije od sponzora da traZzi dodatno koriScenje sistema iz stava 1 ovog
Clana za nisko-intervencijska klinicka ispitivanja, ako je eventualna steta koju bi ispitanik
mogao da pretrpi usljed upotrebe ispitivanog lijeka u skladu sa protokolom tog konkretnog
klinikog ispitivanja na teritoriji Crne Gore ve¢ pokrivena postojeéim sistemom naknade

Ispitivaé mora da bude doktor medicine ili lice odgovarajuce profesije u odnosu na
klinicko ispitivanje koje se sprovodi, koji posjeduje potrebno struéno znanje i ima iskustvo
u lije€enju | njezi pacijenata koji u¢estvuju u klinickom ispitivanju.

Druga lica koja su ukljuéena u sprovodenje klinitkog ispitivanja moraju da imaju
odgovarajuce obrazovanje, obuku i iskustvo za obavljanje svojih zadataka u klinickom
ispitivanju.

Prostor u kojem se klinicko ispitivanje sprovodi mora da bude primjeren
sprovodenju klinickog ispitivanja, u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom.

Clan 175

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 kliniéko
ispitivanje u Crmoj Gori koje je stalno dostupno.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana mozZe da povuce zahtjev u bilo kom
trenutku do dana donoSenja odluke Instituta.

Clan 176

Institut procjenjuje potpunost zahtjeva za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje
u roku od deset dana od dana prijema zahtjeva i, u sluaju kad je zahtjev potpun,
podnosiocu zahtjeva izdaje potvrdu o prijemu potpunog zahtjeva.

U slucaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za klinitko ispitivanje nije potpun,
Institut u roku iz stava 1 ovog £lana o tome obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje
mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze biti duzi od deset dana.

Institut, u roku od pet dana od dana otklanjanja nedostataka iz stava 2 ovog ¢lana,
izdaje potvrdu o prijemu potpunog zahtjeva,



Ako Institut ne obavijesti podnosioca zahtjeva u roku iz st. 113 ovog &lana, smatra
se da je zahtjev potpun,

Ako podnosilac zahtjeva ne otkloni nedostatke u roku iz stava 2 ovog élana, smatra
se da je zahtjev prestao da vazi.

Institut vrdi nauénu i tehniCku procjenu dokumentacije o klinitkom ispitivanju i
sacinjava izvjestaj o procjeni u roku od 45 dana od dana izdavanja potvrde o prijemu
potpunog zahtjeva.

lzuzetno od stava 6 ovog ¢lana, ako se kliniéko ispitivanje odnosi na lijekove za
naprednu terapiju ili ispitivani lijek ili ljekove koji su dobijeni tehnologijom rekombinantne
DNK, kontrolisanom ekspresijom gena koji kodiraju bioloski aktivne proteine kod
prokariota i eukariota, ukljucujuéi transformisane celije sisara ili metodom hibridona i
metodom monoklonskog antitijela, za potrebe savjetovanja sa ekspertima, Institut moze
da produZi rok za sacinjavanje izvjestaja o procjeni za 50 dana.

lzuzetno od stava 6 ovog ¢€lana, radi dobijanja dodatnih informacija od podnosioca
zahtjeva i njihove procjene u skladu sa ovim zakonom, Institut moZe da produZi rok za
sacinjavanje izvjestaja o procjeni za 31 dan,

U slucaju iz stava 8 ovog clana, Institut podnosiocu zahtjeva odreduje rok od 12
dana za dostavljanje dodatnih informacija, nakon &ega u roku od 19 dana saéinjava
izvjestaj o procieni.

Ako podnosilac zahtjeva ne dostavi dodatne informacije u roku iz stava 9 ovog
tlana, smatra se da je zahtjev prestao da vazi.

Clan 177
Eticki odbor daje obrazloZzeno misljenje o kliniCkom ispitivanju u roku od 45 dana
od dana prijema potpunog zahtjeva za davanje misljenja.
Na postupak davanja mislienja Etickog odbora shodno se primjenjuju odredbe
¢lana 176 ovog zakona.
Obrazlozeno migljenje Eticki odbor, bez odlaganja, dostavlja podnosiocu zahtjeva
i Institutu,

Clan 178
Institut odiuéuje o zahtjevu za izdavanje dozvole za klini€ko ispitivanje na osnovu
izvjestaja o procjeni iz ¢lana 176 stav 6 ovog zakona i misljenja Etickog odbora, u roku
od pet dana od dana saginjavanja izvjestaja, odnosno dostavijanja misljenja.
Dozvelu za kliniCko ispitivanje, odnosno dozvolu uz uslove, Institut izdaje na
osnovu pozitivnog izvjestaja o procjeni iz €lana 176 stav 6 ovog zakona | pozitivhog
misljenja Etickog odbora.

Clan 179
Zaposleni u Institutu koji procjenjuju zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko
ispitivanje ili sustinske izmjene i/ili dopune dozvole za klinicko ispitivanje, kao i €lanovi
Etickog odbora, ne smiju biti u sukobu interesa, moraju biti nezavisni od sponzora, mjesta
izvodenja klini€kog ispitivanja i ispitivaca ukljucenih u klinicko ispitivanje | ne smiju biti
izloZzeni bilo kakvom neprimjerenom uticaju.




Radi obezbjedenja nezavisnosti | transparentnosti, Institut je duZan da obezbijedi
da lica koja ucestvuju u prijemu i procjeni zahtjeva nemaju finansijske ili liéne interese koji
bi mogli da uticu na njihovu nepristrasnost.

Lica iz st. 11 2 ovog ¢lana duZna su da jednom godi$nje podnesu izjavu o svojim
finansijskim interesima.

Institut je duzan da obezbijedi da se procjena zahtjeva vréi zajedniéki od strane
odgovarajuceg broja struénih lica, koja zajedno posjeduju neophodne kvalifikacije |
iskustvo.

U postupku procjene mora ucestvovati najmanje jedno lice koje nije struénjak u
relevantnoj oblasti (laik).

Clan 180

Nosilac dozvole za klinicko ispitivanje duZan je da obavijesti Eti¢ki odbor i Institut
0 svim nesustinskim izmjenama ifili dopunama koje se odnose na klini¢ko ispitivanje
lijeka.

Nosilac dozvole za klinicko ispitivanje duzan je da podnese zahtjev za misljenje
Etickog odbora o sustinskim izmjenama ifili dopunama, kao i zahtjev za odobrenje
sustinskih izmjena i/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 klinickog ispitivanja koja bi vjerovatno mogla imati znatajan uticaj na
bezbjednost | 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, u roku od pet dana od dana otklanjanja nedostataka iz stava 4 ovog ¢lana,
izdaje potvrdu o prijemu potpunog zahtjeva.

Ako Institut ne obavijesti podnosioca zahtjeva u roku iz st. 4 i 5 ovog &lana, smatra
se da je zahtjev potpun.

Ako podnosilac zahtjeva ne dostavi dodatne informacije u roku iz stava 4 ovog
Clana, smatra se da je zahtjev prestao da vazi.

Institut vrSi procjenu zahtjeva za odobrenje sustinskih izmjena ifili dopuna |
sacinjava izvjestaj o procjeni u roku od 38 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

lzuzetno od stava 8 ovog ¢lana, ako se klinicko ispitivanje odnosi na ljekove za
naprednu terapiju ili ispitivani lijek ili liekove koji su dobijeni tehnologijom rekombinantne
DNK, kontrolisanom ekspresijom gena koji kodiraju bioloki aktivne proteine kod
prokariota i eukariota, uklju€ujuéi transformisane celije sisara ili metodom hibridona i
metodom monoklonskog antitijela, za potrebe savjetovanja sa ekspertima, Institut mozZe
da produZi rok za sacinjavanje izvjestaja o procjeni za 50 dana.

lzuzetno od stava 8 ovog élana, radi dobijanja dodatnih informacija od sponzora |
njihove procjene u skladu sa ovim zakonom, Institut moZe da produZi rok za sacinjavanje
izvjestaja o procjeni za najduZe 31 dan.

U slu¢aju iz stava 10 ovog €lana, Institut podnosiocu zahtjeva odreduje rok od 12
dana za dostavijanje dodatnih informacija, nakon éega u roku od 19 dana sacinjava
izvjestaj o procjeni.



Ako podnosilac zahtjeva ne dostavi dodatne informacije u roku iz stava 11 ovog
¢lana, smatra se da je zahtjev prestao da vazi,

Na postupak davanja mislienja Etitkog odbora o sustinskim izmjenama iili
dopunama shodno se primjenjuju odredbe st. 4 do 12 ovog &lana.

Clan 181

KliniZko Ispitivanje moZe da se sprovodi ako su ispunjeni sliededi uslovi:

1) ocekivana korist za ispitanike ili javno zdravije opravdava predvidljive rizike |
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 183 ovog zakona;

3) zadticena su prava ispitanika na fizitki i mentalni integritet, privatnost i zadtitu
podataka koji se odnose na njih, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka
o liénosti;

4) klinicko ispitivanje je osmislieno tako da na najmanju mjeru svede bol,
neprijatnost, strah i svaki drugi predvidijivi 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
stomaltologije odgovarajuce specijainosti;

6) ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik, je dobio kontakt podatke
nadleZnog organa od kojeg se, u sluéaju potrebe, mogu dobiti dodatne informacije; i

7)na ispitanike koji uCestvuju u kiinickom ispitivanju nije izvrsen nikakav
nedopusteni uticaj, ukljucujuci i onaj finansijske prirode.

Eticki odbor je duzan da posebnu paZnju obrati na klinitka ispitivanja koja se
sprovode na vojnim licima, licima lisenim slobode i licima koja su smjestena u ustanove
socijalne | djecje zastite.

Ispitanici, odnosno njihovi zakonski zastupnici nemaju pravo na naknadu niti bilo
kakve druge finansijske podsticaje, osim naknade froSkova i gubitka zarade koji je
direktno povezan sa uéestvovanjem u kliniCkom ispitivanju.

Clan 182
Obrada podataka o li€nosti u klinickim ispitivanjima ljekova sprovodi se u skladu
sa Regulativom (EU) 2016/679 Evropskog parlamenta | Savjeta o zastiti fizickih lica u vezi
sa obradom liénih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka i o prestanku vaZenja
Direktive 95/46/EC (Opsta regulativa o zastiti podataka).

Clan 183

Informisani pristanak ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik daje nakon Sto:

1) mu je omoguéeno da razumije:

- vrstu, ciljeve, korist, posljedice, rizike | neprijatnosti od klinickog ispitivanja,

- prava i garancije u pogledu zastite ispitanika, naroCito njegova prava na
odbijanje uCestvovanja | na poviacenje iz klinickog ispitivanja u svakom trenutku, bez
obaveze naknade eventualne Stete | bez obaveze davanja obrazioZen)a,

~ uslove pod kojima ¢e se kliniCko ispitivanje sprovoditi, ukljutujuci ofekivano
trajanje ucesca ispitanika u klinickom ispitivanju,



- moguce druge opcije lijecenja, ukljucujuci mjere pracenja, ako ispitanik prestane
da ucestvuje u klinickom ispitivanju;

2) su mu date sveobuhvatne, koncizne, jasne, relevantne i razumijive informacie;

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 nacinu 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 obavija razgovor sa ispitanikom, odnosno njegovim
zakonskim zastupnikom, mora da obrati posebnu paZnju ako se razgovor obavlja sa
posebnom populacijom pacijenata | pojedinacnih ispitanika, na metode davanja
informacija, kao | 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 ¢lan 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 | smimi odgovarajucim sredstvima u prisustvu najmanje jednog
neprnstrasnog svjedoka, koji potpisuje informisani pristanak.

Ispitaniku, odnosno njegovom zakonskom zastupniku, daje se primjerak
dokumenta, odnosno snimka kojim je informisani pristanak dat.

Informisani pristanak se éuva u skladu sa GCP smjernicama.

Ispitaniku, odnosno njegovom zakonskom zastupniku mora se ostavii
odgovarajuce vrijeme za donoSenje odluke o uéestvovanju u klinickom ispitivanju.

Ispitanik se obavjestava o saZetku rezultata klinikog Ispitivanja, bez obzira na
rezultat kliniCkog ispitivanja i, 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
uéestvovanje u klinickom ispitivanju, da mu da saglasnost za upotrebu njegovih podataka
van protokola klini€kog ispitivanja iskljuéivo u nauéne svrhe.

Na upotrebu podataka o ispitaniku u okviru nauénog istraZivanja van protokola
klinickog ispitivanja primjenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje zastita podataka o
liEnosti.

Informisani pristanak ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik moZe povuci u
svakom trenutku.

Ispitanik se moze, u svakom trenutku, nezavisno od toga da |i je pretrpio Stetu i bez
obrazloZenja, povuci iz klinickog ispitivanja opozivanjem datog informisanog pristanka.

Opozivanje informisanog pristanka ne uti¢e na aktivnosti koje se vec¢ sprovode i na
koriscenje podataka dobijenih na osnovu informisanog pristanka prije njegovog
poviacenja.

Clan 184
U slu€aju lica koja su nesposaobna za davanje informisanog pristanka, a koja prije
nego sto je nastupila njihova nesposobnost nijesu dala ili nijesu odbila da daju informisani



pristanak, klinicko ispitivanje moZe da se sprovodi samo ako su, pored uslova iz ¢lana
181 ovog zakona, ispunjeni i sljededi 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 183 stav 1 ovog zakona na nacin koji je prikladan imajuéi u vidu
njihovu sposobnost razumijevania;

3)da ispitivaC poStuje izncitu Zelju lica koje je nesposobno za davanje
informisanog pristanka, a koje je sposobno da razumije i procijeni informacije iz élana 183
stav 1 ovog zakona kako bi odbilo da ugestvuje 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 klinickim
ispitivanjima na licima koja su u stanju da daju informisani pristanak ili drugim metodama
istraZivanja,

5) da se klinicko ispitivanje direktno odnosi na zdravstveno stanje ispitanika;

6) da je naucno osnovano ocekivati da ce udestvovanja u klinikom ispitivanju
donijeti:

~direktnu korist licima koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka
koja premasuje rizike i ukljutena opterecenja, ili

—odredenu korist populaciji koju predstavlja lice koje je nesposobno za davanje
informisanog pristanka kad se klinicko ispitivanje direktno odnosi na vitalno ugroZavajuce
Il iscrpljujuce zdravstveno stanje ispitanika, a takvo ispitivanje ¢e predstavljati minimaine
rizike | 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 185

Klinicko ispitivanje na maloljetnicima moze da se sprovodi samo ako su, pored
uslova iz ¢lana 181 ovog zakona, ispunjeni i sljiedeci uslovi:

1) da su njihovi zakonski zastupnici dali informisani pristanak;

2) da su maloljetnici dobili informacije iz Elana 183 stav 1 ovog zakona na nacin
prilagoden njihovoj dobi | mentalnoj zrelosti i od glavnog ispitiva¢a ili ¢lanova ispitivackog
tima koji su osposobljeni za rad sa maloljetnicima ili imaju iskustva u tome;

3) da ispitivaé postuje izricitu Zelju maloljetnika koji je sposoban da razumije i
procijeni informacije iz €lana 183 stav 1 ovog zakona kako bi odbio da uéestvuje u
klinickom ispitivanju ili kako bi se u bilo kom trenutku povukao iz njega,

4) da je namjera klinickog ispitivanja da ispita lijec¢enje zdravstvenog stanja koje
se pojavijuje samo kod maloljetnika ili je klinicko ispitivanje neophodno u odnosu na
maloljietnike kako bi se potvrdili podaci dobijeni u klinickim ispitivanjima na licima koje su
sposobna da daju informisani pristanak ili drugim metodama istrazivanja;

S)da je klinitko ispitivanje direktno povezano sa zdravstvenim stanjem
maloljetnika ili je takve prirode da se moze sprovesti samo na maloljetnicima;

6) da je nautno osnovano oéekivati da ¢e uéesce u klinickom ispitivanju donijeti:

- direktnu korist maloljetniku i| premasiti rizike | uklju¢ena opterecenja, ili



- odredenu korist za populaciju koju predstavija maloljetnik i izazvati samo
minimaine rizike | minimalno opterecenje za tog maloljetnika u poredenju sa standardnim
lijecenjem stanja maloljetnika.

Maloljetnik uéestvuje u postupku davanja informisanog pristanka na nadin
prilagoden njegovoj dobi | mentalnoj zrelosti,

Ako tokom klinikog ispitivanja maloljetnik postane punoljetan, njegov informisani
pristanak pribavlja se radi nastavka uéesca u kliniCkom ispitivanju.

Clan 186

Klini¢ko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama moze da se sprovodi samo ako su,
pored uslova iz ¢lana 181 ovog zakona, ispunjeni i sljedeci uslovi:

1) da kiinicko ispitivanje moZe da izazove direktnu korist za trudnice ili dojilje ili
njihov embrion, plod ili novorodence | da premasuje rizike | ukljuéena opterecenia,

2) ako klinicko ispitivanje nema direktnu korist za trudnice ili dojilie, njihov
embrion, plod ili novorodenée, moZe da se sprovodi samo ako:

- klini¢ko 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 dojillama ili drugim Zenama u pogledu reprodukcije ili drugom embrionu,
plodu ili novorodencetu;

~ klinicko ispitivanje predstavlja minimalni rizik ili optereéenje za trudnicu ili dojilju
I njen embrion, plod ili novorodente;

3) kad se kliniko ispitivanje sprovodi na dojiljama, vodi se posebna briga kako bi
se izbjegao svaki negativni uticaj na zdravije djeteta.

Clan 187

lzuzetno, ispitaniku se mogu dati informacije o klini¢kom ispitivanju i dobiti njegov
informisani pristanak nakon odluke da se taj ispitanik ukljuéi u kliniéko 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 sljedeci uslovi:

1) zbog hitnosti situacije izazvane iznenadnim, po Zivot opasnim ili drugim
iznenadnim ozbiljnim zdravstvenim stanjem, ispitanik nije u moguénosti da prethodno
dobije informacije o klinickom ispitivanju i da informisani pristanak;

2) nauéno je osnovano ocekivanje da ce uesce ispitanika u klinickom ispitivanju
moci da proizvede direktnu klinicki relevaninu korist za ispitanika, $to ce rezultirati
mjerljivim poboljsanjem zdravija, ublazavanjem patnje ifli poboljSanjem zdravija
ispitanika ili u dijagnostici njegovog stanja;

3) u okviru terapijskog prozora nije moguce 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
uéestvovanjem u klinickom ispitivanju;

5) klinicko ispitivanje se direktno odnosi na zdravstveno stanje ispitanika zbog
cega 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) kliniCko ispitivanje predstavija minimalni nizik ili minimaino opterecenje za
ispitanika u poredenju sa standardnim lijeéenjem stanja ispitanika.

Ako se ispitanik ukljuéi u klinicko ispitivanje na naéin iz stava 1 ovog ¢lana, za
nastavak uéestvovanja ispitanika u klinickom ispitivanju mora se pribaviti informisani
pristanak, a informacije o klinickom ispitivanju daju se na sljedeci nacin:

1) za lica koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka | maloljetnike,
informacije iz élana 183 stav 1 ovog zakona daju se $to prije ispitaniku i njegovom
zakonskom zastupniku, a ispitiva¢ pribavija informisani pristanak od njihovih zakonskih
zastupnika bez nepotrebnog odlaganja;

2) za druge ispitanike, informacije iz €lana 183 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 nepolrebnog odlaganja, u zavisnosti od toga 5ta je ranije.

Ako je u slucaju iz stava 2 tacka 2 ovog ¢lana informisani pristanak dobijen od
zakonskog zastupnika ispitanika, za nastavak ufestvovanja ispitanika u klinitkom
ispitivanju pribavlja se njegov informisani pristanak ¢im je u mogucnosti da ga da.

Ako ispitanik, odnosno njegov zakonski zastupnik ne da informisani pristanak,
mora biti obavijesten o pravu da moze da se usprotivi upotrebi njegovih podataka
dobijenih u toku klinickog ispitivanja.

Clan 188

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut o:

1) pocetku klinitkog ispitivanja, u roku od 15 dana od dana zapocinjanja klinickog
ispitivanja u Crmoj 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 sluéaju ponovnog zapocinjanja regrutacije ispitanika, primjenjuje se stav 1 tacka
1 ovog €lana.

Clan 189

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duZan je da obavijesti Institut o:

1) zavrSetku klinickog ispitivanja, u roku od 15 dana od dana zavrsetka klinickog
ispitivanja u Crnoj Gori;

2) zavrSetku 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.

Nezavisno od rezultata klinickog ispitivanja, sponzor, odnosno njegov predstavnik
duzan je da dostavi Institutu saZetak rezultata klinickog ispitivanja | sazetak napisan na
nacin razumljiv laiku u roku od jedne godine od dana zavréetka klinickog ispitivanja u svim
drzavama u kojima se klini€ko ispitivanje sprovodi.

lzuzetno od stava 2 ovog ¢lana, kad iz opravdanih nauénih razloga navedenih u
protokolu kliniCkog ispitivanja nije moguce dostaviti saZetak rezultata kliniCkog ispitivanja
u roku od jedne godine, saZetak se dostavlja ¢im je to mogude.

U slucaju iz stava 3 ovog €lana, u protokolu klini¢kog ispitivanja posebno se navodi
kad ce rezultati klinickog ispitivanja biti dostavijeni, sa obrazloZzenjem.



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 lijek il od dana poviacenja zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, pored
saZetka rezultata kliniCkog ispitivanja, dostavi Institutu | izvjestaj o kliniékom ispitivanju.

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duZan je da obavijesti Institut o:

1) priviemenoj 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 priviemene obustave klinickog ispitivanja u tim drzavama, sa obrazloZzenjem;,

2) ponovnom pokretanju privremeno obustavljenog klinickog ispitivanja iz tatke 1
ovog stava, u roku od 15 dana od dana ponovnog pokretanja klini¢kog ispitivanja u svakoj
drZzavi u kojoj se klinicko ispitivanje sprovodi.

Ako se priviemeno obustavljeno kliniéko ispitivanje iz stava 6 taéka 1 ovoq élana
ne pokrene ponovo u roku od dvije godine, dan isteka tog perioda ili dan dono3enja odluke
sponzora 0 nepokretanju kliniCkog ispitivanja, u zavisnosti Sta je ranije, smatra se
datumom zavrsetka kliniCkog ispitivanja.

U slucaju prijevremenog zavrSetka klinickog ispitivanja, datum prijevremenog
zavrSetka smatra se datumom zavrsetka klini€kog ispitivanja.

U sluéaju prijevremenog zavrSetka klinickog ispitivanja iz razloga koji ne utiéu na
odnos koristi i nzika, sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut
0 razlozima takvih mjera i, po potrebi, mjerama pracenja ispitanika.

Ako se protokolom klinickog ispitivanja predvida datum prelazne analize podataka
prije zavrsetka klinickog ispitivanja, a rezultati klinickog ispitivanja su dostupni, sazetak
tih rezultata dostavija se Institutu u roku od jedne godine od datuma prelazne analize
podataka.

Clan 190
Sponzor, odnosno njegov predstavnik duZan je da obavijesti Institut o privremenoj
obustavi ili prijevremenom zavrietku klinitkog ispitivanja zbog promjene odnosa koristi |
rizika bez nepotrebnog odlaganja, a najkasnije 15 dana od dana priviemene obustave ili
prijevremenog zavrsetka, sa obrazloZenjem i mjerama pracenja.
Ponovno pokretanje kliniCkog ispitivanja nakon obustave iz stava 1 ovog élana
smatra se sustinskom izmjenom i/ili dopunom u skladu sa ovim zakonom,

Clan 191
Sponzor moze pisanim ugovorom povijeriti pojedine ili sve svoje obaveze drugom
pravnom ili fiziekom licu, instituciji ili organizaciji, pri ¢emu se ne oslobada od
odgovornosti, naroéto u pogledu bezbjednosti ispitanika, kao i pouzdanosti i
vjerodostojnosti podataka dobijenih u klinickom ispitivanju.

Clan 192
Ispitivac je duZan da;
1) evidentira neZeljene dogadaje ili odstupanja u laboratorijskim analizama koji su
u protokolu kliniCkog ispitivanja navedeni kao kritiéni za procjenu bezbjednosti i prijavi ih
sponzoru u skladu sa zahtjevima za izvjeStavanje i u rokovima odredenim protokolom;
2) evidentira sve neZeljene dogadaje, osim ako je protokolom klini¢kog 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 klinickog
Ispitivanja, osim ako je protokolom klini€kog ispitivanja drukéije predvideno;

3) obavijesti sponzora, odnosno njegov predstavnika, bez nepotrebnog odlaganija,
a najkasnije u roku od 24 Casa od saznanja za ozbiljni neZeljeni dogadaj, osim ako za
odredene neZelilene dogadaje protokolom klinickog ispitivanja nije utvrdeno da hitno
izvjeStavanje nije potrebno, a ako je potrebno, ispitivaé dostavija sponzoru, odnosno
njegovom predstavniku izvjestaj o pracenju, kako bi mu omogucio da utvrdi da li ozbiljni
nezeljeni dogada) ima uticaj na odnos koristi i rizika u klinickom ispitivanju,

4) obavijesti sponzora, odnosno njegovog predstavnika, bez nepotrebnog
odlaganja, ako sazna za ozbiljan neZeljeni dogadaj koji moZe biti uzroéno povezan sa
lijekom koji se koristi u klinickom ispitivanju, a koji se pojavio nakon zavrsetka 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 193

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 neoéekivana
ozbiljna neZeljena dejstva pojavila na mjestu klinickog ispitivanja u Crnoj Gori, Evropskoj
uniji ili u trecoj drzavi;

2) sve sumnje na neocekivana ozbiljna nezelijena dejstva koje su povezane sa
istom aktivhom supstancom sadrzanom u ispitivanom lijeku, bez obzira na farmaceutski
oblik i jaginu ili indikaciju koja se istraZuje, | koje se pojave u kliniCkom ispitivanju koje se
sprovodi iskljucivo van Crne Gore, ako je to klinicko ispitivanje narucio:

- taj sponzor, ili

~ drugi sponzor koji je dio istog matiénog drustva kao i sponzor ili koji sa
sponzorom ZzajedniCki razvija lijek na osnovu zvaniénog sporazuma, pri éemu se
zajedniCkim razvojem ne smatra pribavijanje ispitivanog lijeka ili informacija o©
bezbjednosnim pitanjima buducem potencijainom nosiocu dozvole;

3) sve sumnje na neodekivana ozbiljna nezeljena dejstva ispitivanog lijeka koja se
pojave kod bilo kog ispitanika u klinickom ispitivanju, a koja se utvrde ili za koja sponzor
sazna nakon zavrsetka kliniCkog ispitivanja.

Rok za prijavijivanje sumnji na neocekivana ozbiljna neZeljena dejstva Institutu od
strane sponzora, odnosno njegovog predstavnika, uzimajuci u obzir ozbiljnost neZeljenog
dejsiva, je:

1) u sluéaju smrtonosnih ili pe Zivot opasnih sumnji na neocekivano ozbiljno
nezelieno 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 smrini ishod ili sumnje na ozbiljno
neZelleno dejstvo koje nije opasno po Zivot, u roku od 15 dana od dana saznanja za
nezeljeno dejstvo,

3) u slugaju sumnji na neoéekivano 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 smrini ishod ili bilo opasno po Zivot.

Ako je potrebno obezbijediti blagovremeno prijavljivanje sumnji na neofekivana
ozbiljna neZeljena dejstva, sponzor, odnosno njegov predstavnik moZe da preda poéetnu
nepotpunu prijavu, nakon koje ce uslijediti potpuna prijava u skladu sa ovim zakonom.

Clan 194

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 slu€aju klinickog ispitivanja koje ukljucuje koriséenje vise od jednog ispitivanog
lijeka, sponzor, odnosno njegov predstavnik moze, ako je to predvideno protokolom
klinickog ispitivanja, podnijeti jedinstveni godiénji izvjeStaj o bezbjednosti o svim
ispitivanim ljekovima koji se koriste u tom klinickom ispitivanju.

Godisnji izvjestaj iz stava 1, odnosno stava 2 ovog Elana sadrzi samo zbime i
anonimne podatke.

Obaveza podnoSenja godidnjeg izvjedtaja iz stava 1, odnosno stava 2 ovog ¢lana
obuhvata period koji zapo€inje danom izdavanja dozvole za kliniéko ispitivanje, a
zavrSava se danom zavrsetka klinickog ispitivanja.

Ako se klinitko ispitivanje sprovodi u viSe drZava, period izvieStavanja zapodéinje
danom izdavanja dozvole za klinicko ispitivanje u drzavi u kojo| ispitivanje najprije
zapoctne, a zavrSava se danom zavrSetka klinickog ispitivanja u drzavi u kojo] se
ispitivanje posljednje zavrsi.

Institut ée ukljuéiti Eticki odbor u procjenu informacija iz €lana 193 ovog zakona |
stava 1 ovog ¢lana.

|zvieStavanje o bezbjednosti dodatnih ljekova koji se koriste u klinickom ispitivanju,
sprovodi se u skladu sa odredbama ovog zakona koje se odnose na pitanja evidencije,
prijavijivanja | procjene podataka u farmakovigilanci.

Clan 195
Sponzor, odnosno njegov predstavnik i ispitivaé duni su da obezbijede da se
klinicko ispitivanje sprovodi u skladu sa protokolom klinickog ispitivanja i GCP
smjermicama Medunarodnog savjeta za harmonizaciju tehnitkih zahtjeva za
farmaceutske proizvode za humanu upotrebu (ICH).
Sponzor, odnosno njegov predstavnik i ispitivac duZni su da, prilikom sacginjavanja
protokola klinickog ispitivanja, shodno primjenjuju i standarde kvaliteta | GCP smjernice

Clan 196

Kako bi se utvrdilo da se stite prava, bezbjednost | dobrobit ispitanika, da su
dostavljeni podaci pouzdani i vjerodostojni | da je sprovodenje klinickog ispitivanja u
skladu sa ovim zakonom, sponzor, odnosno njegov predstavnik vrsi 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 klinickog ispitivanja, ukljuéujudi i
sliedece:

1) da li je klini€ko ispitivanje niskog rizika;



2) cil 1 metodologiju kliniCkog ispitivanja,
3) stepen odstupanja intervencije od uobicajene klinicke prakse

Clan 197

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duzan je da obavijesti Institut o ozbiljnom
krSenju odredaba ovog zakona ili protokola klinickog ispitivanja koji se primjenjuje u
trenutku kréenja, bez nepotrebnog odlaganja, a najkasnije sedam dana nakon saznanja
o krsenju.

Ozbiljnim krenjem iz stava 1 ovog Clana smatra se postupanje koje moZe u
znacajnoj mjeri uticati na bezbjednost | prava ispitanika ili na pouzdanost i vjerodostojnost
podataka dobijenih klinickim ispitivanjem.

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duZzan je da obavijesti Institut o svim
neocekivanim dogadajima koji utiCu na odnos koristi i rizika klinitkog ispitivanja, ali koji
nijesu sumnja na neoéekivana ozbilina neZeljena dejstva iz ¢lana 193 ovog zakona, bez
nepotrebnog odlaganja, a najkasnije 15 dana od dana kad je sponzor saznao za dogadaj.

Sponzor je duZan da Institutu dostavi sve izvjestaje o izvrSenim inspekcijama
nadleznih organa tre¢ih drzava koji se odnose na klinicko ispitivanje, a, na zahtjev
Instituta, duzan je da dostavi | prevod izvjestaja Il njegovog saZetka na crnogorski jezik.

Ako je vjerovatno da ¢e neocekivani dogadaj ozbiljno uticati na odnos koristi i
rizika, sponzor, odnosno njegov predstavnik i ispitivaé duZni su da preduzmu
odgovarajuce hitne bezbjednosne mjere kako bi zastitili ispitanike.

Sponzor je duZan da o dogadaju iz stava 5 ovog &lana | preduzetim mjerama
obaviesti nadlezne drzave ¢lanice Evropske unije, bez nepotrebnog odlaganja, a
najkasnije u roku od sedam dana od dana preduzimanja mjera.

Clan 198
Odredbe ¢l. 174, 1751 180 i ¢l. 188 do 197 i ¢lana 202 ovog zakona ne iskljucuju
krivicnu | gradansku odgovornost sponzora, odnosno njegovog predstavnika, ispitivac |
drugih lica kojima je ispitiva¢ povjerio odredene zadatke.

Clan 199

Ako Institut na osnovu opravdanih razloga procijeni da uslovi propisani ovim
zakonom vi$e nijesu ispunjeni, moZe da:

1) suspenduje klinicko ispitivanje;

2) zahtijeva od sponzora da promijeni bilo koji aspekt klinickog ispitivanja;

3) ukine dozvolu za klinicko ispitivanje.

U sluéaju iz stava 1 ovog &lana, Institut je duZan da prethodno pribavi misljenje
sponzora, odnosno njegov predstavnik ifili ispitivaca, osim ako raziozi hitnosti to ne
dozvoljavaju.

Misljenje iz stava 2 ovog ¢lana sponzor, odnosno njegov predstavnik iili ispitivaé
duZan je da dostavi u roku od sedam dana od dana prijema zahtjeva.

Sponzor, odnosno njegov predstavnik duZan je da obavijesti Institut o mjerama iz
stava 1 ovog élana u svakoj drZzavi u kojoj se klinicko ispitivanje sprovedi u roku od sedam
dana od dana dono$enja mjere.



Clan 200

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 klini¢kim ispitivanjima.

Kontrola iz stava 1 ovog ¢lana obuhvata reviziju dokumentacie, prostora,
evidencija, mehanizama za obezbjedivanje kvaliteta i svih ostalih resursa za koje Institut
smatra da su povezani sa klinickim ispitivanjem i koji se mogu nalaziti na mjestu
ispitivanja, u prostorijama sponzora ifili 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 vrii klinicko ispitivanje;

Z) u laboratorijama u kojima se vrse analize za klinicko ispitivanje;

3) na mjestu proizvodnje lijeka koji se kliniéki ispituje;

4) na lokaciji sponzora klinickog ispitivanja | ugovornih strana.

Institut moZe da prihvati izviestaj o izvrSenoj kontroli usaglasenosti klinickog
Ispitivanja koju je u skladu sa GCP smjemicama sprovela drzava ¢lanica Evropske unije
ili trece drzave u kojoj su zahtjevi za sprovodenje kliniékih ispitivanja isti kao u Evropskoj
uniji.

Prije poCetka vrienja kontrole iz stava 1 ovog ¢lana, Institut je duZan da obavijesti
podnosioca zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka i ispitivaca o vréenju kontrole,

Nakon vrSenja kontrole, Institut sacinjava izvjestaj | dostavija ga mjestu kliniékog
ispitivanja i sponzoru.

Nekomercijalnog sponzora klinickog ispitivanja Institut moZe da oslobodi cbaveze
placanja naknade za vrSenje kontrole iz stava 1 ovog élana.

Cian 201

Prijavu neintervencijske studije Institutu podnosi sponzor neintervencijske studije,
odnosno njegov predstavnik

Neintervencijska studija sprovodi se pod sljiedeéim uslovima:

1) ljek ili ljekovi se propisuju u skladu sa izdatom dozvolom za lijek;

2) propisivanje lijeka je nezavisno od odluke o tome da se pacijent ukljuéi u studiju;

3) ne pnmjenjuju se dodatni dijagnosticki postupci | postupci pracenja bolesnika,
vec se koriste epidemioloSke metode za analizu prikuplienih 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 | na zahtjev Ministarstva i Instituta.

Clan 202
Blize uslove za sprovodenje klinickog ispitivanja, sadrzaj zahtjeva za izdavanje
dozvole za kliniCko ispitivanje, pratecu dokumentaciju | sadrZaj saZetka rezultata klinickog
ispitivanja, blize uslove za sprovodenje neintervencijske studije, sadrZaj prijave
neintervencijske studije i pratecu dokumentaciju, kao | sadrZaj zahtjeva i dokumentaciju
za odobravanje sustinskih izmjena i/ili dopuna klinickog isptivanja propisuje Institut, uz
saglasnost Ministarstva.




IX. CIJENA | POTROSNJA LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 203

Liyek za koji je izdata dozvola za lijek ili data saglasnost za uvoz u skladu sa clanom
29 ovog zakona, &iji je nadin izdavanja na ljekarski recept, moze da bude stavijen u
promet samo ako ima utvrdenu maksimalnu cijenu u skladu sa ovim zakonom.

Uskladivanje maksimalnih cijena ljiekova iz stava 1 ovog ¢lana vrsi se najmanje
jednom godi$nje, a po potrebi | tesce.

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, Viada moZe da donese odluku o zamrzavanju
cijena, svih ili odredene grupe liekova.

U slu€aju iz stava 3 ovog ¢€lana, Vlada najmanje jedanput godiSnje obavija nadzor
u cilju utvrdivanja da Il makroekonomski uslovi opravdavaju nastavak zamrzavanja cijena
i u roku od 90 dana od dana pocetka sprovodenja nadzora objavijuje povecanja ili
smanjenja cijena, ako do njih dode.

lzuzetno, nosilac dozvole moZe da podnese zahtjev za izuzece od zamrzavanja
cijena iz stava 3 ovog €lana, sa odgovarajucom izjavom o razlozima za podno$enje
zahtjeva.

Viada donosi obrazloZenu odluku o zahtjevu iz stava 5 ovog €lana | dostavlja
podnosiocu zahtjeva u roku 90 dana od dana podnosenja zahtjeva.

Ako informacije u prilogu zahtjeva iz stava 5 ovog €lana nijesu odgovarajuce ili su
nepotpune, Viada obavjestava podnosioca da iste dopuni | donosi konaénu odluku u roku
90 dana od prijema dodatnih podataka.

Ako je zahtjev iz stava 5 ovog ¢lana odobren, Viada bez odlaganja izdaje
saopstenje o odobrenom povecanju cijene.

Rokovi iz st. 6 1 7 mogu da se produze jednom, za 60 dana ako je broj zahtjeva
izuzetno veliki, o temu se obavjeStava podnosilac zahtjeva prije isteka prvobitnog roka.

Kriterjume za utvrdivanje maksimalnih cijena ljekova iz stava 1 ovog clana
propisuje Viada

Clan 204

Nosilac dozvole za lijek, odnosno veleprodaja koja je podnijela zahtjev za uvoz
lieka u skladu sa ¢lanom 29 ovog zakona, duZna je da Institutu podnese zahtjev za
utvrdivanje cijene ljekova na veliko, u roku od 30 dana od dana izdavanja dozvole za lijek,
odnosno dobijanja saglasnosti za uvoz, u kojem predlaZe cijenu lijeka.

O zahtjevu iz stava 1 ovog €lana, Institut odluéuje u roku od 90 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog £lana nije potpun, Institut o tome odmah obavjestava
podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka, koji ne moze biti duZi
od 30 dana.

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

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 objavijuje | azunra spisak utvrdenih maksimalnih
cijena ljekova na veliko.



Utvrdena maksimalna cijena lijeka na veliko vazi od dana utvrdivanja.
Institut najmanje jednom godiSnje dostavija Evropskoj komisiji spisak ljekova sa
utvrdenim maksimalnim cijenama na veliko za odredeni period.

Clan 205

Veleprodaje | apoteke duZne su da Institutu podnesu izvjestaj o ukupnoj vrijednosti
izvrsene prodaje svih liekova, kao | o obimu prodaje za sve pojedinaéne ljekove (po
pakovanjima) u Crnoj Gori, do 1. maja tekuce za prethodnu godinu.

lzvjestaj iz stava 1 ovog ¢lana predstavija poslovnu tajnu.

Institut obraduje podatke iz izvjestaja iz stava 1 ovog Elana | podatke o ukupnoj
prodaji liekova u Crnoj Gori objavijuje na svojoj internet stranici.

Obrazac izvjeStaja iz stava 1 ovog &lana, Institut objavijuje na svojoj internet
stranici.

Ministarstvo moZe, u slu¢aju potrebe, i u saradnji sa Institutom | Fondom za
zdravstveno osiguranje Crne Gore utvrditi mjere za racionalnu potrodnju liekova.

X. OGLASAVANJE LJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

Clan 206

Oglasavanjem ljekova smatra se bilo koji oblik direktnog informisanja, aktivnost
pridobijanja ili podsticanja ¢ija je namjena da podstakne propisivanje, izdavanje, prodaju
| potroSnju ljekova, ukljuéujuéi naroéito:

1) oglasavanje ljekova opstoj javnosti;

2) oglasavanie ljekova licima oviaséenim za propisivanje ili izdavanje ljekova;

3) posjete medicinskih predstavnika licima oviaséenim za propisivanje ljekova;

4) snabdijevanje besplatnim uzorcima ljekova;

5) podsticanje propisivanja ili izdavanja ljekova davanjem poklona, obecavanjem
neke poviastice ili nagrade u noveu ili u druge materijaine koristi, ako je njihova stvarna
vrjednost minimalna;

6) sponzorisanje promotivnih skupova kojima prisustvuju lica ovlaséena za
propisivanje ili izdavanje ljekova;

7) sponzorisanje naucnih struénih skupova kojima prisustvuju lica ovladéena za
propisivanje ili izdavanje ljekova, a posebno placanje troskova putovanja i smjestaja u
vezi sa tim skupovima.

Odredbe ovog zakona kojima se ureduje ogladavanje ne primjenjuju se na:

1) obiliezavanje 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 specifiéno pitanje o pojedinom lijeku;

3) ¢injeniéne, informativne objave i referentni materijal u vezi sa npr. promjenama
u pakovanju, upozorenjima na neZeljena dejstva kao dio opétih mjera opreza, prodajnim
katalozima i cjenovnicima, ako ne sadrZe nikakve tvrdnje o lijeku;

4) informacije u vezi sa zdravijem ljudi ili bolestima, ¢ak i 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 nauénim struénim skupovima
kojima prisustvuju lica ovlaséena za propisivanje ili izdavanje liekova, ako se koristi samo
uobiéajeni naziv lijeka, bez navodenja proizvodaca.

Oglasavanije lijeka moZe da se vréi i kao kopromocija nosioca dozvole za lijek |
jednog ili vise pravnih ili fiziékih lica koje je odredio.

Clan 207

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
predstavijanjem | bez uveliCavanja njegovih karakteristika.

Oglasavanje lijeka ne smije da dovodi korisnike u zabludu.

Za oglasavanje registrovanog homeopatskog lijeka smiju da se koriste samo
informacije kojima se homeopatski lijek obiljezava u skladu sa ovim zakonom.,

Clan 208

Zabranjeno je oglasavanje ljekova opstoj javnosti koji:

1) se izdaju na ljekarski recept u skladu sa ovim zakonom,

2) sadrze psihotropne supstance ili droge utvrdene medunarodnom konvencijom,
kao Sto je Jedinstvena konvencija Ujedinjenih nacija iz 1961. godine | Konvencija iz 1971.
godine,;

3) koji se obezbjeduju iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, dozvolieno 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 | namjena odobreni za
upotrebu bez posjete doktoru medicine radi postavijanja dijagnoze, propisivanja ili
pracenja lijeéenja, uz savjet farmaceuta, ako je potrebno.

Zabranjeno je distribuiranje ljekova op$toj jJavnosti u promotivne svrhe.

Clan 209

Oglasavanie lijeka opstoj javnosti;

1) sprovodi se tako da bude jasno da se radi o oglasu i da je proizvod koji se
oglasava lijek;

2) sadri najmanje sljedece informacije:

- naziv lijeka, kao i uobitajeni naziv ako lijek sadrZi samo jednu aktivhu supstancu,

- informacije neophodne za pravilnu primjenu lijeka,

—iznicit, eitliv poziv korisniku na pazljivo éitanje informacija iz uputstva za lijek ili
na spoljasnjem pakovanju.

lzuzetno od stava 1 ovog &lana, oglasavanje lijeka opstoj javnosti moZe da sadrZi
samo naziv lijeka ili njegov INN ako postoji ili zasticeni znak ako je namijenjeno da sluZi
isklju¢ivo kao podsjetnik.

Clan 210
Oglasavanje lijeka opstoj javnosti ne smije da:




1) ostavija 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) sugense da se uzimanjem lijeka zdravlje korisnika moze poboljSati:

4) sugeriSe da neuzimanje lijeka moZe pogoréati zdravlje korisnika, osim u slucaju
kampanje za vakcinacije koje sprovedi proizvodac ili njegov zastupnik, a koje je odobrilo
Ministarstvo;

5) je iskljucivo ili uglavnom usmjereno na djecu,

6) ukljucuje preporuke nauénika, zdravstvenih radnika ili preporuke lica koja bi
Zbog svoje popularmnosti mogla da podstaknu potrodnju lijeka;

7) sugen$e da lijek predstavija prehrambeni, kozmeticki ili drugi proizved Siroke
potrosnje;

8) sugerise da je lijek zbog svog prirodnog porijekla bezbjedan | efikasan;

9) opisom ili detalinim prikazom istorije bolesti dovede do pogredne
samodijagnoze,;

10)na neprikladan, uznemiravajuci ili obmanjujuéi naéin tvrdi da ¢e doéi do
ozdravljenja;

11)koristi neprimjerene, uznemiravajuce ili obmanjujuée termine, slikovne prikaze
promjena u ljudskom tijelu izazvanih boles¢u, povredom ili djelovanjem nekog lijeka na
ljudsko tijelo ili djelove tijela.

Clan 211

Oglasavanje lijeka licima ovlaséenim za propisivanje ili izdavanje lijeka mora da
sadrzi:

1) osnovne podatke o lijeku u skladu sa odobrenim podacima iz saZetka
karaktenstika lijeka;

2) informaciju da li se lijek izdaje na ljekarski recept ili bez ljekarskog recepta.

Oglasavanje iz stava 1 ovog ¢lana moze da sadrzi | podatke o prodajnoj cijeni
lijeka, uslovima za refundaciju, odnosno o cijeni koja se refundira iz obaveznog
zdravstvenog osiguranja.

Oglasavanje iz stava 1 ovog €lana moZe da sadrZi samo naziv lijeka il njegov INN,
ako postoji ili zastitni znak ako je namijenjen da sluZi iskljugivo kao podsjetnik.

Clan 212

Pored podataka iz ¢lana 211 stav 1 ovog zakona, promotivni materijal za
oglasavanje lijeka namijenjen licima koja su ovlas¢ena za propisivanje ili izdavanje lijeka
mora da sadrZi | datum kad je saginjen ili datum posljednje izmjene.

Svi podaci iz promotivnog materijala moraju da budu taéni, azurirani, potpuni | da
ih je moguce provjeriti, tako da omoguce licima ovlaséenim za propisivanje ili izdavanje
lijeka stvaranje sopstvenog misljienja o terapijskoj vrijednosti lijeka.

Citati, tabele ili drugi ilustrativni podaci preuzeti iz medicinskih ¢asopisa ili drugih
naucnih radova koji su dio promotivhog materijala moraju da budu vjerno prenijeti uz
precizno navodenje izvora, odnosno reference.




Clan 213

Struénom saradniku za prodaju liekova (u daljem tekstu: struéni saradnik)
obezbjeduje se odgovarajuca obuka | mora da posjeduje dovoljno nauénog znanja da
pruZi Sto tacnije i potpunije informacije o lijeku koji oglasava.

Struéni saradnik duZzan je da prilkom svake posjete licima ovlas¢enim za
propisivanje | izdavanje ljekova da ili u€ini dostupnim saZetak karakteristika lijeka za svaki
ljek koj oglasava, sa podacima o cijeni lijeka | uslovima za naknadu iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, ako je primjenjivo.

Struéni saradnik duzan je da nauénu sluzbu zaduZenu za pruzanje informacija o
liekovima koje nosilac dozvole za lijek stavlja u promet, informiSe o upotrebi lijeka koji
oglasava, sa posebnim naglaskom na neZeljena dejstva koja su mu prjavila lica koja
posjecuje.

Clan 214

Ako se liekovi oglasavaju licima ovlagéenim za propisivanje ili izdavanje liekova,
ne smiju da im se daju, nude ili obec¢avaju pokloni, nagrade u novcu ili druga materijaina
korist, osim ako su mimnimaine vrijednosti | odnose se na obavijanje zdravstvene ili
farmaceutske djelatnosti.

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, na dogadajima koji se organizuju iskljuéivo u
profesionalne | nauéne svrhe, dozvolieno je pruZzanje pogodnosti, posredno ili
neposredno, pod uslovom da je uvijek izricito ograni€eno na glavni nauéni cilj dogadaja i
da ne uklju€uje lica koja nijesu zdravstveni radnici.

Pruzanje pogodnosti u vezi sa uéeséem na prodajnim promocijama mora biti
ograniceno na lica koja su zdravstveni radnici i ne smije odstupati od svoje osnovne
svrhe.

Lica ovlascena za propisivanje ili izdavanje ljekova ne smiju da traZe ili prihvate
podsticaj koji je zabranjen u smislu st. 1 3 ovog élana.

Odredbe st 1, 3 i 4 ovog clana ne smiju da uticu na sprovodenje mjera ili
trgovackih praksi koje se odnose na cijene, marZe i popuste u skladu sa zakonom.

Clan 215
Licima oviascenim za propisivanje ljekova mogu da se daju besplatni uzorci lijeka

pod sljedecim uslovima:

1) da je broj uzoraka lijeka koji se izdaje uz ljekarski recept u toku jedne godine
ograniéen u skladu sa ovim zakonom;

2) svaka isporuka uzoraka lijeka vrSi se na potpisan i datiran pisani zahtjev lica
ovlascenog za propisivanje liekova;

J) na snabdijevanje uzorcima lijeka primjenjuje se odgovarajuéi sistem kontrole,
evidentiranja | odgovornosli,

4) svaki uzorak lijeka ne smije da bude vecéi od najmanjeg pakovanja lijeka u
prometu;

§) svaki uzorak lijeka je oznacen rijeéima 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 216

Nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) formira nauénu sluzbu zaduZenu za pruzanje informacija o ljekovima koje stavija
u promet,

2) uéini dostupnim ili dostavi na zahtjev Institutu primjerke svih oglasa zajedno sa
izjavom kojim licima se obraca, nacinom objavljivanja | datumom prvog objavljivanja;

3) obezbijedi da oglasavanje lijeka bude u skladu sa ovim zakonom,

4) obezbijedi da su struéni saradnici koje zapo$ljava adekvatno obuéeni i da
ispunjavaju obaveze propisane élanom 213 st. 1i 3 ovog zakona;

5)dostavi organima ili tijelima nadleZnim za nadzor oglasavanja ljekova
informacije | pomo¢ koje su im potrebne za obavljanje njihovih nadleZnosti;

6) omoguci nesmetano sprovodenje inspekcijskog nadzora u pogledu ogladavanja
u skladu sa zakonom;

7) obezbijedi da se odluke nadleznih inspekcija i drugih nadleznih organa
sprovedu bez odlaganja i u potpunosti.

Clan 217
Blize uslove i nacin oglasavanja lijekova propisuje Ministarstvo.

XI. DOZVOLA ZA VETERINARSKI LIJEK
1. Obaveznost dozvole za veterinarski lijek

Clan 218
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 Cmoj Gori u prometu moZe da bude | veterinarski lijek za koji je dozvola za lijek
izdata 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 219

lzuzetno od Clana 218 i élana 299 stav 1 ovog zakona, kad je to potrebno radi
zastite zdravlja Zivotinja ili javnog zdravija, moZe se odobriti upotreba veterinarskih
liekova koji nemaju dozvolu za lijek.

U sluéaju iz stava 1 ovog ¢&lana, u upotrebi moZe biti samo veterinarski lijek koji
ima dozvolu za lijek izdatu u drZzavi €lanici Evropske unije.

U slu€aju iz stava 1 ovog €lana, Institut daje saglasnost za nabavku, odnosno uvoz
veterinarskih ljekova za koje nije izdata dozvola za lijek.

Institut cijeni potpunost zahtjeva za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno
uvoz veterinarskih liekova za koje nije izdata dozvola za lijek u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva,




U slucaju kad zahtjev za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz
veterinarskih ljekova za koje nije izdata dozvola 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.

lzuzetno od stava 5 ovog ¢lana, u opravdanim sluéajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moZe da produzi rok za otklanjanje nedostataka.

U slu€aju epizootije, prirodne nepogode ili druge vanredne situacije, Viada
preduzima mjere radi obezbjedivanja snabdijevanja veterinarskim ljekovima | moze
propisati drugacije postupke | uslove za edobravanje nabavke ili uvoza od onih utvrdenih
ovim zakonom.

Blize uslove za davanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz veterinarskih
liekova iz stava 1 ovog Elana propisuje Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave
nadleZnog za poslove veterinarstva.

2. Zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek

Clan 220

Zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek podnosi se Institutu, koji izdaje
dozvolu za veterinarski lijek koja vazi samo na teritoriji Crne Gore.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog clana moze biti fizicko ili pravno lice sa
sjedistem u Cmoj Gori.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima lice odgovorno za postupak
izdavanja dozvole za veterinarski lijek, sa kojim ima zakljuéen ugovor o radu sa punim
radnim vremenom.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢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 i
prebivaliste u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji.

lzuzetno od stava 6 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 za izdavanje dozvole za veterinarski lijek odgovoran je za
tatnost podataka dostavijenih u dokumentaciji za izdavanje dozvole.

Clan 221

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek podnosi se:

1) naziv | adresa sjedista podnosioca zahtjeva, proizvodaéa ili uvoznika gotovog
veterinarskog lijeka, proizvodaca aktivnih supstanci, kao i naziv i adresa mjesta na kojima
se odvijaju razliCite faze proizvodnje, uvoza, kontrole | pustanja serije u promet (Sema
povezanosti proizvodaca) za Crnu Goru,

2) podaci koji se odnose na identifikaciju veterinarskog lijeka;

3) podaci o proizvodniji i farmakovigilanci;

4) podaci o veterinarskom lijeku i drugi podaci od znaéaja za izdavanje dozvole
za veterinarski lijek;




5) tehnicka dokumentacija koja je potrebna za dokazivanje kvaliteta, bezbjednosti
i efikasnosti veterinarskog lijeka;

6) sazetak PSMF.

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

Blizi nacin podnosenja, sadrZaj zahtjeva i potrebne dokumentacije za izdavanje
dozvole za veterinarski lijek propisuje Institut, uz saglasnost organa driavne uprave
nadleZznog za poslove veterinarstva.

Clan 222

lzuzetno od clana 221 stav 1 tatka 5 ovog zakona, uz zahtjev za izdavanje dozvole
za genericki veterinarski lijek nije potrebno dostaviti dokumentaciju o bezbjednosti |
efikasnosti, ako su ispunjeni sljededi uslovi:

1)da su studije bioraspoloZivosti dokazale bioekvivalentnost generitkog
veterinarskog lijeka sa referentnim veterinarskim lijekom ili je dato obrazloZenje zasto
takve studije nijesu sprovedene,

2) da su ispunjeni zahtjevi za tehniéku dokumentaciju za genericki veterinarski lijek
propisani 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 ¢l. 242 | 243-ovog zakona istekao ili treba da istekne za manje od dvije
godine.

Ako se aklivha supstanca generitkog veterinarskog lijeka sastoji od soli, estera,
etera, izomera i mjeSavina izomera, kompleksa ili derivata koji se razlikuju od onih u
aktivnoj supstanci upotrijebljenoj u referentnom veterinarskom lijgeku, smatra se da je
aktivna supsptanca 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 dostavija dodatne podatke koji
dokazuju bezbjednost ili efikasnost razliGitih soli, estera ili derivata odobrene aktivne
supstance referentnog veterinarskog lijeka.

Istim farmaceutskim oblikom smatraju se razliiti oralni oblici sa trenutnim
oslobadanjem.

SaZetak karakteristika generiCkog veterinarskog lijeka mora da bude sustinski
slican 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 i studija u cilju podnosenja zahtjeva za izdavanje
dozvole za veterinarski lijek u smislu ovog &lana, ne smatra se suprotnim pravima koja
se odnose na patente ili sertifikatima o dodatnoj zastiti za veterinarske ljekove i ljekove
za humanu upotrebu.

Clan 223
lzuzetno od Clana 222 stav 1 ovog zakona, potrebno je dostaviti rezultate
odgovarajucih pretklini€kih ili klinickih ispitivanja ako veterinarski lijek nema sve osobine
generiCkog veterinarskog lijeka iz nekog od sljedecih razloga.



1) u sluéaju promjena u aktivnoj supstanci ili aktivnim supstancama, indikacijama
za upotrebu, jagini, farmaceutskom obliku ili putu primjene generickog veterinarskog lijeka
u odnosu na referentni veterinarski lijek,

2) kad se studije bioraspoloZivosti ne mogu upotrijebiti za dokazivanje
bioekvivalencije sa referentnim veterinarskim lijekom; ili

J) ako postoje razlke u sirgvinama ili procesima proizvodnje bioloskog
veterinarskog lijeka i referentnog bioloskog veterinarskog lijeka.

Pretklinicka ili klinicka ispitivanja hibridnog veterinarskog lijeka mogu da se
sprovedu na serijama referentnog veterinarskog lijeka za koji je dozvola za lijek izdata u
drzavi Clanici Evropske unije ili u tre¢oj drzavi.

Podnosilac zahtjeva mora da dokaZe da je za referentni veterinarski lijek dozvola
za lijek bila izdata u trecoj drzavi u skladu sa zahtjevima ekvivalentnim zahtjevima u
Evropskoj uniji za referentni veterinarski lijek i da su ljiekovi toliko sliéni da mogu zamijeniti
Jjedan drugog u kliniékim ispitivanjima.

Clan 224
lzuzetno od Clana 221 stav 1 tacka 5 ovog zakona, u sluéaju veterinarskih ljekova
koji sadrZe aktivne supstance koje se koriste u sastavu veterinarskih ljekova za koje je
izdata dozvola za lijek, podnosilac zahtjeva nije duZan da dostavi podatka o bezbjednosti
| efikasnosti za svaku pojedinaénu aktivnu supstancu.

Clan 225
lzuzetno od €lana 221 stav 1 taéka 5 ovog zakona, podnosilac zahtjeva koji se
zasniva na izjavi o pristanku nije duzan da dostavi tehnicku dokumentaciju o kvalitetu,
bezbjednosti | efikasnasti ako u vidu pisma pristupa dokaZe da mu je dozvoljeno da koristi
tu dokumentaciju koja je podnesena za vetennarski lijek za koji je vec izdata dozvola za
lijek.

Clan 226

lzuzetno od ¢&lana 221 stav 1 tacka 5 ovog zakona, podnosilac zahtjeva koji je
zasnovan na bibliografskim podacima nije duZan da dostavi dokumentaciju o
bezbjednosti | efikasnosti ako mozZe da dokaze da aktivne supstance veterinarskog lijeka
imaju provjerenu veterinarsku upotrebu u Evropskoj uniji najmanje deset godina, kao i
poznatu efikasnost | prihvatljivu bezbjednost primjene (bibliografski zahtjev).

U slucaju iz stava 1 ovog clana, podnosilac zahtjeva duZan je da ispuni uslove
propisane aktom iz élana 221 stav 3 ovog zakona.

Clan 227

lzuzetno od &lana 221 stav 1 tatka 5 ovog zakona, podnosilac zahtjeva za
ograniceno trZiste nije duzan da dostavi potpunu dokumentaciju o bezbjednosti ili
efikasnosti u skladu sa ovim zakonom, ako su ispunjeni sljedeci uslovi;

1) korist dostupnosti veterinarskog lijeka na trZiStu za zdravlje Zivotinja ili javno
zdravlje nadmasuje rizik koji proizilazi iz éinjenice da odredena dokumentacija nije
dostavljena;

2) podnosilac zahtjeva je priloZzio dokaz da je veterinarski lijek namijenjen
ograniéenom tristu.



Ako je dozvola za veterinarski lijek izdata u smislu stava 1 ovog €lana, u sazetku
karaktenstika lijegka 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 228

lzuzetno od ¢lana 221 stav 1 tacka 5 ovog zakona, u posebnim okolnostima u vezi
sa zdravljem Zivotinja ili javnim zdravijem, podnosilac moZe da preda zahtjev koji ne
iIspunjava sve uslove, ako korist od neposredne dostupnosti na trzistu za zdravlje Zivotinja
ili javno zdravije nadmasuje rizik koji proizilazi iz Cinjenice da nije dostavljena odredena
dokumentacija o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti.

U slu¢aju iz stava 1 ovog &lana, podnosilac zahtjeva mora dokazati da iz
objektivnih i provjerljivih razloga ne moZe da dostavi kompletnu dokumentaciju o kvalitetu,
bezbjednosti ili efikasnosti propisanu ovim zakonom.

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
ogranicena procjena kvaliteta, bezbjednosti ili efikasnosti zbog nedostataka potpunih
podataka o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti

3. Zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka

Clan 229

Homeopatski veterinarski ljekovi koji ispunjavaju uslove iz stava 3 ovog €lana
registruju se u skladu sa élanom 230 ovog zakona.

Na homeopatske veterinarske liekove koji ne ispunjavaju uslove iz stava 3 ovog
Clana pnmjenjuje se odredba ¢lana 218 stav 1 ovog zakona.

Homeopalski veterinarski lijek registruje se po pojednostavijenom postupku, ako

1) se primjenjuje na nacin opisan u Evropskoj farmakopeji. odnosno farmakopeji
drzave Clanice Evropske unije;

2) ima dovoljan stepen razblaZenja kaji garantuje bezbjednost lijeka | ne sadrzi
vise od jednog dijela matiéne tinkture na 10 000 djelova;

3) na pakovanju, kao i u bilo kojoj drugej informaciji, nijesu navedene terapijske
indikacije.

Na homeopatske veterinarske liekove registrovane u skladu sa stavom 1 ovog
€lana ne primjenjuju se odredbe €I. 5, 39, 84 1219, ¢lana 220 st. 118, clana221st. 113,
€l. 222 do 228, Clana 231, €l. 233 do 236, ¢lana 238 st. 2do 6 i st. 8 do 12, €l. 239 do
248, ¢lana 250, &l. 252 do 254, &l. 263, 265, 274, 276, 299, 300 i 302, ¢l. 304 do 307 i
¢lana 316 ovog zakona, ako ovim zakonom nije drukcije propisano.

Clan 230

Uz zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka dostavija se:

1) naucni 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 i kontroliSu i koja dokazuje njenu, odnosno njihovu homeopatsku primjenu na



osnovu odgovarajucih bibliografskih podataka, a u slucaju homeopatskih veterinarskih
liekova koji sadrZe bioloSke supstance, opis preduzetih mjera da se obezbijedi odsustvo
patogena;

3) dokumentacija o proizvodnji | kontroli kvaliteta za svaki farmaceutski oblik | opis
metode razblazivanja | potenciranja,

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 | neposrednog unutrasnjeg pakovanja lijeka
koji se registruje;

7) podaci o stabilnosti lijeka.

U sluéaju homeopatskih veterinarskih ljekova za primjenu kod Zivotinjskih vrsta
koje se koriste za proizvodnju hrane, aktivne supstance moraju da budu u skladu sa
Regulativom (EC) 470/2009 o procedurama u Evropskoj uniji za utvrdivanje graniénih
vrijednosti rezidua farmakoloski aktivnih supstanci u hrani Zivotinjskog porijekia i aktima
donesenim na osnovu ove regulative.

Zahtjev za registraciju moze da se podnese za seriju homeopatskih veterinarskih
llekova istog farmaceutskog oblika i dobijenih od iste homeopatske sirovine ili vi§e njih.

Institut moZe da odredi uslove pod kojima se registrovani homeopatski veterinarski
lijgk 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 moZe da podnese
fizicko ili pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva moze biti | fizicko ili pravno lice sa sjedistem u Evropsko| uniji.

Lice koje je registrovalo homeopatski veterinarski lijek ima iste obaveze kao |
nosilac dozvole za veterinarski lijek.

Homeopatski veternnarski ljekovi koji se registruju po pojednostavijenom postupku
upisuju se u Registar homeopatskih veterinarskih liekova koji Institut vodi u elektronskoj
formi.

Blize uslove i nagin upisa u Registar homeopatskih veterinarskih liekova propisuje
Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleZnog za poslove veterinarstva.

4. Dozvola za veterinarski lijek

Clan 231

Institut odlucuje o zahtjevu za izdavanje dozvole za veterinarski lijek u roku od 210
dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Institut obavjestava podnosioca zahtjeva u roku od 15 dana od dana priema
zahtjeva, da li su dostavijene sve informacije i dokumentacija propisane ¢lanom 221 ovog
zakona i da li se zahtjev smatra potpunim.

Ako zahtjev za izdavanje dozvole za lijek nije potpun, Institut o tome obavjeStava
podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za dostavijanje nedostajucih informacija |
dokumentacije.

lzuzetno od stava 3 ovog €lana, u opravdanim sluéajevima, na zahtjev podnosioca
zahtjeva, Institut moze da produzi rok za otklanjanje nedostataka.



U toku procjene zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek, Institut ce
obavijestiti podnosioca zahtjeva da dokumentacija dostavijena uz zahtjev nije potpuna i
zatraziti da dostavi dodatne informacije u roku koji ne moze biti duzi od 180 dana.

U slucaju da Institut u toku procjene zahtjeva u skladu sa st. 3 | 5 ovog élana, od
podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne informacije, u rok iz stava 1 ovog ¢lana ne racuna
se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi Institutu traZzene informacije, odnosno
vrijeme od dana kad Institut od podnosioca zahtjeva zatrazi dodatne informacije do dana
dostavljanja tih informacija.

Prilikom razmatranja zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek, Institut:

1) provjerava da li su dostavljeni podaci i dokumentacija u skladu sa ¢lanom 221
ovog zakona;

2) procjenjuje veterinarski lijek u odnosu na dostavijenu dokumentaciju o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti;

3) priprema zakljucak o odnosu koristi i rizika za veterinarski lijek.

Nakon razmatranja zahtjeva za izdavanje dozvole za veterinarski lijek u smislu
stava 7 ovog Clana, Institut priprema izvjestaj o procjeni koji sadrZi informacije u skladu
sa stavom 9 ovog ¢lana i objavljuje ga na nacin dostupan javnosti, nakon uklanjanja
podataka koji predstavijaju poslovnu tajnu.

lzviestaj iz stava 8 ovog c¢lana, u sluéaju pozitivne procjene dokumentacije o
veterinarskom lijeku, sadrzi:

1) saZetak karakteristika veterinarskog lijeka koji sadrzi podatke utvrdene ovim
zakonom,

2) moguce ogranicenje ili uslov u vezi sa snabdijevanjem ili za bezbjednu i
efikasnu upotrebu, ukljuéujuci klasifikaciju veterinarskog lijeka u skladu sa élanom 337
ovog zakona,

3) tekst obiljeZzavanja i uputstvo za lijek koji sadrzi podatke utvrdene ovim
zakonom.

U slu€aju negativne ocjene dokumentacije za veterinarski lijek, izvjedtaj iz stava 8
ovog &lana sadrzi | obrazioZzenje takvih zakljucaka.

Podnosilac zahtjeva moZe povuci zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek
u bilo kom trenutku prije donosenja odluke iz stava 1 ovog ¢élana.

Ako je zahtjev povucen nakon $to je postupak ispitivanja zahtjeva iz stava 7 ovog
clana okongan, podnosilac zahtjeva duZan je da Institutu dostavi razloge za takvo
postupanje.

U slucaju iz stava 12 ovog Elana, Institut ¢e objaviti izvjesta) iz stava 8 ovog élana
na svojo internet stranici, ako je izraden, bez otkrivanja podataka koji predstavljaju
poslovnu tajnu.

Clan 232

Ako je zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnesen za veterinarski lijek za koji
je vec izdata dozvola za lijek u Evropskoj uniji u CP, MRP ili DCP, 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 élana, prilaze se i
dokumentacija iz ¢lana 221 ovog zakona | odgovarajuce izjave odgovornog lica




podnosioca zahtieva u odnosu na identiénost podnesene dokumentacije sa
dokumentacijom na osnovu koje je dobijena dezvola za lijek u CP, MRP ili DCP.

U sluéaju kad zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek po ubrzanom
postupku nije potpun, Institut o tome obavjestava podnosioca zahtjeva | odreduje mu rok
za otklanjanje nedostataka,

lzuzetno od stava 4 ovog ¢lana, u opravdanim sluéajevima, 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 233

U slu€aju podnoSenja zahtjeva iz ¢lana 228 ovog zakona, Institut moZe da izda
dozvolu za veterinarski lijek pod posebnim okolnostima i da zahtijeva od nosioca dozvole
za lijek da ispuni jedan od sljedecih zahtjeva ili vise njih:

1) da uvede uslove ili ograniéenja, posebno u odnosu na bezbjednost
veterinarskog lijeka,

2) da obavijesti Institut o svakom neZeljenom dogadaju u vezi sa upotrebom
veterinarskog lijeka;

3) da sprovede postmarketinike studije.

Clan 234

U postupku izdavanja dozvole za veterinarski lijek, Institut moZe da od podnosioca
zahtjeva trazi da dostavi laboratoriji Instituta ili drugoj ovla§¢enoj laboratoriji 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 proizvodaé, a opisane su u
dokumentaciji o lijeku, ispunjavaju potrebne uslove;

2) kod veterinarskih liekova namijenjenih za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju
hrane provjeri da li je predloZena analiticka metoda za ispitivanje rezidua zadovoljavajuca
| pogodna za otkrivanje prisustva rezidua, posebno u nivou koji premasuje maksimaino
dozvoljeni nivo farmakoloski aktivne supstance koji je utvrdila Evropska Komisija u skladu
sa Regulativom (EC) 470/2009, kao i za vrSenje sluZbenih kontrola Zivotinja i proizvoda
Zivotinjskog porijekla u skladu sa Regulativom (EU) 2017/625.

U slu€aju iz stava 1 ovoga ¢lana, rokovi iz €lana 231 stav 1 i &lana 232 stav 2 ovog
zakona ne teku do dana dostavijanja uzoraka na analizu.

Clan 235
Na provjeru ispunjenosti uslova u postupku izdavanja dozvole za veterinarski lijek
kad proizvodac veterinarskog lijeka nema sjediste u Crnoj Gori shodno se primjenjuju
odredbe ¢l. 39 | 84 ovog zakona.

Clan 236
Dozvola za veterinarski lijek koji je namijenjen vrsti ili vrstama Zivotinja koje se
koriste za proizvodnju hrane, izdaje se samo ako lijek sadrzi farmakologki aktivne
supstance utvrdene listom dozvoljenih supstanci u skladu sa Regulativom (EC) 470/2009,



kao | propisima koji su doneseni na osnovu ove regulative za odgovarajuce ciljne vrste
Zivotinja.

Za lijecenje Zivotinja iz familije kopitara koje nijesu namijenjene za ishranu ljudi, u
skladu sa Regulativom (EU) 2016/429 Evropskog parlamenta | Savjeta od 9. marta 2016.
o prenosivim bolestima Zivotinja i izmjeni i stavijanju van snage odredenih akata u
podrugju zdravija Zivotinja (.Zakon o zdraviju Zivotinja") i propisima donesenim na osnovu
ove regulative, Institut moZze da izda dozvolu za veterinarski lijek koji sadrZi aktivne
supstance koje nijesu na listi iz stava 1 ovog Clana.

Kad se zahtjev za izdavanje dozvole za veterinarski lijek odnosi na veterinarski
lijek koji sadrzi ili se sastoji od genetski modifikovanih organizama u smislu posebnog
propisa o namjernom uvodenju genetski modifikovanih organizama u Zivotnu sredinu,
pored podataka, tehnicke dokumentacije | saZzetka iz ¢lana 221 stav 1 ovog zakona,
potrebno je dostaviti i:

1) kopiju pisanog odobrenja nadleZnog organa za namjerno uvodenje genetski
modifikovanih organizama u Zivotnu sredinu u svrhe istraZivanja i razvoja;

2) kompletnu tehnicku dokumentaciju;,

3) procjenu rizika po Zivotnu sredinu, u skladu sa propisanim principima; i

4) rezultate svih ispitivanja sprovedenih u svrhe istrazivanja ili razvoja.

Za izdavanje dozvole za veterinarski lijek koji sadrZi ili se sastoji od genetski
modifikovanih organizama, potrebno je dostaviti i dozvolu za lijek koju je izdala Evropska
komisija.

Clan 237

U postupku izdavanja dozvole za veterinarski lijek, Institut klasifikuje sliedece
veterinarske ljekove u grupu ljekova koji se izdaju na veterinarski recept:

1) veterinarske ljekove koji sadrZe droge ili psihotropne supstance ili supstance
koje se Ceslto koriste u ilegalnoj proizvadniji tih droga ili supstanci, ukljuéujuéi 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. godine
ill propisima Evropske unije o prekursorima za droge;

2) veterinarske ljekove za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane;

3) antimikrobne veterinarske liekove;

4) veterinarske ljekove koji su namijenjeni za lijeéenje patoloskih procesa koji
zahtijevaju preciznu prethodnu dijagnozu ili Gija upotreba moze da ima efekat koji ometa
ili utice 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 B — agoniste, osim onih koji su zabranjeni posebnim propisom kojim
se ureduju veterinarski ljekovi kojl sadrZe odredene supstance sa hormonskim ili
tireostatskim dejstvom i B — agoniste u stogarstvu.



Institut moze da odredi rezim izdavanja na veterinarski recept i ako je veterinarski
lijek klasifikovan kao droga u skladu sa posebnim zakonom ili ako su u sazetku
karaktenstika tog lijeka navedene posebne mjere opreza.

lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, Institut moZe, osim veterinarskih ljekova iz stava
1taé 1, 3, 5i 8 ovog ¢lana, da klasifikuje veterinarski lijek u grupu ljiekova koji se izdaju
bez veterinarskog recepta, pod uslovom da:

1) Je primjena veterinarskog lijeka ograniena na farmaceutske oblike za koje nije
potrebno posebno znanje ili struénost za upotrebu;

2) veterinarski lijek ne predstavlja direktan ili indirektan rizik za lijeéenu Zivotinju ili
Zivotinje ili za druge Zivotinje, za lice koje ga primjenjuje ili za Zivotnu sredinu, €ak i ako
se primjenjuje nepraviino;

3) saZetak karakteristika veterinarskog lijeka ne sadrZzi upozorenja o mogucim
ozbilinim neZeljenim dogadajima koji proizlaze iz pravilne upotrebe lijeka,

4) za vetennarski ljek ni za drugi proizvod koji sadr2i istu aktivhu supstancu
prethodno nije bilo ucestale prijave nezeljenih dogadaja;

5) saZetak karakteristika lijeka ne upucuje na kontraindikacije vezane za upotrebu
tog ljeka u kombinaciji sa drugim veterinarskim ljekovima koji se obiéno upotrebljavaju
bez recepta,

B) nema rizika po javno zdravije zbog rezidua u hrani dobijenoj od lijecenih
Zivotinja, ¢ak | ako se veterinarski lijek upotrebljava nepraviino;

7) nema rizika po javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja zbog razvijanja rezistencije na
supstance, Cak | ako se veterinarski lijek koji sadrii takve supstance upotrebljava
nepraviino.

Prilikom klasifikacije veterinarskih ligkova, Institut uzima u cbzir smjernice EMA.

Galenski lijek namijenjen Zivotinjama za proizvodnju hrane izdaje se na
velerinarski recept.

Nacin propisivanja | izdavanja, kao i sadrzaj | obrazac veterinarskog recepla
propisuje organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva

Clan 238

Dozvola za veterinarski lijek izdaje se na neograni¢eno vrijeme.

Dozvola za veterinarski lijek za ograniCeno trZiSte izdaje se na period od pet
godina.

Prije isteka perioda vaZenja iz stava 2 ovog €lana, dozvola za lijek za ograniCeno
trziSte ponovo se razmatra na osnovu zahtjeva nosioca dozvole za lijek za ponovnu
procjenu koji ukljuéuje azuriranu procjenu odnosa koristi i rizika.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek za ogranieno 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 227 ovog zakona.

Dozvola za veterinarski lijek za ograni¢eno frZiste vazi do donoSenja odluke
Instituta o zahtjevu iz stava 3 ovog €lana.

Institut na osnovu procjene moZe da produZi dozvolu za veterinarski lijek za
ograni¢eno trZiste za jos pet godina, ako je odnos koristi i rizika ostao pozitivan,

U slu¢aju kad nosilac dozvole za veterinarski lijek dostavi potpune podatke o
bezbjednosti ili efikasnosti u skladu sa ovim zakonom, Institut moZe da mu izda dozvolu
za veterinarski lijek za ograni¢eno trziste na neograni¢eno vrijeme.



lzuzetno od stava 1 ovog ¢lana, 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 veterinarski 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 ¢lana, nosilac dozvole za veterinarski lijek dostavlja
azZuriranu procjenu odnosa koristi i rizika, sa podacima koji dokazuju da i dalje postoje
posebne okolnosti povezane sa zdravijem Zivotinja ili javnim zdravijem.

Dozvola za veterinarski lijek pod posebnim okolnostima vaZi do donoSenja odluke
Instituta o zahtjevu iz stava 9 ovog élana.

Ako je odnos koristi | rizika ostao pozitivan, Institut moze da produzi vaZenje
dozvole za veterinarski lijek pod posebnim okolnostima za jo$ godinu dana.

U slu€aju kad nosilac dozvole za veterinarski lijek uz zahtjev iz stava 9 ovog élana
dostavi potpune podatke o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti u skladu sa ovim zakonom,
Institut moZe da mu izda dozvolu za veterinarski lijek na neograniceno vrijeme.

Clan 239

Sastavni dio dozvole za veterinarski lijek su odobreni: saZetak karakteristika lijeka,
obiljezavanje i uputstvo za lijek.

SaZetak karakteristika veterinarskog lijeka, obiljezavanje i uputstvo za lijek moraju
da budu napisani na crnogarskom jeziku.

lzuzetno od stava 2 ovog ¢lana, veterinarski lijek moZe da bude obiljezen na
jednom ili vise drugih jezika.

U sluéaju kada postoje problemi u snabdijevanju trzista veterinarskim lijekom, a
radi zastite zdravilja Zivotinja, Institut moze, na zahtjev nosioca dozvole za veterinarski
lijek da odobri potpuno ili djelimiéno da obiliezavanje i uputstvo za lijek ne bude na
crnogorskom jeziku.

Obiliezavanje i uputstvo za veterinarski lijek moraju da budu uskiadeni sa
odobrenim saZetkom karakteristika lijeka.

Blizi sadrzaj dozvole za veterinarski lijek, sadrZaj saZetka karakteristika lijeka,
sadrZaj i nacin obiljeZzavanja veterinarskog lijeka, spisak skracenica i piktograma i pravila
o veliéini jedinica malih unutrasnjih pakovanja, kao i sadrZaj uputstva za veterinarski lijek,
propisuje Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleZnog za poslove
veterinarstva.

Clan 240
Institut moZe da traZi od nosioca dozvole za antimikrobni veterinarski lijek da
sprovede postmarketinSke studije kako bi se obezbijedilo da odnos koristi i nzika, s
obzirom na moguci razvoj antimikrobne rezistencije, ostane pozitivan.

Clan 241
Institut donosi rjesenje o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet, uz obrazloZenje | navodenje razioga za odbijanje, ako utvrdi
da.



1) dokumentacija priloZena uz zahtjev nije u skladu sa uslovima propisanim ovim
zakonom;

2) odnos koristi | 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 Zivotinja koje se uzgajaju;

5) predloZeni period karence nije dovoljno dug da bi se obezbijedila bezbjednost
hrane ili to nije dovoljno dokazano;

6) je nzik po javno zdravlje u sluéaju razvoja antimikrobne rezistencije ili
rezistencije na antiparazitike veci od koristi veterinarskog lijgka za zdravije zivotinja;

7) podnosilac zahtjeva nije pruZio dovoljno dokaza o efikasnosti kod ciljne vrste;

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

9) nzik po javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili po Zivotnu sredinu nije adekvatno
obrazlozen; ili

10) aktivna supstanca u veterinarskom lijeku ispunjava kriterijume da se moze
smatrati postojanom, bioakumulativnom | otrovnom ili vrlo postojanom i wrlo
bioakumulativnom supstancom, a veterinarski lijek je namijenjen 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 iskljuéivo za lijeéenje odredenih infekcija kod ljudi.

Zabranu upotrebe antimikrobnih supstanci ili grupa antimikrobnih supstanci
namijenjenih isklju¢ivo za lije¢enje odredenih infekcija kod ljudi u skladu sa
Sprovedbenom regulativom Komisije (EU) 2022/1255 o odredivanju antimikrobnih ljekova
ili grupa antimikrobnih ljekova namijenjenih iskljuéivo za lijeéenje 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 242

Period zastite tehnicke dokumentacije koja je potrebna za dokazivanje kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka je:

1) deset godina za veterinarske ljgkove za goveda, ovce za proizvodnju mesa,
svinje, kokoske, pse | macke;

2) 14 godina za antimikrobne veterinarske ljekove za goveda, ovce za proizvodnju
mesa, svinje, kokoske, pse i macke koji sadrze antimikrobnu aktivnu supstancu koja nije
bila aktivna supstanca u veterinarskom lijeku za koji je izdata dozvola za veterinarski lijek
u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji na datum podnosenja zahtjeva;

3) 18 godina za veterinarske ljekove za péele;

4) 14 godina za veterinarske ljekove za vrste Zivotinja koje nijesu navedene u taé,
113 ovog stava.

Period zastite dokumentacije iz stava 1 ovog ¢lana tece od dana izdavanja dozvole
za veterinarski lijek u skladu sa ovim zakonom.




Clan 243

Kad se prva dozvola za veterinarski lijek izda za viSe od jedne vrste Zivotinja iz
Clana 242 stav 1 tac. 1 ili 2 ovog zakona ili se ocdobrenjem varijacije prosin dozvola za
lijek na drugu vrstu Zivotinja iz ¢lana 242stav 1 taé. 1 ili 2 ovog zakona, period zastite iz
clana 242 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 242 stav 1 ta€. 1ili 2 ovog zakona.

Kad se prva dozvola za veterinarski lijek izda za vise od jedne vrste Zivotinja iz
Clana 242 stav 1 tacka 4 ovog zakona ili se odobrenjem varijacije prosiri dozvola za lijek
na drugu vrstu Zivotinja koja nije navedena u ¢lanu 242 stav 1 tacka 1 ovog zakona,
period zastite iz Clana 242 ovog zakona se produZava za Cetiri godine, pod uslovom da
je zahtjev za varijaciju podnesen najmanje tn godine prije isteka perioda zastite iz ¢lana
242 stav 1 tacka 4 ovog zakona.

Period zastite tehnicke dokumentacije prve dozvole za lijek koji je utvrden &lanom
242 ovog zakona i 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 (EC) 470/2009, za odredivanje maksimalnog
nivoa rezidua, sa ispitivanjima bezbjednosti i rezidua, kao i pretklinickim i klinickim
ispitivanjima tokom postupka razmatranja zahtjeva, drugi podnosioci zahtjeva se ne smiju
pozivati na rezultate ovih ispitivanja pet godina od dana izdavanja dozvole za veterinarski
lijek, za koju su bila sprovedena.

Zabrana upotrebe rezultata iz stava 4 ovog ¢élana ne vaZzi ako je drugi podnosilac
zahtjeva obezbijedio pismo pristupa za ova ispitivanja.

Rezultati odgovarajucih pretklinickih ili klinickih ispitivanja imaju éetvorogodisniji
period zastite podataka ako odobrena varijacija ukljuéuje promjenu farmaceutskog oblika,
puta primjene ili doziranja lijeka, za koju je Institut procijenio 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 €lana ne vaZi ako je drugi podnosilac
zahtjeva dobio pismo pristupa za ova ispitivanja.

Clan 244

Pored obaveza predvidenih propisima kojima se ureduje zastita zivotinja koje se
upotrebljavaju u naufno-istraZivatke svrhe, drugi podnosilac zahtjeva za izdavanje
dozvole za veterinarski lijek ili za varijaciju ne smije se pozivati na tehnicku dokumentaciju
koja je potrebna za dokazivanje kvaliteta, bezbjednosti | efikasnosti veterinarskog lijeka i
koja je bila dostavijena radi izdavanja prve dozvole za veterinarski lijek ili varijacije, osim
ako je:

1) period zastite iz €l. 242 | 243 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
veterinarske lijekove za koje je dozvola za lijek istekla,




Dozvola za veterinarski lijek il varijacija koja se razlikuje od dozvole za veterinarski
lijek koja je prethodno izdata u Crnoj Gori istom nosiocu dozvole za lijek u pogledu ciline
vrste, jacine lijeka, farmaceutskog oblika, puta primjene ili pakovanja smatra se istom
dozvolom za veterinarski lijek kao dozvola koja je prethodno izdata istom nosiocu dozvole
za lijek, radi primjene odredbi o zastiti tehnitke dokumentacije.

Clan 245

Nosilac dozvole za veterinarski lijek odgovoran je za stavljanje u promet
veterinarskih liekova za koje mu je izdata dozvola, u skladu sa ovim zakonom.

Imenovanje predstavnika, odnosno zastupnika ne oslobada proizvodaéa Iifili
nosioca dozvole za veterinarski lijek od odgovornosti za lijek.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da:

1)u granicama svojih moguénosti, obezbijedi adekvatno | kontinuirano
snabdijevanje ljekovima, u skladu sa dozvolom za promet ljekova na veliko, odnosno
dozvolom za veterinarski lijek;

2) nakon izdavanja dozvole za veterinarski lijek, prati najnovija nauéna i tehnicka
dostignuca za postupke proizvodnje i provijere kvaliteta lijeka | uvodi potrebne izmjene
kako bi obezbijedio da se lijek proizvodi i da mu se kvalitet provjerava u skladu sa
opsteprihvacenim nauénim 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 i obiljezavanje aZurirani u skladu sa najnovijim
naucnim 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) na zahtjev Instituta, dostavi ili omoguéi Institutu uzimanje potrebnog broja
uzoraka za kontrolu kvaliteta veterinarskog lijeka;

7) na zahtjev Instituta, obezbijedi tehnicko struéno znanje radi lakseg izvodenja
analiticke metode za otkrivanje rezidua veterinarskog lijeka u laboratoniji Instituta;

8) na zahtjev Instituta, obezbijedi, u roku navedenom u zahtjevu, podatke Kkoji
potvrduju da je odnos koristi i rizika i dalje pozitivan;

9) bez odlaganja, obavijesti Institut o svakoj mjeri ograniéenja 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 upravijanja signalom koji se sprovodi u skladu sa ovim
zakonom,

10)Upravi poadnosi izvjestaj o obimu prodaje veterinarskih ljekova u Crnoj Gori,
najmanje jednom godisnje.

Izvjestaj iz stava 3 tacka 11 ovog &lana predstavija poslovnu tajnu.

Uprava obraduje podatke iz izvjestaja iz stava 3 tacka 11 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 generiéki
veterinarski lijek i hibridni veterinarski lijek dok ne istekne period zastite tehnicke
dokumentacije za referentni veterinarski lijek iz &l. 242 i 243 ovog zakona.



Kad nosilac dozvole za veterinarski lijek odluci da obustavi stavijanje lijeka u
promet prije isteka perioda vaZenja dozvole za veterinarski lijek, duZan je da o tome
obavijesti Institut | Upravu najmanje 60 dana prije obustave, osim ako se radi o hitnom
postupku povlaéenja lijeka ili drugim vanrednim ckolnostima.

U slu€aju iz stava 7 ovog ¢&lana, nosilac dozvole za veterinarski lijek duZan je da
obavijesti Institut | Upravu o razlozima prekida snabdijevanja trZista lijekom

Ako nosiocu dozvole za veterinarski lijek iz bilo kojih razloga prestane svojstvo
nosioca dozvole za lijek, a nije izvren prenos dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom,
duZan je da bez odlaganja o tome obavijesti Institut, odnosno Upravu, kao | sva pravna
lica koja obavljaju promet na veliko tog lijeka u Crnoj Gori.

U sluéaju iz stava 9 ovog ¢lana, 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 10 ovog
¢lana, organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva donosi odluku o postupku
sa tim lijekom.

Za veterinarski lijek koji se nalazi u prometu u Crnoj Gori, a za koji nije izdata
dozvola za lijek, obaveze iz stava 3 tacka 11 ovog ¢lana preuzima veleprodaja kojoj je
data saglasnost za uvoz.

lzvjestaj iz stava 3 tacka 11 ovog clana dostavlja se na obrascu koji Uprava
objavijuje na svojoj internet stranici.

5. Varijacija, prenos i prestanak vaZenja dozvole za veterinarski lijek

Clan 246

Varijacija dozvole za veterinarski lijek je izmjena dozvole za lijek iz &lana 218, a
koja se izdaje u skladu sa ¢lanom 231 st. 7, 9, 101 11 ovog zakona.

U zavisnosti od potrebe vrSenja procjene kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti
veterinarskog lijeka, Institut klasifikuje varijacije dozvole za veterinarski lijek u varijacije
za koje nije potrebna procjena i varijacije za koje je potrebna procjena.

Institut utvrduje listu varijacija koje ne zahtijevaju procjenu.

Klasifikacija varijaclja koje ne zahtijevaju procjenu vrsi se prema sljedecim
kriterijumima:

1) potreba za nauCnom procjenom varijacija radi utvrdivanja rizika po javno
zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili po Zivotnu sredinu;

2) da li varijacije imaju uticaj na kvalitet, bezbjednost ili efikasnost veterinarskog
lijeka;

3) da li varijacije podrazumijevaju samo manje izmjene saZetka karakteristika
lijeka;

4) da li su varijacije administrativne prirode.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duZan je da Institutu:

1) kad nije potrebna procjena iz stava 2 ovog ¢lana, prijavi varijaciju dozvole za
veterinarski lijek;

2) kad je potrebna procjena iz stava 2 ovog €lana, podnese zahtjev za odobrenje
varijacije dozvole za veterinarski lijek.




Blize uslove, klasifikaciju, postupke i potrebnu dokumentaciju za varijaciju dozvole
za veterinarski lijek propisuje Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za
poslove veterinarstva.

Clan 247
Nosilac dozvole za veterinarski lijek duZan je da varijaciju za koju nije potrebna
procjena iz tlana 246 stav 1 ovog zakona prijavi Institutu u roku od 12 mjeseci od dana
implementacije te varijacije.
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, evidentira varijaciju i o tome
obavjesStava nosioca dozvole za veterinarski lijek.

Clan 248

U sluéaju da varijacija nije ukljuéena u listu iz €lana 246 stav 2 ovog zakona, nosilac
dozvole za veterinarski lijek duzan je da Institutu podnese zahtjev za odobrenje varijacije.

Institut je duZan da, u roku od 15 dana, potvrdi prijem potpunog zahtjeva iz stava
1 ovog ¢lana.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog c¢lana nije potpun, Institut ¢e, shodno potrebi,
zahtijevati od nosioca dozvole za veterinarski lijek da dostavi nedostajuce podatke |
dokumentaciju u razumnom roku.

Institut procjenjuje zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana i priprema izvjestaj o procjeni
varijacije u roku od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Ako je, zbog sloZenosti slucaja, potrebno dodatno vrijeme za procjenu zahtjeva,
Institut moZe produZiti rok iz stava 4 ovog clana na 90 dana, o éemu obavjestava nosioca
dozvole za lijek.

U roku iz stava 4 ovog €lana, Institut moze zahtijevati od nosioca dozvole za lijek
da dostavi dodatne informacije, uz odredenje roka za njihovo dostavijanje.

U sluéaju iz stava 5 ovog €lana, postupak ne tee do dostavljanja traZenih dodatnih
informacija.

Institut odlucuje o zahtjevu za odobrenje varijacije iz stava 1 oveg ¢lana u roku od
30 dana od dana sacinjavanja izvjeStaja o procjeni varijacije, na nacin $to odobrava ili
odbija varijaciju, a u sluéaju odbijanja obavijestice nosioca dozvole za veterinarski lijek o
razlozima za donosenje takve odluke.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek moZe implementirati varijaciju iz stava 1 ovog
¢lana tek nakon $to je varijacija odobrena od strane Instituta.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duZan je da stavi veterinarski lijek u promet u
skladu sa odobrenom varijacijom najkasnije u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja
odluke Instituta kojom se varijacija odobrava.

lzuzetno od stava 10 ovog ¢lana, radi zastite javnog zdravlja ili zdravlja Zivotinja ili
iz drugih opravdanih razloga Institut moZe da odredi i drugaciji rok za implementaciju
odobrene varijacije.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duZan je da na zahtjev Instituta, bez
odlaganja, dostavi sve informacije u vezi sa implementacijom varijacije.



Clan 249
Na prenos dozvole za veterinarski lijek shodno se primjenjuju odredbe ovog
zakona koje se odnose na prenos dozvole za lijek za humanu upotrebu.

Clan 250

Dozvola za veterinarski lijek prestaje da vazi na zahtjev nosioca dozvole za
veterinarski lijek ili donosenjem rjesenja o suspendovanju ili ukidanju dozvole.

Institut je duzan da donese rjeSenje 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 veterinarski lijek ako nosilac dozvole za
veterinarski lijek prestane da ispunjava uslove iz élana 220 ovog zakona koji se odnose
na sjedidte nosioca dozvole za veterinarski lijek.

Institut moZe da suspenduje ili ukine dozvolu za veterinarski lijek ili da trazi od
nosioca dozvole za veterinarski lijgk da podnese zahtjev za varijaciju ako utvrdi da:

1) ne ispunjava obaveze iz ¢lana 245 ovog zakona,

2) ne ispunjava uslove iz ¢lana 303 ovog zakona;

3) nema uspostavijen 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.

Veterinarski lijek za koji je dozvola za lijek prestala da vazi moZe da bude u
prometu do isteka roka upotrebe lijeka, a najduze 18 mjeseci od datuma prestanka
vaZenja dozvole, pod uslovom da dozvola za lijek nije prestala da vazi iz razloga
povezanih sa kvalitetom, bezbjedno$cu i efikasnoscu lijeka.

Veterinarski lijek za koji je dozvola za lijek prestala da vaZi ne moze da se
proizvodi, odnosno uvozi od dana prestanka vaZenja dozvole za lijek.

Institut objavijuje na svojoj internet stranici odluke o davanju, odbijanju, obustavi,
ukidanju ili izmjeni dozvole za stavljanje u promet veterinarskih ljekova putem varijacija,
kao i saZetke karakteristika proizvoda i uputstva o lijeku za odobrene veterinarske ljekove.

Blizi postupak suspendovanja | ukidanja dozvole za veterinarski lijek propisuje
Institut, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleZnog za poslove veterinarstva.

Clan 251

U slu€aju rizika po javno zdravije ili zdravije 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 priviemene bezbjednosne mjere
ogranicenja za nosioca dozvole za veterinarski lijek | druga lica koji imaju obaveze u
skladu sa ovim zakonom, koje mogu da ukljuce:

1) ograniéenje snabdijevanja veterinarskog lijeka,

2) ograniéenje upotrebe veterinarskog lijeka,

3) suspendovanje dozvole za veterinarski lijek.

O mjerama iz stava 1 ovog &lana Institut obavjestava druge drzave Elanice
Evropske unije, Evropsku komisiju, odnosno EMA najkasnije sliedeceg radnog dana.




Kad je to primjenjivo, nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da podnese
zahtjev za odobrenje varijacije.

6. Prikupljanje podataka i saZetak karakteristika veterinarskog lijeka

Clan 252

Uprava prikuplja odgovarajuce | uporedive podatke o obimu prodaje i upotrebi
antimikrobnih lijekova kod Zivotinja, radi neposredne ili posredne procjene upotrebe ovih
liekova kod Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane na nivou gazdinstava.

Uprava izraduje godiSnji plan upravijanja kvalitetom podataka o obimu prodaje |
upotrebi antimikrobnih lijekova i imenuje lice odgovorno za upravijanje podacima (u
daljem tekstu: nacionalna kontakt tatka).

Pravna lica koja su u skladu sa zakonom kojim se ureduje veterinarska djelatnost
ovlas¢ena za obavljanje veterinarske djelatnosti i ostala pravna lica iz ¢lana 284 stav 2
ovog zakona duZna su da do 1. marta tekuce godine Upravi dostave podatke o upotrebi
antimikrobnih ljekova koris¢enih u prethodnoj godini.

Lica iz stava 3 ovog ¢lana duZna su da podatke o upotrebi antimikrobnih ljekova
redovno unose u Veterinarski informacioni sistem (u daljem tekstu: VIS), koji vodi Uprava
u skladu sa posebnim zakonom.

Pravna lica koja u skladu sa zakonom obavljaju promet veterinarskim ljekovima na
veliko i na malo duzna su da do 1. maria tekuée godine Upravi dostave podatke o chimu
prodaje antimikrobnih ljekova u prethodnoj godini.

Lica iz stava 5 ovog €lana, na zahtjev Uprave, unose podatke o obimu prodaje
antimikrobnih ljekova u VIS,

Uprava prikuplja odgovarajuce i uporedive podatke o obimu prodaje | upotrebi
antimikrobnih veterinarskih ljekova kod Zivotinja, radi neposredne ili posredne procjene
upotrebe ovih ljekova kod Zivotinja za proizvodnju hrane na nivou gazdinstava.

lzuzetno od stava 7 ovog ¢lana, vrste antimikrobnih veterinarskih ljekova za koje
se prikupljaju podaci o obimu prodaje i upotrebi kod Zivotinja ne ukljuéuju podatke o obimu
prodaje antimikrobnih veterinarskih liekova drugim veleprodajama veterinskih ljekova.

Vrstu antimikrobnih ljekova za koje se prikupljaju podaci o obimu prodaje |
upotrebe kod zivotinja, kvalitet podataka koji se prikupljaju i dostavljaju radi odredivanja
obima i primjene tih ljekova, metode prikupljanja i dostavijanja podataka o obimu prodaje
i upotrebi, kao i nacin dostavljanja tih podataka, propisuje organ drZzavne uprave nadlezan
za poslove veterinarstva.

Podatke o upotrebi | prodaji antimikrobnih liekova pravna lica iz st. 315 ovog ¢lana
dostavljaju na obrascu koji utvrduje Uprava | objavljuje na svojoj internet stranici.

Clan 253
Institut preduzima mjere za informisanje | savjetovanje malih | srednjih privrednih
drustava o uskladivanju sa zahtjevima propisanim ovim zakonom.

Clan 254
Sazetak karakteristika velerinarskog 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 i koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci i isti farmaceutski
oblik kao i referentni lijek u drZzavama élanicama Evropske unije;

2) genernicki i hibridni veterinarski lijek.

Nosilac dozvole za referentni veterinarski lijek u Crnoj Gori iz stava 1 tacka 1 ovog
¢lana duZan je da, u roku od Sest mjeseci nakon sprovedenog postupka uskladivanja
sazelaka karakteristika referentnih veterinarskih liekova u Evropskoj uniji koji se nalaze
na listi koja se objavljuje na intemet stranici mreze nadleznih institucija za veterinarske
llekove (The Heads of Medicines Agencies - HMA) u EEA, Institutu podnese zahtjev za
cdobrenje varijacije radi uskladivanja saZetka karakteristika veterinarskog lijeka za Crnu
Goru sa uskladenim tekstom saZetka karakteristika veterinarskog 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 veterinarskog lijeka sa podacima u saZetku
referentnog veterinarskog lijeka u Evropskoj uniji u dijelu:

1) ciljnih vrsta Zivotinja;

2) klinickih podataka,

3) karence.

lzuzetno od stava 3 ovog ¢Elana, ako je dozvola za hibridni veterinarski lijek
potkrjepliena dodatnim pretklinickim ili klini€kim ispitivanjima, podaci u sazetku
karakteristika lijeka se ne uskladuju.

Nosilac dozvole za genericki i hibridni veterinarski lijek duzan je da obezbijedi da
saZetak karakteristika veterinarskog lijeka bude sustinski slican referentnom
veterinarskom lijeku.

Xll.  FARMAKOVIGILANCA VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 255

Institut i nosilac dozvole za veterinarski lijek uspostavijaju i odrZzavaju sistem
farmakovigilance radi obavljanja poslova iz oblasti farmakovigilance vezanih za
bezbjednost | efikasnost odobrenih veterinarskih ljekova kako bi se obezbijedila
kontinuirana procjena odnosa koristi | rizika.

Institut i nosilac dozvole za veterinarski lijek preduzimaju potrebne mjere kako bi
omogucili | podstakli prijavu sumnji na sljedece nezeljene dogadaje:

1) nepovolinu i 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 uogen nakon primjene veterinarskog lijeka na Zivotiniji;

4) stetnu reakciju kod lica koja su bila izlozena veterinarskom lijeku;

5) nalaz farmakolo$ki aktivne supstance ili markera rezidua u proizvodu
Zivotinjskog porijekla Cija koliCina premasuje maksimalne nivoe rezidua utvrdene u skladu
sa Regulativom (EC) 470/2009 i Regulativom (EC) br. 726/2004 nakon isteka utvrdenog
pericda karence,

6) sumnju na prenosenje uzroénika zaraze preko veterinarskog lijeka;



7) nepovoljnu i nenamjerno izazvanu reakciju kod Zivotinje na lijek za humanu

upotrebu.

Clan 256

Institut je duZzan da elektronskim putem unosi u bazu podataka Evropske unije za
farmakovigilancu 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 velerinarski 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 naucnoj
literatun 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 255 stav 2 ovog zakona, prikuplja | posebne podatke o farmakovigilanci
i da sprovede postmarketinéke studije, pri ¢emu detaljno obrazlaZe zahtjev i odreduje
razuman rok.

Clan 257

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da:

1) uspostavi | odrZzava sistem farmakovigilance radi prikupljanja, objedinjavanja i
procjene podataka o sumnji na neZeljene dogadaje za veterinarske liekove za koje je
dobio dozvolu za lijek;

2) ima PSMF koji detaljno opisuje sistem farmakowvigilance veterinarskih ljekova za
koje mu je izdata dozvola za lijek, odnosno da sprovodi redovnu provjeru sistema
farmakovigilance i da u lokalnom sistemu farmakovigilance | u PSMF u saradnji sa
proizvodacem, evidentira podatke o glavnim nalazima provjere i na osnovu njih obezbijedi
pripremu | sprovodenje odgovarajucih korektivnih mjera,

3) obezbijedi stalnu i kontinuiranu dostupnost lica odgovornog za farmakovigilancu
u Crno| Gori,

4) prati podatke o farmakovigilanci | 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 ljiekove,

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 uspostavijanje | odrzavanje
sistema farmakovigilance.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek imenuje jedno ili vise lica odgovornih za
farmakovigilancu.

Lice odgovorno za farmakovigilancu moZe biti odgovorno | za uspostavijanje |
odrzavanje sistema farmakovigilance u Evropskoj uniji ili nosilac dozvole za veterinarski
lijek moze imati drugo lice odgovorno za farmakovigilancu u Evropskoj uniji.

Za svaki PSMF moze 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 slu€aju iz stava 6 ovog €lana, nosilac dozvole za veterinarski lijek ne oslobada
se odgovornosti za taénost | potpunost PSMF.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek ne smije da proslijedi stru¢noj | 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 struénu i opstu javnost.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da na zahtjev Instituta dostavi kopiju
evidencije ili drugog traZzenog dijela PSMF u roku od sedam dana od dana prijema
zahtjeva.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek Institutu prijavijuje varijaciju o svakoj promjeni
podataka u sazetku PSMF.

Kad sistem opisan u PSMF bude formalno ukinut, nosilac dozvole za veterinarski
lijek duzan je da cuva PSMF u elektronskom obliku narednih pet godina.

Nacin prikupljanja podataka i prijavijivanja | pracenja nezeljenih dogadaja, dobru
praksu u farmakovigilanci, oblik i sadrZaj sazetka PSMF za veterinarske ljekove propisuje
Institut uz saglasnost organa drZavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 258

Pored obaveza iz clana 257 ovog zakona, nosilac dozvole za veterinarski lijek
duzan je da:

1) vodi evidenciju o svim sumnjama na neZeliene dogadaje koji su se ispaljili na
teritoriji Crne Gore;

2) prati i prikuplja sve informacije koje mogu da uti¢u na procjenu odnosa koristi i
rizika lijeka i da ih dostavi Institutu bez odlaganja, u $to je moguce kracem roku;

3) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka Evropske unije
za farmakovigilancu, 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 Evropske unije
za farmakovigilancu, uspostavi proceduru za dobijanje tacnih i provjerljivih podataka za
naucnu procjenu prijava sumnji na neZeljene dogadaje iz tatke 3 ovog stava, kao i da
prikupi dodatne informacije o slugaju i dostavi ih Institutu;

9) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka Evropske unije
za farmakovigilancu, na zahtjev Instituta dostavi prijavljene slutajeve sumnji na nezeljene
dogadaje koji su ispoljeni na teritoriji Evropske unije ili trece 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 tre¢e drzave.

Za veterinarski lijek koji se nalazi u prometu u Crnoj Gori, a za koji nije izdata
dozvola za veterinarski lijek, obaveze iz stava 1 ta¢. 2, 3 i 4 ovog &lana preuzima
veleprodaja kojoj je data saglasnost za uvoz,

Nosilac dozvole za veterinarski lijek obezbjeduje da su podaci iz evidencije iz stava
1 tac¢ka 1 ovog élana dostupni na samo jednom mjestu u Evropskoj uniji.



Nosilac dozvole za veterinarski lijek ne smije da odbije da razmotri prijave sumnji
na neZeljene dogadaje primljene elektronskim putem ili na bilo koji drugi odgovarajudi
nacin od strane veterinarskog osoblja.

Clan 259

Lice odgovorno za farmakovigilancu odgovorno je za:

1) izradu i aZuriranje lokalnog sistema farmakovigilance | PSMF u saradnji sa
proizvodacem, kao i njihovo dostavijanje Institutu, na zahtjev,

2) dodjeljivanje referentnih brojeva PSMF i dostavljanje tog referentnog broja
bazi podataka o farmakovigilanci za svaki veterinarski lijek;

3) uspostavijanje i odrZzavanje sistema koji obezbjeduje da se prikupljaju i
objedinjuju informacije o svakoj sumnji na neZeljeni dogadaj o kojoj je nosilac dozvole za
veterinarski lijek obavijesten;

4) objedinjavanje prijava sumnji na neZeljene dogadaje iz ¢lana 256 stav 2 ovog
zakona, njihovu procjenu i prijavijivanje Institutu;

5) obezbjedivanje potpunog | blagovremenog dostavijanja dodatnih informacija
od znacaja za procjenu ocdnosa Koristi i rizika od veterinarskog lijeka, na zahtjev Instituta;

6) obezbjedivanje dostavljanja Institutu i drugih informacija potrebnih za
otkrivanje promjene odnosa koristi i rizika od veterinarskog lijeka, ukljuéujuéi i
postmarketinske studije;

7) primjenu procesa upravijanja signalima i obezbjedivanje i uspostavljanje
uslova za ispunjavanje obaveza iz ¢lana 257 stav 1 tacka 4 ovog zakona,

B) pracenje sistema farmakovigilance | obezbjedivanje da se, po potrebi, pripremi
i sprovede odgovarajuci preventivni ili korektivni akcioni plan i, ako je to potrebno,
obezbijedi izmjena PSMF;

9) obezbjedivanje da svi zaposleni nosioca dozvole za veterinarski lijek koji su
ukljuéeni u sprovodenje aktivnosti farmakovigilance imaju kontinuiranu obuku;

10) obavjestavanje Instituta o svako] regulatornoj mjeri koja je preduzeta u
Evropskoj uniji, | 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 sluéaju inspekcijskih pregleda koji se odnose na farmakovigilancu,

Clan 260

U okviru sistema farmakovigilance, Institut:

1) vodi evidenciju o svim prijlavama sumnji na neZelijene 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 upravijanja
signalima i sumnji na neZelijene dogadaje koje su im prijavljene, razmatra moguénosti
upravljanja rizikom | preduzima odgovarajuce mijere u skladu sa zakonom, kao sto su
priviemene bezbjednosne mjere ograniéenja, upucivanje nosioca dozvole za veterinarski
lijiek da podnese zahtjev za 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 udedce odgovarajucih udruZenja, ako je
potrebno;

4) obezbjeduje da je struéna a, po potrebi, i opsta javnost blagovremeno
informisana o neZeljenim dogadajima povezanim sa upotrebom veterinarskih ljekova,
objavijivanjem 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 razliéitm nacéinima
prijavijivanja sumnji na neZeljene dogadaje, kao i na druge probleme vezane za
veterinarski lijek;

6) dostavlja nosiocu dozvole za veterinarski lijek prijavu sumnje na neZeljeni
dogada)j u vezi sa primjenom veterinarskog lijeka koja mu je dostavljena, u roku od 15
dana od dana prijema prijave;

7) vréi 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
izreéene efektivne, proporcionalne i odvraéajuce kazne.

U pracenju prijavijenih sumnji na neZelijene dogadaje na teritoriji Crne Gore
ucestvuju nosioci dozvole za veterinarski lijek, odnosno veleprodaja kojoj je data
saglasnost za uvoz, veterinarsko osoblje | zdravstveni radnici.

Institut moze zatraZiti od nosloca dozvole za veterinarski lijek da dostavi kopiju
PSMF,

Kontrolu usaglaSenosti sistema farmakovigilance nosioca dozvole za veterinarski
lijek sa smjernicama Evropske unije, Institut vrsi u skladu sa ovim zakonom.

U sluaju kad se na osnovu rezultata kontrole iz stava 4 ovog €lana utvrdi da
nosilac dozvole za veterinarski lijek ne ispunjava zahtjeve Dobre prakse u
farmakovigilanci, Institut o tome obavjestava druge drzave Elanice Evropske unije, EMA
i Evropsku komisiju.

Institut obezbjeduje redovnu provjeru PSMF ako je lociran u Crnoj Gori.

Clan 261

Veterinarsko osoblje i zdravstveni radnici, nosilac dozvole za veterinarski lijek i lice
koje obavlja promet na veliko veterinarskog lijeka duzni su da o sumnjama na nezeljene
dogadaje iz Clana 255 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 ljek koji nema dozvolu za veterinarski lijek, sumnja na neZeljeni dogadaj
prijavijuje se veleprodaji koja vri promet tog lijeka.

Veterinarsko osoblje | zdravstveni radnici mogu da prijave sumnju na nezeljeni
dogadaj Institutu direktno ili preko nosioca dozvole za veterinarski lijek, odnosno
veleprodaje.

Clan 262
Nosilac dozvole za velerinarski lijek, po potrebi, sprovodi proces upravljanja
signalom, pri éemu uzima u obzir podatke o prodaji i druge odgovaraju¢e podatke o



farmakovigilanci za koje se opravdano moZe ocekivati da su mu poznati | koji bi mogli biti
korisni za proces upravijanja signalom, a koji mogu da uklju€uju i nauéne podatke
prikupljiene analizom nauéne literature.

Ako tokom procesa upravijanja signalom utvrdi da je doslo do promjene odnosa
koristi i nizika 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 | dostavi Institutu sve rezultate i ishode procesa upravljanja signalom,
ukljucujuci zakljuCak o odnosu koristi i rizika i, ako je primjenjivo, upucivanje na
odgovarajucu nauénu literaturu,

Clan 263

Nosilac dozvole za veterinarski lijek kome je izdata dozvola za veterinarski lijek 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 u Evropskoj uniji.

Institut i nosilac dozvole za veterinarski lijek duzni su da preduzmu potrebne mjere
za uskladivanje dozvole za veterinarski lijek sa odlukom donesenom u arbitraznom
postupku iz stava 1 ovog &lana.

Radi sprovodenja odluke iz stava 2 ovog ¢lana, Institut moZe da traZi od nosioca
dozvole za veterinarski lijek da podnese zahtjev za odobrenje varijacije | odredi rok za
podnosenje zahtjeva.

Clan 264
Institut moZe da angaZuje eksperte u oblasti liekova za obavijanje pojedinih
strucnih poslova kod sprovodenja nadzora u oblasti farmakovigilance, ako je za njegovo
obavljanje potrebna posebna struénost.

Xill. KLINICKA ISPITIVANJA VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 265

Klinicko ispitivanje veterinarskog lijeka moZe da obavija lice kome je izdata dozvola
za sprovodenje klinickog ispitivanja od strane Instituta.

Dozvola iz stava 1 ovog €lana izdaje se pod uslovom da Zivotinje na kojima se vrsi
kliniCko ispitivanje, a koje se koriste za proizvodnju hrane, odnosno njihovi proizvodi, ne
ulaze u prehrambeni lanac, osim ako je Institut odredio odgovarajucu karencu.

Klini€ko ispitivanje veterinarskog lijeka moze se sprovoditi samo u sluéajevima kad
su predvidljivi rizici i patnja Zivotinja procijenjeni kao manji od predvidene koristi za
Zivotinje | za Zivotinje na kojima se vrdi ispitivanje, o éemu odluku donosi Institut.

Zahtjev za sprovodenje klinickog ispitivanja veterinarskog lijeka podnosi sponzor
klinickog ispitivanja ili predstavnik sponzora sa sjedidtem u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva iz stava 4 ovog ¢lana moze da bude i fizicko ili pravno lice sa
sjediStem u Evropskoj uniji.

O zahtjevu iz stava 4 ovog ¢&lana Institut odluéuje u roku od 60 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva



U rok iz stava 6 ovog €lana ne ra¢una se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva
dostavi Institutu traZene podatke, odnosno vrijeme od dana kad Institut od podnosioca
zahtjeva zatraZi dodaine podatke do dana dostavijanja tih podataka.

Klinicko ispitivanje veterinarskog lijeka sprovodi se u skladu Smjernicama dobre
klinicke prakse tiela za medunarodnu saradnju u uskladivanju tehnikih zahtjeva za
registraciju veterinarskih liekova (International Cooperation on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Veeterinary Medicinal Products VICH), koje se
objavljuju na internet stranici Instituta | organa drzavne uprave nadleznog za poslove
veterinarstva.

Podaci koji proizilaze iz klinickih ispitivanja prilaZu se uz zahtjev za izdavanje
dozvole veterinarski za lijek u okviru tehnicke dokumentacije iz ¢lana 221 stav 1 tacka 5
ovog zakona.

Podaci koji proizilaze iz kliniékih ispitivanja sprovedenih van Crne Gore | 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 8 ovog €lana.

Institut moZe da suspenduje ili ukine dozvolu za kliniCko ispitivanje veterinarskog
lijeka ako prestane ispunjenost uslova pod kojim je dozvola izdata.

Blize uslove za sprovodenje klinickog ispitivanja, sadrzaj zahtjeva iz stava 4 ovog
¢lana, pratec¢u dokumentaciju, kao i nacin sprovodenja klinickog ispitivanja veterinarskog
lijeka propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

XIV. PROIZVODNJA, UVOZ | IZVOZ VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 266

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
veterinarskog lijeka, ukljuéujuci i preradu, sastavljanje, odnosno sklapanje, pakovanje |
prepakivanje, obiljezavanje i ponovno obiljezavanje, skladiStenje, sterilizaciju, ispitivanje
ill pusStanje u promet radi snabdijevanja u okviru tog procesa; ili

3) uvoz veterinarskih liekova iz trecih drzava.

lzuzetno 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 iskljucive radi prometa na malo u skladu sa ovim zakonom.

U slu¢aju iz stava 3 ovog ¢lana, uz svaku izdatu koli¢inu veterinarskog lijeka prilaze
se uputstvo za lijek | jasno se navodi broj serije i rok upotrebe lijeka.

Clan 267
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 ili uvoziti;
2) naziv | sjediSte podnosioca zahtjeva;



3) farmaceutski oblici za koje se traZi dozvola za proizvodnju ili uvoz,

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 | da ima zaposleno
kvalifikovano lice odgovorno za proizvodnju | pustanje serije veterinarskog lijeka;

6) drugi podaci znacajni za dobijanje dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka.

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 268

Institut odluéuje o izdavanju dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka u roku od
90 dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

U slu€aju 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 267 ovog zakona i o kvalifikovanom licu odgovornom za proizvodnju i pustanje
serije veterinarskog lijeka.

U sluaju iz st. 2§ 3 ovog &lana, u rok iz stava 1 ovog &lana ne ratuna 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 | farmaceutske oblike navedene u zahtievu za izdavanje dozvole za
proizvodnju.

Dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka moZe da bude izdata uz odredivanje
uslova da podnosilac zahtjeva preduzme mijere ili uvede posebne postupke u odredenom
roku.

U slu€aju 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
il ukinuti dozvolu za proizvodnju veterinarskog lijeka.

Dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka koji sadrzi droge izdaje se u skladu sa
ovim i posebnim zakonom.

Dozvola za proizvodnju izdaje se na standardizovanom obrascu koji je utvrden
aktima Evropske unije i EMA i objavijuje se na internet stranici Instituta, na crnogorskom
| engleskom jeziku.

Clan 269
Proizvodac je odgovoran za kvalitet, bezbjednost i efikasnost veterinarskog lijeka
koji proizvodi.




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

Nosilac dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka duzan je da:

1) ima odgovarajuci prostor, tehnicku opremu, kao | moguénosti za ispitivanje, za
aktivnosti navedene u dozvoli za proizvodnju,

2) ima najmanje jedno kvalifikovano lice odgovorno za proizvodnju | pustanje serije
veterinarskog lijeka i da obezbijedi da to lice obavija svoje duZnosti u skladu sa ovim
zakonom);

3) omoguéi kvalifikovanom licu odgovornom za proizvodnju | pustanje serije
veterinarskog lijeka obavljanje poslova, posebno na nadin da mu obezbijedi pristup
potrebnoj dokumentaciji i prostorijama | da mu stavi na raspolaganje potrebnu tehnicku
opremu, prostor i ocpremu za ispitivanje;

4) o namjeri da zamijeni kvalifikovano lice odgovorno za proizvodnju i pustanje
serije veterinarskog 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 | kontrolu kvaliteta, koja moraju biti nezavisna
jedno od drugoqg;

6) u svakom trenutku omogucéi Institutu pristup svojim prostorijama;

7) vodi evidenciju o veterinarskim ljekovima koje isporucuje u skladu sa ovim
zakonom i ¢uva uzorke svake serije lijeka,

8) isporuuje 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 ljiekovi na koje se odnosi dozvola za proizvodniju
falsifikovani ili ako postoji sumnja da su falsifikavani, bez obzira na to da li su distribuirani
u skladu sa zakonom ili nezakonito,

10) postupa u skladu sa dobrom proizvodackom praksom za veterinarske ligkove
i upotrebljava kao polazne materijale samo aktivne supstance koje su proizvedene |
stavijene u promet u skladu sa dobrom proizvodackom praksom za aktivne supstance |
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 ¢lanice Evropske unije u kojoj ima sjediste;

12) vr3i kontrolu, na osnovu procjene rizika, nad proizvodadima, veleprodajama |
uvoznicima od kojih nabavlja aktivne supstance.

Proizvodac je duzan da, na zahtjev Instituta, odnosno Uprave dostavi izviestaj o
proizvodnji veterinarskog lijeka, zalihama, kao i o obimu prodaje za svaki pojedinacni lijek
(po pakovanju) u Crnoj Gori.

lzvjestaj iz stava 4 ovog Elana predstavlja poslovnu tajnu.

Institut obraduje podatke iz stava 4 ovog ¢lana | podatke o ukupnoj prodaiji
veterinarskih ljekova u Crnoj Gori objavljuje na svojoj internet stranici.

Proizvodal velerinarskog lijeka, odnosno nosilac dozvole za proizvodnju
veterinarskog lijeka duZan je da vrsi kontinuirano snabdijevanje trZzista veterinarskim
liekovima, u skladu sa dozvolom za proizvodnju.



Clan 270

Proizvoda¢ mora da ima zaposleno najmanje jedno kvalifikovano lice odgovorno
za pustanje serije veterinarskog lijeka.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima odgovarajuce visoko obrazovanje iz oblasti
farmacije, medicine, veterine, hemije, farmaceutske hemije i tehnologije ili biclogije.

Lice iz stava 1 ovog €lana mora da ima najmanje dvije godine praktiénog iskustva
u jednoj ili viSe odobrenih proizvodnih organizacija, u poslovima obezbjedenja kvaliteta
liekova, kvalitativne analize ljekova, kvantitativne analize aktivnih supstanci i kontrola
neophodnih za obezbjedenje kvaliteta veterinarskih liekova.

Potrebni period praktiénog iskustva iz stava 3 ovog ¢lana moze biti skracen za
jednu godinu ako odgovarajuce visoko obrazovanje traje najmanje pet godina, odnosno
za jednu i po godinu ako odgovarajuce visoko obrazovanje traje najmanje Sest godina.

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

Institut moZe uspostaviti odgovarajuce administrativne procedure radi provjere da
lice iz stava 1 ovog Clana ispunjava uslove iz st. 2 | 3 ovog €lana.

Lice iz stava 1 ovog €lana duzno je da obezbijedi

1) da svaka serija veterinarskog lijeka proizvedenog u Crnoj Gori mora biti
proizvedena i podvrgnuta kontroli kvaliteta u skladu sa ovim zakonom i izdatom dozvolom
za veterinarski lijek, o éemu je duzno da sacini izvjestaj;

2) da za veterinarski lijek koji se uvozi iz tre¢e drzave mora biti obavljena potpuna
kvalitativna | kvantitativna analiza najmanje svih aktivnih supstanci, kac | sve druge
potrebne provijere kako bi se obezbijedio kvalitet lijeka u skladu sa dozvolom za
veterinarski lijek, kao | da je proizvedena serija u skladu sa dobrom proizvodackom
praksom.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana vodi evidenciju o svakoj pustenoj seriji veterinarskog
lijeka.

Evidencija iz stava 8 ovog ¢lana aZurira se tokom obavljanja aktivnosti i mora biti
dostupna nadleznom organu jednu godinu nakon isteka roka upotrebe serije ili najmanje
pet godina od dana evidentiranja, u zavisnosti od toga koji je rok duZi

Odredba iz stava 7 ovog ¢lana se primjenjuje i u slu¢aju kada se veterinarski lijek
koji je proizveden u Crnoj Gori izvozi | naknadno ponoveo uvozi u Crnu Goru.

U slucaju lijeka koji se uvozi iz tfre¢e drzave, a sa kojom je Crna Gora zakljucila
odgovarajuce sporazume koji obezbjeduju da proizvodac lijeka primjenjuje standarde
dobre proizvodacke prakse najmanje ekvivalentne smjernicama iz élana 279 stav 1 tacka
2 ovog zakona, i da se kontrola kvaliteta iz stava 7 tacka 1 ovog €lana vrsi u drZavi izvoza,
odgovormno lice moZe da sastavi izvjestaj o kontroli kvaliteta iz stava 7 tacka 1 ovog €lana
bez sprovodenja potrebnih ispitivanja, osim ako Institut odiuéi drugacije.

Clan 271
Ako proizvodac traZi izmjenu ifili dopunu podatka iz ¢lana 267 stav 2 ovog zakona,
podnosi Institutu zahtilev za izmjenu, odnosnc dopunu dozvole za proizvodnju
veterinarskog lijeka.
Zahtjev iz stava 1 ovog Clana treba da sadr2i opis trazene izmjene ifili dopune.



O zahtjevu iz stava 1 ovog €lana, Institut odiu€uje u roku od 30 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

lzuzetno od stava 3 ovog €lana, u opravdanim slu€ajevima, ili kad postoji potreba
inspekcijskog nadzora, rok za donosenje odluke Instituta moZe se produZiti do 90 dana.

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

U rok iz st. 3 | 4 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.

Ako odobrena izmjena podataka zahtijeva izmjenu dozvole, Institut izdaje novu
dozvolu za proizvodnju veterinarskog lijeka i aZurira Registar proizvodaéa ljekova.

Ako odobrena izmjena podataka ne zahtijeva izmjenu dozvole, Institut izmjenu
odobrava pisanim obavjeStenjem.

Clan 272
U slu¢aju neuskladenosti sa uslovima propisanim ovim zakonom, Institut ¢e, ne
dovodeci u pitanje druge odgovarajuce mijere u skladu sa zakonom, preduzeti jednu ili
vise sljedecih mjera:

1) privremeno obustaviti proizvodnju veterinarskih ljekova;

2) privremeno obustaviti uvoz veterinarskih ljekova iz tre€ih drzava;

3) priviemeno obustaviti ili ukinuti dozvolu za proizvodnju za jedan ili vise
farmaceutskih oblika;

4) priviemeno obustaviti ili ukinuti dozvolu za proizvodnju za jednu ili vise aktivnosti
na jednoj ili vise proizvodnih lokacija.

Dozvola za proizvodnju veterinarskog lijeka prestaje da vazi na zahtjev nosioca
dozvole za proizvodnju ili na osnovu odluke Instituta o njenom ukidanju.

Institut moZe suspendovati ili ukinuti dozvolu za proizvodnju ili suspendovati ili
ukinuti dozvolu za veterinarski lijek ako proizvedac:

1) ne vrii proizvodnju u skladu sa dozvolom za proizvodnju ili ako prestane da
ispunjava uslove propisane ovim zakonom;

2) ne ispunjava, u propisanom roku, obaveze utvrdene na dan izdavanja ili nakon
izdavanja dozvole za proizvodnju;

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

4) u drugim opravdanim slucajevima u skladu sa zakonom,

Institut moze priviemeno da obustavi proizvodnju ili uvoz veterinarskih ljekova iz
trecih drzava ili suspenduje ili ukine dozvolu za proizvodnju za grupu liekova ili za sve
liekove u slucaju postupanja suprotno €lanu 268 st. 5 do 8, clanu 269 | clanu 270 st. 4 do
8 ovog zakona.

Donosenjem rieSenja iz st. 2, 3 i 4 ovog ¢lana, dozvola za proizvodnju, odnosno
dozvola za veterinarski lijek prestaje da vaZi za period utvrden u rjeSenju ili trajno.

Clan 273
Blize uslove, sadrzaj zahtjeva i pratecu dokumentaciju za izdavanje dozvole za
proizvodnju veterinarskog lijeka, kao | sadrzaj dozvole za proizvodnju propisuje Institut,
uz saglasnost organa drZavne uprave nadleZnog za poslove veterinarstva.



Clan 274
Pravno ili fizicko lice sa sjedistem, odnosno prebivalisStem u Crnoj Gori koje

obavlja proizvodnju, uvoz i 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, koji vedi Institut i da se pridrzava dobre
proizvodacke prakse, odnosno dobre distributivne prakse.

Na upis u registar | vodenje registra iz stava 1 ovog ¢lana shodno se primjenjuju
odredbe ¢lana 105 ovog zakona.

Uslove za proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci iz stava 1 ovog €lana
propisuje Institut, uz saglasnost organa drZzavne uprave nadleinog za poslove
veterinarstva.

Clan 275

Proizvodnja, uvoz | distribucija aktivnih supstanci za veterinarske ljekove,
uklju€ujuci i 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 Clana, izdavanje GMP sertifikata za
svako mjesto proizvodnje, odnosno kontrole kvaliteta | pustanja serije veterinarskog
lijeka, kao i vanrednu kontrolu usaglasenosti shodno se primjenjuju odredbe él. 106 do
109 ovog zakona.

Clan 276
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 Gon,

Clan 277
Nosilac dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka za sve veterinarske ljekove
koje isporucuje evidentira:

1) datum transakcije;

2) naziv vetennarskog lijeka i, ako je primjenjivo, broj dozvole za veterinarski lijek,
kao i, u zavisnosti od slucaja, farmaceutski oblik i jacinu;

3) isporuéenu 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
uéini dostupnom nadleznim organima radi vréenja 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 278
Podatke o izdatim dozvolama za proizvodnju veterinarskih ljekova Institut unosi u
Registar proizvodaca liekova.
Institut, na zahtjev proizvodaca, odnosno drugih pravnih ili fizickih lica koja imaju
opravdan pravni interes, izdaje potvrdu o javno dostupnim podacima koji se vode u
Registru proizvodaca ljekova.

Clan 279

Institut na svojoj internel stranici objavljuje:

1) podatke o registrovanim proizvodadima, uvoznicima, odnosno distributerima
aktivnih supstanci koje se konste u proizvodnji veterinarskih ljekova;

2) | redovno aZurira GMP smjemice | GDP smjernice za aktivne supstance za
veterinarske ljekove, kao i smjemice za formalnu procjenu rizika u skladu sa vazeéim
smjernicama Evropske unije;

J) 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 ta¢. 1, 3 | 4 ovog ¢élana Institut unosi u bazu podataka
EudraGMDP.

U slu€aju neuskladenosti uvoznika, proizvodaca ili distributera aktivnih supstanci
sa uslovima propisanim ovim zakonom, Institut ¢e te uvoznike, proizvodace ili distributere
priviemeno ili trajno ukloniti iz Registra proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera
aktivnih supstanci.

Clan 280
Odredbe ovog zakona koje se odnose na proizvodnju veterinarskih ljekova shodno
se primjenjuju na uvoz veterinarskih ljekova iz trec¢ih drzava.

XV. PROMET VETERINARSKOG LIJEKA NA VELIKO | MALO

Clan 281

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

Promet veterinarskih ljgkova na veliko obuhvata nabavku, skladistenje,
snabdijevanje ili izvoz veterinarskih liekova, bilo u komercijalne svrhe ili ne, osim
izdavanja veterinarskih ljekova krajnjim korisnicima.

lzuzetno od stava 2 ovog €lana, snabdijevanje malim koli¢inama veterinarskih
liekova koje ukljutuje do deset jediniénih pakovanja po veterinarskom lijeku izmedu
nosilaca dozvole za promet veterinarskih liekova na malo, ne smatra se prometom
veterinarskih |jekova na veliko, pod uslovom da se obavija najvide jednom mjeseéno, o
¢emu lice odgovorno za promet na malo vodi evidenciju.

Promet veterinarskih ljekova na veliko mogu da obavljaju:

1) pravna ili fizicka lica sa sjedistem u Crnoj Gori koja imaju dozvolu za promet
veterinarskih ljekova na veliko izdatu u skladu sa ovim zakonom (u daliem tekstu:
veleprodaja veterinarskih ljekova);



2) proizvodaci veterinarskih ljekova sa sjediStem u Cmoj Gori, za ljekove iz svog
proizvodnog programa;

3) pravna i fiziCka lica sa sjedistem u Evropskoj uniji, koja imaju dozvolu za promet
veterinarskih ljekova na veliko izdatu u drzawvi €lanici Evropske unije i koja su pocetak
obavljanja djelatnosti u Crnoj Gori prijavile Upravi,

U prometu na veliko u Crnoj Gori mogu biti samo veterinarski ljiekovi za koje je
izdata dozvola za lijek, odnosno koji su registrovani u skladu sa ovim zakonom, kao |
ljekovi iz ¢lana 219 ovog zakona.

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

Promet veterinarskih ljekova na malo obavija se u skladu sa ovim zakonom.

Postupak prijave prometa velerinarskih ljekova na veliko u Crnoj Gori za lica iz
stava 4 tatka 3 ovog Clana propisuje organ drzavne uprave nadleZan za poslove
veterinarstva.

Clan 282

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 veterinarskog lijeka;

3) koji nije obilleZzen u skladu sa ovim zakonom, ako ovim zakonom nije drukéije
odredeno;

4) koji nema odgovarajuc¢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) koj je falsifikovan;

7) koji se prodaje na daljinu.

Zabranjeno je izdavanje, odnosno prodaja lijeka za lijeéenje Zivotinje van apoteke,
odnosno pravnog lica kome je izdata dozvola za promet veterinarskih ljekova na malo u
skladu sa ovim zakonom, ako zakonom kojim se ureduje zdravstvena zaétita Zivotinja nije
drukéije uredeno.

Na defekt kvaliteta veterinarskog lijeka shodno se primjenjuju odredbe ¢lana 145
ovog zakona.

Veleprodaja je duZna da odmah obustavi promet na veliko svih veterinarskih
ljiekova za koje utvrdi ili posumnja da su falsifikovani, kao i da postupi prema instrukcijama
nadleZnih organa, u skladu sa ovim zakonom.

Veleprodaja treba da ima uspostavljenu proceduru za postupanje sa falsifikovanim
liekovima.

Incident se evidentira sa svim originalnim pojedinostima i istrazuje.

Svi veterinarski liekovi za koje se sumnja da su falsifikovani, a pronadeni su u lancu
snabdijevanja, odmah se odvajaju fizicki ili elektronski, skladiste u prostoru odvojenom
od svih drugih veterinarskih ljekova i na odgovarajuci nacin obiljezavaju, uz obavezu da
se svi poslovi sa takvim liekovima dokumentuju, a da se evidencije ¢uvaju.

Veleprodaja obavjestava nadleine organe o svim sluajevima poviacenja
veterinarskog lijeka, a ako se veterinarski lijek izvozi, o poviaéenju se obavjestavaju i
klijenti iz drzave izvoza ili nadleZni organi te drzave.




U slucaju poviatenja veterinarskih ljekova, veleprodaja obavjestava, uz
odgovarajuci stepen hitnosti i jasne instrukcije, sve kupce kojima je lijek prometovan.

Clan 283

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da promet veterinarskih ljekova na
veliko obavlja u skladu sa dozvolom za promet veterinarskih ljekova na veliko | dobrom
distributivnom praksom veterinarskih ljekova (u daljem tekstu: GDP),

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

lzuzetno od stava 2 ovog Clana, poslove transporta ljekova veleprodaja iz stava 1
ovog ¢lana moze da povjeri i pravnom ili fizickom licu koje nije veleprodaja veterinarskih
liekova, a koje je registrovano za obavljanje prevoza, u skladu sa zakonom i ispunjava
uslove GDP.

Blizi nacin | uslove za sprovodenje mjera dobre distributivne prakse za veterinarske
liekove koje primjenjuju nosioci dozvole za proizvodnju veterinarskog lijeka, koji obavljaju
promet veterinarskih ljekova na veliko, za ljekove iz svog proizvodnog programa i
veleprodaje, ukijuéujuci i one koji imaju poslovno sjediSte ili posiuju u okviru posebnih
carinskih rezima, npr. slobodnim zonama ili carinskim skladistima, donosi organ drzavne
uprave nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 284

Veleprodaja veterinarskih ljekova moze da isporucuje veterinarske liekove samo
drugim veleprodajama veterinarskih liekova | pravnim licima koja imaju dozvolu za promet
veterinarskih lijekova na malo.

lzuzetno od stava 1 ovog &lana, veleprodaja veterinarskih ljekova moze da isporuci
veterinarske ljekove pravnim licima koja obavljaju veterinarsku djelatnost u skladu sa
propisom kojim se ureduje veterinarska djelatnost, nauénim | obrazovnim ustanovama
koje imaju odobrenje za vrsenje eksperimenata na Zivotinjama u skladu sa propisom
kojim se ureduje zastita dobrobiti Zivotinja, kao i proizvedacima medicinirane hrane za
Zivotinje koji imaju odobrenje izdato u skladu sa propisom kojim se ureduje bezbjednost
hrane za Zivotinje.

Veleprodaja veterinarskin liekova duzna je da obezbijedi kontinuirano
snabdijevanje pravnih lica iz st. 1| 2 ovog &lana veterinarskim ljekovima, kako bi se
obezbijedile zdravstvene potrebe Zivotinja u Crnoj Gori.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da, na zahtjev pravnih lica iz st 11 2
ovog clana, dostavi veterinarski lijek, u najkracem roku, tako da ne ugrozava Zivot |
zdravlje zivotinja i ljudi.

Veleprodaja veterinarskih ljekova, kao | nosilac dozvole za veterinarski lijek duzni
su da u skladu sa ovim zakonom, radi kontinuiranog snabdijevanja trZista ljekovima,
obezbijede potrebne zalihe ljekova, odnosno da blagovremeno zapoénu nabavku, uvoz |
obezbjedivanje potvrde o izvréeno] kontroli kvaliteta, kako ne bi doslo do prekida u
snabdijevanju trzista ljekovima.

Clan 285
Veleprodaja veterinarskih liekova duZna je da:



1) provjeri da primijeni veterinarski ljekovi nijesu falsifikovani;

2) ima plan hitnog postupanja za poviaéenje veterinarskog lijeka iz prometa po
odluci Uprave ili Instituta ili u saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za
veterinarski lijek koji se poviadi,

3) omoguci Upravi, radi vrienja inspekcijskog nadzora u skladu sa ovim zakonom,
uvid u propisanu evidenciju u periodu od pet godina,

4) omoguci pristup prostoru, instalacijama i opremi radi vrenja inspekcijskog
nadzora u skladu sa ovim zakonom;

5) obezbijedi usaglasenost sa GDP;

6) odrzava sistem upravljanja kvalitetom kojim se definiSu odgovornosti, procedure
i mjere upravijanja rizikom u odnosu na svoje aktivnosti.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da nabavlja veterinarski lijek od
proizvodaca, uvoznika koji ima dozvolu za proizvodnju veterinarskih ljekova ili od
veleprodaje koja ima dozvolu za promet veterinarskih ljekova na veliko i Eije je poslovanje
usaglaseno sa GDP.

Clan 286
Veleprodaja veterinarskih ljekova mora da ima najmanje jedno lice odgovorno za
promet veterinarskih ljekova na veliko i sprovodenje GDP,
Lice iz stava 1 ovog &lana mora da ima zavrSen veterinarski ili farmaceutski fakultet
| da bude zaposleno na puno radno vrijgme.

Clan 287

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da vodi evidenciju o prometu
veterinarskih ljekova na veliko | da za svaku isporuku lijeka priloZi dokument iz kojeg se
moze utvrditi:

1) datum prometa;

2) naziv veterinarskog lijeka, ukljuéujuci, po potrebi, farmaceutski oblik | jaéinu;

3) broj serije/lota;

4) rok upotrebe veterinarskog lijeka;

5) primljena ili isporuéena koli€ina veterinarskog lijeka, uz podatke o veli€ini i broju
pakovanja;

6) naziv | stalna adresa ili registrovano sjediSte dobavljaca u sluéaju kupovine ili
primaoca veterinarskog lijeka u sluéaju prodaje.

Veleprodaja veterinarskih ljiekova duZna je da najmanje jednom godisnje sprovodi
detaljnu reviziju zaliha | uporeduje evidentirane ulaze i izlaze veterinarskih ljekova sa
trenutnim zalihama veterinarskih ljekova, a evidencije o odstupanjima &uva najmanje pet
godina i stavija ih na uvid nadleZnim organima na njihov zahtjev.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da do 1. marta tekuce za prethodnu
godinu Upravi dostavi podatke o prometu veterinarskih ljekova na veliko, na obrascu koji
utvrduje Uprava i objavljuje na svojoj internet stranici.



Clan 288

Lice iz ¢lana 281 stav 4 ovog zakona ne smije zapoceti obavljanje prometa
veterinarskih ljekova na veliko prije dobijanja dozvole za obavljanje prometa veterinarskih
liekova na veliko.

Zahtjev za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog ¢lana podnosi se Upravi za svaku
lokaciju.

U zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana podnosilac zahtjeva navodi podatke o grupama
veterinarskih ljekova za koje podnosi zahtjev za izdavanje dozvole.

Uz zahtjev iz stava 2 ovog ¢&lana, podnosilac zahtjeva duzan je da dostavi i
sliedece:

1) naziv | adresu pravnog lica, dokaz o strucnoj spremi | ugovor o radu sa licem
odgovornim za promet veterinarskih liekova na veliko,

2) ugovor o zakupu ili dokaz o viasniStvu (list nepokretnosti) poslovnog prostora
koji obezbjeduje pravilno skladiStenje, Cuvanje i promet veterinarskih ljekova na veliko,

3) plan hitnog postupanja za povlacenje veterinarskog lijeka iz prometa po odluci
Instituta ili Uprave u saradnji sa proizvodaéem ili nosiocem dozvole za veterinarski lijek
koji se povladi,

4) spisak opreme | tehnicke podatke o opremi,

5) dokaz o uspostavljenom sistemu vodenja evidencije;

6) opis sistema kvaliteta, priruénik o kvalitetu ili drugi odgovarajuci dokument i
spisak standardnih operativnih postupaka;

7) dokaz o placenim troSkovima postupka u skladu sa posebnim zakonom;

8) skicu objekata sa ucrtanim prostorijama i prostorima koji se koriste za promet
veterinarskih ljiekova na veliko, uklju€ujudi i ucrtanu opremu.

O zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana Uprava odluc¢uje u roku od 90 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

U slugaju kad zahtjev iz stava 2 ovog €lana nije potpun, Uprava pisanim putem o
tome obavjestava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

Nakon podno$enja potpunog zahtjeva iz stava 2 ovog &lana, Uprava obrazuje
komisiju za utvrdivanje ispunjenosti uslova propisanih ovim zakonom,

Nakon utvrdivanja ispunjenosti propisanih uslova i najmanje jednog izvrSenog
neposrednog pregleda kod podnosioca zahtjeva u pogledu prostora, opreme, kadra i
odgovarajuce dokumentacije i sistema koji je uspostavio, komisija saginjava zapisnik sa
predlogom za izdavanje uslovne dozvole za promet veterinarskih ljekova na veliko na
period ne duZi od dva mjeseca.

Uprava, na osnovu predloga iz stava 8 ovog ¢lana, izdaje uslovnu dozvolu za
promet veterinarskih ljekova na veliko | upisuje veleprodaju u registar iz élana 289 ovog
zakona.

Prije isteka roka iz stava 8 ovog ¢lana, komisija obavlja ponovni pregled
veleprodaje u vrijeme obavljanja djelatnosti prometa na veliko, radi utvrdivanja i provjere
Ispunjenosti | drugih uslova propisanih ovim zakonom.

Kad se neposrednim pregledom iz stava 8 ovog ¢lana utvrdi da nijesu ispunjeni
propisani uslovi u pogledu prostora, opreme, kadra i odgovaraju¢e dokumentacije |
uspostavijenog sistema, komisija sacinjava zapisnik sa prediogom za odbijanje zahtjeva,
na osnovu kojeg Uprava donosi rjesenje o odbijanju.



Ako se ponovnim pregledom iz stava 10 ovog ¢lana utvrdi da su ispunjeni uslovi
propisani ovim zakonom, Uprava izdaje dozvolu za promet veterinarskih ljekova na veliko,
na osnovu predloga komisije.

Ako se ponovnim pregledom utvrdi da nijesu ispunjeni uslovi propisani ovim
zakonom, Uprava donosi rjeSenje o ukidanju uslovne dozvole za promet veterinarskih
liekova na veliko i brisanju veleprodaje iz registra iz ¢lana 289 ovog zakona.

Blize uslove za obavijanje prometa veterinarskih ljekova na veliko, sadrZaj i
obrazac zahtjeva za izdavanje dozvole za promet veterinarskog lijgeka na veliko, uslove
koje moraju ispunjavali lica koja vrie promel velerinarskih ljekova koji sadri droge ili
psihotropne supstance i pratecu dokumentaciju propisuje organ drzavne uprave nadlezan
Za poslove veterinarstva.

Clan 289

Registar izdatih, suspendovanih i ukinutih dozvola za promet veterinarskih ljekova
na veliko (u daljlem tekstu: Registar veleprodaja veterinarskih ljekova) uspostavija i
odrzava Uprava.

Podatke iz Registra veleprodaja veterinarskih ljgkova Uprava unosi u bazu
podataka EudraGMDP.

Uprava na zahtjev veleprodaje i drugog pravnog ili fizitkog lica koje ima opravdan
pravni interes, izdaje potvrdu o podacima koji se vode u Registru veleprodaja
veterinarskih ljekova.

Veleprodaja veterinarskih ljekova duZna je da obavijesti Upravu o priviemenom ili
trajnom prekidu snabdijevanja veterinarskim lijgkom najmanje dva mjeseca prije prekida,
osim u sluéaju hitnog povlacenja ili u slucaju vise sile, o ¢emu obavjestava Upravu bez
odlaganja.

Sadrza| | nacin vodenja Registra veleprodaja veterinarskih |jekova propisuje organ
drzavne uprave nadlezan za poslova veterinarstva.

Clan 290

Veleprodaja je duzna da, u sluéaju promjene uslova iz dozvole za promet
veterinarskih ljekova na veliko, obavijesti pisanim putem Upravu u roku od 15 dana od
dana nastanka promjene i da podnese zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole.

U slucaju kad zahtjev iz stava 1 ovog ¢&lana nije potpun, Uprava o tome pisanim
putem obavjeStava podnosioca zahtjeva i odreduje mu rok za otklanjanje nedostataka.

O zahtjevu iz stava 1 ovog ¢&lana, Uprava odluéuje u roku od 30 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

Blize uslove za izmjenu, odnosno dopunu dozvole za promet veterinarskih ljekova
na veliko propisuje organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva,

Clan 291

Dozvola za promet veterinarskih ljekova na veliko prestaje da vazi na zahtjev
veleprodaje ili donosenjem rieSenja o ukidanju.

Uprava moZe da suspenduje, odnosno ukine dozvolu za promet veterinarskih
liekova na veliko ako veleprodaja:

1)ne vréi 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
ukazala Uprava li veterinarski inspektor u skladu sa ovim zakonom;

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

5) vrsi promet na veliko falsifikovanog lijeka ili ako za lijek za koji postoji sumnija ili
za koji je utvrdeno da je falsifikovan ne obavijesti nadlezne organe iz élana 145 ovog
zakona.

Ako Uprava ukine dozvolu za promet veterinarskih ljekova na veliko, o tome
obavjestava carinski organ,

U slu¢aju kad Uprava procijeni da je veleprodaja, kojoj je dozvolu za promet
veterinarskih liekova na veliko izdala druga drzava &lanica Evropske unije, prestala da
iIspunjava uslove na osnovu kojih je dozvola izdata, o tome, bez odlaganja, obavjestava
Evropsku komisiju i tu drzavu Elanicu,

Clan 292
Pored uslova propisanih ovim zakonom, lice koje obavlja promet veterinarskih
liekova na veliko koji sadrze droge i psihotropne supstance, mora da ispuni i posebne
uslove u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 293

Promet veterinarskih ljekova na malo mogu da obavljaju pravna ili fizicka lica sa
sjedistem u Crnoj Gori koja imaju dozvolu za promet veterinarskih liekova na malo izdatu
u skladu sa ovim zakonom (u daljem tekstu: veterinarska apoteka).

Pored veterinarskih apoteka, promet veterinarskih liekova na malo mogu da
obavljaju i lica koja, u skladu sa zakonom kojim se ureduje veterinarska djelatnost, mogu
da se bave prometom na malo, ako imaju dozvolu za promet veterinarskih ljekova na
malo izdatu u skladu sa ovim zakonom.

Clan 294

Zahtjev za izdavanje dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo, za svaku
pojedinacnu lokaciju, podnosi se Upravi prije zapocinjanja obavljanja djelatnosti.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog €lana prilaZe se odgovarajuca dokumentacija u pogledu
prostora, kadra, opreme i procedurama za promet veterinarskih ljgkova na malo.

Veterinarska apoteka i lica iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona moraju imati lice
odgovorno za promet veterinarskih liekova na malo, koje ima zavréen veterinarski
fakultet.

Veterinarska apoteka i lica iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona koja izraduju
magistraine ljekove moraju imati i farmaceuta.

Poslove u veterinarskoj apoteci i licu iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona mogu
obavljati veterinari i veterinarski tehnicari.

Uprava izdaje dozvolu za promet veterinarskih ljekova na malo u roku od 30 dana
od dana prijema potpunog zahtjeva.

Uprava vrsi provjeru ispunjenosti uslova propisanih ovim zakonom u roku od tri
mjeseca od dana izdavanja dozvole dozvole za promet veterinarskih liekova na malo.

Podatke o izdatim dozvolama za promet veterinarskih liekova na malo Uprava
upisuje u registar i objavljuje ih na internet stranici Uprave.




Biizi nadin podnoSenja | sadriaj zahtjeva iz stava 1 ovog Clana i pratece
dokumentacije, blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme, kao i sadrzaj | nacin
vodenja registra iz stava 8 ovog Clana propisuje organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.

Clan 295

Veterinarske apoteke i lica iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona duZni su da vode
evidenciju o prometu veterinarskih liekova na malo koji se izdaju na veterinarski recept,
koja narocito sadrzi:

1) datum prometa na malo;

2) naziv veterinarskog lijeka, ukljuéujuci, po potrebi, farmaceutski oblik i jaginu;

3) broj serije;

4) podatak o primljenoj ili isporu¢enoj koli€ini;

5) naziv veleprodaje veterinarskih ljekova i adresu sjedista dobavljaga u sluéaju
kupovine ili primaoca u slucaju prodaje;

6) ime | prezime | kontakt podatke veterinara koji je izdao veterinarski recept i, ako
je potrebno, kopiju veterinarskog recepta;

7) broj dozvole za veterinarski lijek.

Veterinarske apoteke i lica iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona duZni su da vode
evidenciju o prometu veterinarskih ljekova koji se ne izdaju na veterinarski recept.

Veterinarske apoteke i lica iz Elana 293 stav 2 ovog zakona duzni su da najmanje
jednom godiSnje sprovode detaljnu reviziju zaliha i uporeduju evidentirane ulaze i izlaze
veterinarskih ljekova sa trenutnim zalihama veterinarskih liekova, a evidencije o
odstupanjima ¢uvaju najmanje pet godina i stavijaju ih na uvid nadleznim organima, na
njihov zahtjev.

Veterinarski lijekovi koji se izdaju na vetennarski recept mogu se prodavati samo
punoljetnim licima.

Veterinarske apoteke i lica iz Clana 293 slav 2 ovog zakona du2ni su da o svakoj
promjeni iz dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo obavijeste Upravu u roku od
15 dana od dana nastanka promjene.

Clan 296
Veterinarske apoteke i lica iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona briSu se 1z registra iz
¢lana 294 stav 8 ovog zakona:
1) na zahtjev nosioca dozvole za promet veterinarskih ljekova na malo;
2) na predlog veterinarskog inspektora, kad se prilikom inspekcijskog nadzora
utvrdi da veterinarska apoteka, odnosno lice iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona ne ispunjava
propisane uslove ili da ne obavlja odobrenu djelatnost duZe od godinu dana.

Clan 297
Veterinarska apoteka, odnosno lice iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona moze da
prodaje na daljinu veterinarske liekove koji se ne izdaju na veterinarski recept, uz
prethodno obavjestavanje Uprave.
Podatke o veterinarskim apotekama i licima iz ¢lana 293 stav 2 ovog zakona koji
vrse prodaju veterinarskih ljekova na daljinu Uprava upisuje u registra iz clana 294 stav
8 ovog zakona, sa adresama i internet stranicama.



Uprava na svojoj internet stranici objavijuje:

1) informacije o propisima kojima se ureduje prodaja na daljinu veterinarskih
liekova koji se ne izdaju na veterinarski recept, ukljuéujuci informacije o tome da medu
drzavama clanicama Evropske unije mogu postojati razlike u klasifikaciji veterinarskih
liekova,

2) informacije o zajednickom logotipu;

3) spisak veterinarskih apoteka, odnosno lica iz élana 293 stav 2 koji mogu da vrie
prodaju na daljinu veterinarskih ljekova koji se ne izdaju na veterinarski recept,

4) link na internet stranicu EMA.

Veterinarske apoteke i lica iz €lana 293 stav 2 ovog zakona duzni su da na internet
stranici koju koriste u svrhu prodaje na daljinu objave najmanje sliedece:

1) kontakt podatke Uprave,;

2) link na internet stranicu Uprave na kojoj su objavijeni podaci o prodaji
veterinarskih lijekova na daljinu;

3) zajednicki logo koji je jasno istaknut na svakoj internet stranici na kojoj se nude
veterinarski ljekovi na prodaju na daljinu;

4) link na registar iz €lana 294 stav 8 ovog zakona.

Blizi izgled zajedniCkog loga | nacin koriS¢enja zajednickog loga propisuje organ
drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 298

Veterinar moZe propisati veterinarski recept, u papirnom ili elektronskom obliku,
samo nakon obavijanja 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 istog viasnika.

Veterinarski recept za antimikrobni lijek za metafilaksu moZe se izdati tek nakon
sto veterinar dijagnostikuje zaraznu bolest.

Veterinar je duZan da, na zahtjev nadleZnog organa, obrazloZi propisivanje
veterinarskog recepta za antimikrobni lijek, naroCito u slucaju metafilakse li profilakse.

Antimikrobni lijek za metafilaksu ili profilaksu propisuje se samo na ograni¢eno
trajanje kojim se obuhvata vremenski period tokom kojeg postoji rizik

Veterinarski recept za antimikrobni lijek | veterinarski lijek koji sadrzi opojne droge
ili psihotropne supstance i supstance iz kojih se mogu dobiti opojne droge vaii pet dana
od dana izdavanja, a za sve ostale veterinarske ljekove recept vazi 30 dana od dana
izdavanja recepta.

Veterinarski lijek koji se izdaje na veterinarski recept veterinar moZe da upotrijebi
| bez veterinarskog recepta ako neposredno pruZa uslugu zastite zdravlja Zivotinja, kao |
za pripremu medicinirane hrane za 2ivotinje, o temu je duZan da vodi evidenciju.

Veterinarski recepti izdati u drugoj drzavi Elanici Evropske unije vaZe i u Crnoj Gori.

Veterinarski recept izdaje se na propisanom obrascu koji Uprava objavljuje na
svojoj internet stranici.

Veterinarski liekovi koji sadrZe opojne droge | psihotropne supstance izdaju se na
posebnom obrascu koji Uprava objavljuje na svojoj internet stranici.

SadrZa) | obrazac veterinarskog recepta iz st. 91 10 ovog ¢lana, na€in vodenja i
€uvanja evidencije o izdatim veterinarskim receptima, kao i sadrzaj | naéin vodenja i



¢uvanja evidencije iz stava 7 ovog ¢lana propisuje organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.

Clan 299

Veterinarski lijek primjenjuje se u skladu sa uslovima iz dozvole za veterinarski
lijek, a u slucaju veterinarskog lijeka iz ¢lana 219 ovog zakona u skladu sa uputstvom za
veterinarski lijek.  Upotreba veterinarskih ligkova za prevenciju i kontrolu bolesti vrii se
u skiadu sa propisom kojim se ureduje zastita zdravija Zivotinja.

Inaktivisani imunoloski veterinarski lijek iz ¢lana 2 stav 3 tatka 2 ovog zakona
primjenjuje se samo u izuzetnim okolnostima, u skladu sa veterinarskim receptom i ako
Za ciljnu Zivotinjsku vrstu i indikaciju nije odobren neki imunaloski veterinarski lijek.

Blize uslove za upoftrebu veterinarskih ljekova, listu veterinarskih liekova koje
mozZe primjenjivati samo veterinar, kao i blize mjere za obezbjedivanje efikasne i
bezbjedne primjene veterinarskih liekova za oralnu primjenu, osim ljekovite hrane za
Zivolinje, putem drugih nacina, kao &to je mijesanje vode za pice sa veterinarskim lijekom
ili ruéno mijeSanje veterinarskog lijeka u hrani za Zivotinje koje drzalac Zivotinje daje
Zivotinjama koje se konste za proizvodnju hrane, propisuje organ drZavne uprave
nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 300

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 sluéajevima za davanje pojedinac¢noj Zivotinji ili
ogranicenom broju Zivotinja kad je rizik od infekcije ili zarazne bolesti veoma visok | kad
je vierovatno da ¢e posljedice biti ozbiljne, a upotreba antibiotika za profilaksu mora da
bude ograniéena na davanje samo jednoj Zivotinji, pod uslovom iz ove tacke;

4) za metafilaksu, osim kad je rizik od Sirenja infekcije ili zarazne bolesti u grupi
Zivotinja visok i kad nijesu dostupne druge odgovarajuce alternative.

Organ driavne uprave nadle?an za poslove veterinarstva moZe naredbom
dodatno ograni€iti ili zabraniti upotrebu odredenih antimikrobnih ljekova ako je to
opravdano i u cilju sprovodenja nacionalne politke za smanjenje antimikrobne
rezistencije.

Uprava daje smjernice u vezi sa alternativama iz stava 1 tacka 4 ovog €lana i
aktivno podrZava razvoj | primjenu smjernica koje doprinose razumijevanju rizika
povezanih sa metafilaksom i kriterijumima za zapocinjanje metafilakse.

Ljekovi koji sadrze antimikrobne supstance koje su rezervisane za upotrebu kod
ljudi u skladu sa €lanom 25 stav 1 ta€. 2 i 3 ovog zakona, ne smiju se primjenjivati u
skladu sa ¢l. 304, 305 i 306 ovog zakona.

Listu liekova koji se ne smiju koristiti suprotno uslovima iz dozvole za lijek i ljekova
koji se smiju koristiti pod odredenim uslovima suprotno uslovima iz dozvole za lijek u
skladu sa ¢l. 304, 305 i 306 ovog zakona, koju utvrduje Evropska komisija, organ drZzavne
uprave nadleZzan za poslove veterinarstva objavijuje u ,Sluzbenom listu Crne Gore".

Organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva obavjestava Evropsku
komisiju o ograniéenju ili zabrani iz stava 2 ovog élana.



Clan 301

Viasnici ili drZaoci Zivotinja koje se koriste 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 sadrii.

1) datum prvog davanja lijeka Zivotinji;

2) naziv lijeka;,

3) koliCinu datog lijeka;

4) naziv | adresu sjediéta dobavljacéa;

5) dokaz o nabaveci ljekova koje koristi,

6) identifikaciju Zivotinje ili grupe tretiranih Zivotinja;

7) ime | prezime | 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 sluéaju da su informacije koje treba unijeti u evidenciju iz stava 1 ovog ¢lana vec
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 ¢uva se pet godina i stavlja na uvid nadleZnoj
inspekciji, na zahtjev.

Blizi na¢in vodenja | obrazac evidencije iz stava 1 ovog &lana, kao i sadrzaj i nacin
vodenja jedinstvenog doZivoinog identifikacionog dokumenta za kopitare propisuje organ
drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 302

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva moZe zabraniti
proizvodnju, uvoz, distribuciju, posjedovanje, prodaju, snabdijevanje ili upotrebu
imunoloskih veterinarskih liekova na cijeloj teritoriji ili dijelu teritorije Crne Gore ako je
ispunjen najmanije jedan od sljedecih uslova:

1) primjena tog ljeka moZe ometati sprovedenje nacicnalnog programa za
dijagnostiku, kontrolu ili iskorjenjivanje bolesti Zzivotinja;

2) primjena tog lijeka moze prouzrokovati probleme u potvrdivanju odsustva bolesti
kod Zivih Zivotinja ili kontaminacije hrane ili drugih proizvoda dobijenih od tretiranih
Zivatinja,

3) sojevi uzrotnika bolesti za koje proizvod pruza imunitet uglavnom nijesu prisutni
na cijeloj teritoriji ili dijelu teritorije Crne Gore u smislu geografske rasprostranjenosti.

lzuzetno od clana 298 stav 1 ovog zakona i u nedostatku veterinarskog lijeka koji
ima dozvolu za lijek izdatu od strane Instituta ili nadleZnog organa drzave clanice
Evropske unije, u sluéaju 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.

lzuzetno od ¢lana 299 stav 1 ovog zakona, kad je za imunoloski veterinarski lijek
izdata dozvola za lijek, ali taj lijek vise nije dostupan u Cmoj Gori ili u nekoj od drzava
clanica Evropske unije, za bolest Zivotinja koja nije utvrdena posebnim propisom kojim se



ureduje zastita zdravlja Zivotinja, ali je ve¢ prisutna na teritoriji Crne Gore ili u nekoj od
drzava ¢lanica, Institut u saradnji sa Upravom moze dozvoliti upotrebu imunoloskog
veterinarskog lijeka koji nema dozvolu za lijek od slu€aja do slucaja.

Uprava, bez odlaganja, obavjeStava Evropsku komisiju o postupanju u skladu sa
st. 1, 2 i 3 ovog ¢lana, zajedno sa informacijama o uslovima koji se namecu u okviru
sprovoden)a tih stavova.

Ako se Zivotinja izvozi | podlijeZe specifiénim obavezujuéim zdravstvenim uslovima
u zemlji u koju se Zivotinja izvozi, Institut u saradnji sa Upravom moze dozvoliti upotrebu,
iskljugivo 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 303

Veterinar koji ima prebivaliste u nekoj od drzava €lanica Evropske unije, a pruza
usluge zastite zdravlja Zivotinja u Crnoj Gori, moZe da posjeduje | daje veterinarski lijek
za koji nije izdata dozvola za veterinarski lijek od strane Instituta Zivotinji ili grupi
Zivotinja koje su pod njegovim nadzorom, u neophodnoj kolicini koja ne prelazi koli€inu
potrebnu za lije¢enje koje je propisao veterinar, pod uslovom da:

1) je dozvola za taj veterinarski lijek izdata od strane nadleznog organa drave
¢lanice Evropske unije u kojoj veterinar ima prebivalite ili Evropske komisije;

2) taj veterinarski lijek veterinar transportuje u originalnom pakovanju,

J) veterinar postupa u skladu sa smjernicama dobre veterinarske prakse:;

4) veterinar odreduje period karence naveden na obiljeZzavanju ili uputstvu za
upotrebu veterinarskog lijeka;

5) veterinar ne prodaje na malo bilo koji veterinarski lijek viasniku ili drzaocu
Zivotinja lijeéenih u Crnoj Gori.

Odredbe stava 1 ovog €lana ne primjenjuju se na imunoloske veterinarske ljekove,
osim u slucaju toksina | seruma.

Clan 304

U sluéaju kad ne postoji veterinarski lijek za koji je izdata dozvola za veterinarski
lijek od strane Instituta, odnosno veterinarski lijek iz ¢lana 219 ovog zakona, za indikaciju
koja se odnosi na Zivotinjsku vrstu koja se ne koriste za proizvodnju hrane, vetennar
moZe, 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 Clanice Evropske unije za upotrebu kod iste ili druge
Zivotinjske vrste za istu ili drugu indikaciju;

2) ako ne postoji veterinarski lijek iz tatke 1 ovog stava, lijegkom za humanu
upotrebu za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta il od strane nadleZnog organa
drzave Clanice Evropske unije; ili

3) ako ne postoji lijek iz tac. 1 | 2 ovog stava, odgovarajucim veterinarskim
galenskim ili magistralnim lijekom pripremljenim po veterinarskom receptu.

Osim u sluéaju imunoloskih veterinarskih ljekova, kad nema dostupnog lijeka iz
stava 1 ovog Clana, veterinar moZe, na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se
izbjeglo nanosenje neprihvatijive patnje Zivotinja, izuzetno lijeciti Zzivotinje koje se ne



koriste za proizvodnju hrane veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek u trecoj
drZavi za istu Zivotinjsku vrstu i istu indikaciju.

Ljekovi iz st. 112 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 st. 1, 2 i 3 ovog &lana primjenjuju se i u sluCaju kad veterinarski lijek za
koji je izdata dozvola za veterinarski lijek od strane Instituta nije dostupan na trzistu.

Clan 305

U sluéaju kad ne postoji veterinarski lijek za koji je izdata dozvola za lijek od strane
Instituta, odnosno veterinarski lijek iz ¢lana 219 ovog zakona, za indikaciju koja se odnosi
na kopnenu Zivotinjsku vrstu koja se koristi za proizvodnju hrane, veterinar moze, na
sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanosenje neprihvatljive patnje
Zivotinja, lijediti te Zivotinje:

1) veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od
strane nadleZnog organa drzave ¢lanice Evropske unije za upotrebu kod iste ili druge
kopnene 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 lijgkom 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 1z tat. 1 1 2 ovog stava, ljekom za humanu
upotrebu za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od strane nadleZnog organa
drzave clanice Evropske unije; ili

4) ako ne postoj lijek iz tac.1, 2 i 3 ovog stava, odgovarajucim veterinarskim
galenskim ili magistralnim lijekom pripremljenim po veterinarskom receptu.

Osim u slu€aju imunoloskih veterinarskih ljekova, kad nema dostupnog lijeka iz
stava 1 ovog clana, veterinar moZe, na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se
izbjeglo nanosenje neprihvatljive patnje Zivotinja, izuzetno lijeciti kopnene Zivotinje koje
se koriste za proizvodnju hrane veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek u
trecoj drzavi za istu Zivotinjsku vrstu | istu indikaciju.

Farmakoloski aktivne supstance iz lijeka koji se koristi u skladu sa st. 1 2 ovog
¢lana moraju biti dozvoljene u skladu sa Regulativom (EC) 470/2009 i Regulativom (EC)
br. 726/2004.

Odredbe st. 1, 21 3 ovog €lana primjenjuju se | u sluéaju kad veterinarski lijek za
koji je izdata dozvola za veterinarski lijek od strane Instituta nije dostupan na trzistu.

Clan 306

U sluéaju kad ne postoji veterinarski lijek za koji je izdata dozvola za lijek od strane
Instituta, odnosno veterinarski lijek iz ¢lana 218 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 nano$enje neprihvatljive patnje
Zivotinja, lije€iti te Zivotinje:

1) veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek od strane Instituta ili od
strane nadieZnog organa driave 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 drZzave
¢lanice Evropske unije za upotrebu kod kopnenih Zivotinjskih vrsta koje se koriste za
proizvodnju hrane i koji sadrZi supstancu koja se nalazi na listi iz stava 3 ovog ¢lana;

3) ako ne postoji veterinarski lijek iz taé. 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 Clanice Evropske unije i koji sadrZi supstancu koja se nalazi na listi iz stava 3 ovog
¢lana, ili

4) ako ne postoji lijek iz ta&. 1, 2 | 3 ovog stava, odgovaraju¢im veterinarskim
galenskim ili magistralnim lijekom pripremijenim po veterinarskom receptu.

lzuzetno od stava 1 tac. 2 i 3 ovog €lana i do donosenja liste iz stava 3 ovog ¢élana,
veterinar moZe na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nancsenje
neprihvatljive patnje Zivotinja, izuzetno 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 nadleZnog organa drZave clanice Evropske unije za upotrebu kod kopnenih
Zivotinjskih vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane;

2) ako ne postoji veterinarski lijek iz tatke 1 ovog stava, ljekom 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 Zivotinja 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 u skladu sa stavom 1 ovog €lana, koju utvrduje Evropska komisija,
organ drZavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva objavljuje u .Sluzbenom listu
Cme Gore".

Osim u slu¢aju imunoloskih veterinarskih liekova, kad nema dostupnog lijeka iz st.
11 2 ovog &lana, veterinar moze, na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo
nanosenje neprihvatljive patnje Zivotinja, izuzetno lijeciti vodene Zivotinjske vrste koje se
koriste za proizvodnju hrane veterinarskim lijekom za koji je izdata dozvola za lijek u trecoj
drZavi za istu Zivotinjsku vrstu i istu indikaciju.

Farmakoloski aktivne supstance iz lijeka koji se koristi u skladu sa st. 1, 214 ovog
¢lana moraju biti dozvoljene u skladu sa Regulativom (EC) 470/2009 i Regulativom (EC)
br. 726/2004.

Odredbe st. 1 do 5 ovog ¢lana primjenjuju se i u sluéaju kad veterinarski lijek za
koji je izdata dozvola za veterinarski lijek od strane Instituta nije dostupan na trZiStu,

Clan 307

Ako za lijek iz €l. 305 i 306 ovog zakona u saZetku karakteristika lijeka nije
navedena karenca za tu Zivolinjsku vrstu, karencu odreduje veterinar u skladu sa
sliedecim kriterijumima:

1) za meso | iznutrice sisara | Zivine koji se koriste za proizvodnju hrane | 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 vrsia,

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 Zivolinje koje se koriste za
proizvodnju mlijeka za ljudsku ishranu,

- jedan dan, ako lijek ima nultu karencu,

3) za jaja od Zivotinja koje se koriste za proizvodnju jaja za ishranu ljudi, karenca
ne smije biti kraca 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 kraca od:

- najduzeg perioda karence za bilo koju od vodenih Zivotinjskih vrsta navedenih u
saZetku karakteristika lijeka pomnoZenog faktorom 1,5 i 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 koriste
za proizvodnju hrane naveden u saZetku karakteristika lijeka pomnoZen faktorom 50 |
izrazen kao stepen-dani, ali ne duZe 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 2 ovog ¢lana rezultira razlomkom dana, period karence
se zaokruZuje na najblizi broj dana.

Za pcele, veterinar odreduje odgovarajuci period karence procjenjujuci specificnu
situaciju odredene kosnice ili kodnica od slucaja do sluéaja, 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 lije€enje kopitara ili koje donose dodatnu
klinicku korist u poredenju sa drugim opcijama lijecenja dostupnim za vrste kopitara | za
koje je period karence za vrste kopitara $est mjeseci, donosi organ drzavne uprave
nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 308
Odredbe ¢lana 300 ovog zakona koji se odnose na upotrebu antimikrobnih ljekova
radi podsticanja rasta ili za povecanje prinosa kod Zivatinja | odredbe Elana 241 stav 3
ovog zakona koje se odnose na zabranu upotrebe kod Zivotinja antimikrobnih supstanci
il grupa animikrobnih supstanci namijenjenih isklju¢ivo za lije¢enje odredenih infekcija
kod ljudi primjenjuju se u zavisnosti od slu¢aja 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 drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva.

Clan 309

U slu€aju rizika po javno zdravije ili zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu Institut,
odnosno Uprava zabranjuje snabdijevanje veterinarskim lijekom, zabranjuje nosiocu
dozvole za vetennarski lijek ili dobavljacu isporuku veterinarskog lijeka ili nalaze
poviaenje veterinarskog lijeka iz prometa kada utvrdi da:

1) odnos konisti i rizika veterinarskog lijeka vise nije pozitivan;

2) kvalitativni ili kvantitativni sastav veterinarskog lijeka ne odgovara navedenom
u sazetku karakteristika lijeka;

3) preporucena karenca nije dovoljna da se obezbijedi bezbjednost hrane;

4) nijesu sprovedene kontrole; ili

5) bi nepravilno obiljezavanje moglo da dovede do ozbilinog rizika po zdravije
Zivotinja ili javno zdravije.

Zabrana snabdijevanja | poviacenje iz prometa iz stava 1 ovog ¢€lana moze se
ograniciti samo na sporne proizvodne serije veterinarskog lijeka.

Clan 310
Veterinarski ljekovi kojima je istekao rok trajanja ifili je utvrdena neispravnost u
pogledu nphovog propisanog kvaliteta | drugi veterinarski ljekovi kojima je zabranjen
promet ili su povuéeni iz prometa, ne smiju se naci u prometu i upotrebi.
Veterinarski ljekovi moraju da se uniste, u skladu sa dokumentacijom proizvodaca
na osnovu koje je izdata dozvola za veterinarski lijek i u skladu sa propisom kojim se
ureduje upravljanje otpadom.

XV]. OGLASAVANJE VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 311
Oglasavanje veterinarskog lijeka je svaki oblik predstavljanja povezan sa
vetennarskim lijekom Cija je namjena da podstakne snabdijevanje, distribuciju, prodaju,
propisivanje ili upotrebu veterinarskog lijeka, a obuhvata i snabdijevanje uzorcima i
sponzorstva.
Oglasavanje vetennarskog 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 veteninarski 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
predstavija objektivno | bez preuvelicavanja 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 smie se distribuirati u promotivne svrhe, osim u malim
koli¢inama uzoraka.

Uzorci iz stava 5 ovog &lana moraju da budu oznateni sa napomenom na
pakovanju ,besplatan uzorak — nije za prodaju” ili drugim rijecima istog znacenja | smiju
se davati samo direktno veterinarima tokom sponzorisanih dogadaja ili tokom posjeta
komercijalnih predstavnika.

Antimikrobni veterinarski lijek ne smije se distribuirati u promotivne svrhe kao
uzorak niti u bilo kom drugom obliku.

Clan 312
Oglasavanje veterinarskog lijeka koji se izdaje na veterinarski recept dozvoljeno je
iskljuéivo za veterinare.
Izuzetno od stava 1 ovog élana, dozvoljeno je oglasavanje veterinarskog lijeka koji
se izdaje na veterinarski recept profesionalnim drzaocima Zivotinja pod uslovom da:
1) je ograni¢eno na imunoloske veterinarske ljekove;
2) uklju€uje izricit poziv profesionalnim drzaocima Zivotinja da se o imunoloskom
veterinarskom lijeku savjetuju sa veterinarom.
lzuzetno od st. 1 | 2 ovog ¢lana, zabranjeno je oglasavanje inaktivisanih
imunoloskih veterinarskih liekova koji se proizvode od patogena | antigena dobijenih od
Zivotinje ili Zivotinja u epidemioloskoj jedinici | koji se koriste za lijeCenje te Zivotinje ili
Zivotinja u isto] epidemioloSkoj jedinici ili za lijeéenje Zivotinje ili Zivotinja u jedinici koja
ima potvrdenu epidemiolosku vezu.

Clan 313
Ako se veterinarski liekovi oglasavaju licima ovlad¢enim da ih propisuju ili izdaju,
tim licima ne smiju se davati, nuditi ili obecavati pokloni, nagrade u novcu ili druga
materijalna korist, osim ako su simboliéne vrijednosti i odnose se na praksu u propisivanju
i snabdijevanju veterinarskih ligkova.

Lica oviastena za propisivanje ili izdavanje veterinarskih ljekova ne smiju
zahtijevati niti prihvatati bilo kakav podsticaj zabranjen stavom 1 ovog élana.

Stav 1 ne spre€ava pruZzanje gostoprimstva, direktno ili indirektno, na dogadajima
koji su iskljucivo profesionalne i naucne prirode, pri éemu takvo gostoprimstvo uvijek mora
biti strogo ograni¢eno na glavne ciljeve dogadaja.

St 1, 21 3 ne utiCu na poslovnu praksu u Crnoj Gori u vezi sa cijenama, marZama
i popustima.

Clan 314
Blize uslove | natin oglasavanja veterinarskih ljekova propisuje organ drzavne
uprave nadlezan za poslove veterinarstva.



XVIl. KONTROLA KVALITETA VETERINARSKIH LJEKOVA

Clan 315

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 proizvodacda ili sa specifikacijama iz dozvole za veterinarski lijek, preduzima mjere
u odnosu na nosioca dozvole za veterinarski lijek | 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 316

Radi primjene ¢lana 315 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 Elana 270 ovog zakona.

Nosilac dozvole za imunoloski veterinarski lijek duZan je da na zalihama ima
odgovarajuci broj reprezentativnih uzoraka svake serije veterinarskog lijeka barem do
datuma isteka roka upotrebe | da, na zahtjev Instituta, odmah dostavi uzorak.

Institut moZe da traZi od nosioca dozvole za imunoloski veterinarski lijek da prije
stavijanja u promet dostavi uzorak serije bulk 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 ¢lana, zajedno sa izvjestajima o kontroli iz stava 1 ovog ¢lana, radi
kontroinog ispitivanja.

O namjeri da sprovede laboratorijsku kontrolu kvaliteta serije imunoloskog
veterinarskog lijeka, Institut obavjestava drzave clanice Evropske unije u kojima je za
imunoloski veterinarski lijek izdata dozvola za lijek, kao | EDQM.

Laboratorijska kontrola kvaliteta dostavljenog uzorka mora da obuhvati sve testove
koje je proizvodac izvrSio na gotovom imunclodkom veterinarskom lijeku, u skladu sa
odgovarajucim specifikacijama u dokumentaciji za dozvolu za veterinarski lijek.

lzuzetno od stava 6 ovog élana, testovi se mogu ograniciti na 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, testovi
iz stava 6 ovog ¢lana mogu se ograniéiti 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 ¢lana treba da bude zavréena u roku od 60
dana od dana prijema uzorka i izvjeStaja o kontroli, osim ako je potreban duZi rok za
izvodenje testova o éemu se mora obavijestiti Evropska komisija.

O rezultatima ispitivanja iz stava 6 ovog clana Institut obavjestava drzave élanice
Evropske unije u kojima je za imunolodki veterinarski lijek izdata dozvola za lijek, EDQM,
nosioca dozvole za veterinarski lijek i, po potrebi, proizvodaca lijeka,

Institut je duZan da provjeri da li je proizvodni postupak koji se upotrebljava u
proizvodnji imunoloskih veterinarskin ljekova validiran | da i je obezbijedena
konzistentnost proizvedenih serija.



Clan 317
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.

XVII. INSTITUT ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 318
Osnivac Instituta je Viada.

Clan 319

Institut u vréenju javnih ovlascenja u oblasti ljekova i medicinskih sredstava obavija
poslove u skladu sa nacelima zakonitosti, objektivnosti i transparentnosti.

Institut je funkcionalno nezavisan od drzavnih organa, organa drzavne uprave i
svih pravnih i fizickih lica koja se bave djelatnodc¢u proizvodnje, izrade, prometa na veliko
| ispitivanja ljekova | medicinskih sredstava, kao i droga | psihotropnih supstanci, i sa njima
povezamim djelatnostima.

Institut, u saradnji sa fakultetima medicinskih, prirodnih i tehnicko-tehnologkih
nauka, razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta i edukacije,
ucestvuje u realizaciji naucnih istraZivanja u oblasti medicinskih nauka i interdisciplinamih
istraZivanja | naucnog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim
oblastima.

Institut je nastavna baza fakulteta medicinskih | drugih nauka, za nauéne oblasti iz
svoje nadleZnosti, na osnovu ugovora, u skladu sa zakonom.

Clan 320

Institut.

1) izdaje dozvole za lijek, odluéuje o varijaciji, obnavljanju, prenosu, suspenziji i
ukidanju dozvole za lijek;

2) registruje tradicionaine biljne | homeopatske ljekove;

3) izdaje dozvole za klinicko ispitivanje, odluéuje o izmjeni | dopuni dozvole, vrsi
kontrolu sprovodenja klinickog ispitivanja | evidentira neintervencijske studije;

4) uspostavija i organizuje sistem farmakovigilance radi pracenja bezbjednosti
liekova 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) vrsi kontrolu procjene usaglasenosti sa GMP, GDP, GVP i GCP smjernicama;

8) izdaje CPP;

8) daje saglasnost za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek, odnosno
odobrenje za stavljanje u promet u skladu sa ovim zakonom,

10)daje saglasnost za nabavku veterinarskog lijeka za koji nije izdata dozvola za
lijek u skladu sa ovim zakonom;

11)izdaje dozvole za droge i prekursore u skladu sa posebnim zakonima,

12)daje odaobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i liekova iz krvi | plazme za
koje je izdata dozvola za lijek, kao i odobrenje za izvoz ovih ljekova za koje nije izdata
dozvola za lijek;




13)vrsi kontrolu kvaliteta lijeka, kao i kontrolu lanca snabdijevanja na pojavu
falsifikovanih i liekova koji odstupaju od standarda kvaliteta;

14)formira maksimalne cijene ljekova u skladu sa ovim zakonom,

15)daje struéna misljenja o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i druga
struéna mislienja i savjete iz svoje nadleznosti,

16)informise struénu i opStu javnost o ljekovima, organizuje struéne i edukativne
skupove | priprema i izdaje publikacije u vezi sa pitanjima iz svoje nadleznosti;

17)vréi inspekcijski nadzor u oblasti proizvodnje liekova, farmakovigilance i
klinickih ispitivanja za humanu upotrebu i veterinarskih ljekova, kao prometa na veliko
liekova za humanu upotrebu;

18)prikuplja i obraduje podatke o prometu i potrosnji llekova za humanu upotrebu;

19)saraduje sa medunarodnim subjektima | nacionalnim regulatornim tijelima u
oblasti ljekova | medicinskih sredstava;

20)povezuje se sa medunarodnim mrezama informisanja o ligkovima |
regulatornim tijelima nadleznim za ljekove i medicinska sredstva i njihovim asocijacijama;

21)donosi podzakonske akte iz svoje nadleZnosti za sprovodenje ovog zakona, uz
saglasnost Ministarstva, odnosno organa drZavne uprave nadleZnog za poslove
veterinarstva,

22)vodi registre u skladu sa ovim zakonom | izdaje potvrde o podacima sadrZanim
u tim registrima;

23)odreduje rezim izdavanja ljekova u skladu sa ovim zakonom;

24)obavlja poslove iz oblasti medicinskih sredstava u skladu sa posebnim
zakonom;

25)obavija edukativni i nauéno-istrazivacki rad u saradnji sa fakultetima
zdravstvenog usmjerenja u oblasti ljekova | medicinskih sredstava i drugim srodnim
oblastima interdisciplinarnih istraZivanja;

26)razmjenjuje podatke | informacije o veterinarskim ljekovima sa organom
drzavne uprave nadleZnim za poslove veterinarstva koji su od znacaja za vrienje poslova
iz okvira nadleZznosti ovih organa;

27)preduzima pofrebne mjere radi obezbjedivanja saradnje sa carinskim
organima;

28)obavlja druge poslove u skladu sa zakonom i statutom Instituta.

Clan 321

Organi Instituta su Upravni odbor i direktor.

Clanovi Upravnog odbora i direktor ne mogu da obavljaju, u svoje ime i za svoj
raéun, kao i uime i za racun drugog pravnog ili fizickog lica, poslove proizvodnje, prometa
na veliko i ispitivanja ljekova i ne mogu imati drugi liéni ili finansijski interes (npr.
vlasnistvo, akcije, €lanstvo u organu upravijanja ili ugovorni odnos) kod lica koja se bave
ovom djelatnoscu, o éemu godisnje potpisuju izjavu.

Lica iz stava 2 ovog €lana ne mogu da uCestvuju u pripremanju dokumentacije
koja se podnosi uz zahtjeve o kojima odluéuje 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 i invalidsko osiguranje.




Clan 322
Organ upravljanja Institutom je Upravni odbor.
Upravni odbor ima predsjednika i ¢etiri élana koje imenuje | razrjesava Vlada iz
reda strucnjaka iz oblasti zdravstva, veterine | zastite Zivotne sredine.
Jedan €lan Upravnog odbora je predstavnik zaposlenih koga predlaze Institut,
Predsjednik i Elanovi Upravnog odbora imenuju se na period od Cetiri godine, a
mogu biti ponovo imenovani jos jednom.

Clan 323

Upravni odbor:

1) utvrduje poslovnu politiku | strateske ciljeve Instituta;

2) donosi statut, akt o unutradnjoj organizaciji | sistematizaciji, kodeks ponasanja
zaposlenih i druga opsta akta Instituta;

3) donosi podzakonske akte za sprovodenje ovog zakona iz nadleznosti Instituta,

4) usvaja plan rada | finansijski plan za svaku kalendarsku godinu;

5) usvaja izvjesta) o radu i finansijski izvjestaj Instituta sa zavrénim raéunom za
svaku kalendarsku godinu i dostavlja Viadi,

6) donosi odluku o izboru nezavisnog ovlaséenog revizora godisnjih finansijskih
iskaza Instituta;

7) donosi investicione odluke u skladu sa statutom Instituta;

8) najmanje jednom godiénje podnosi Vladi izvjestaj o svom radu;

9) donosi poslovnik;

10) vréi druge poslove u skladu sa zakenom i statutom Instituta,

Upravni odbor za svoj rad i rad Instituta odgovara Viadi

Clan 324

Predsjedniku, odnosno élanu Upravnog odbora prestaje mandat:

1) istekom vremena na koje je imenovan;

2) podnoSenjem pisane ostavke;

3) razrjeSenjem.

Predsjednik, odnosno ¢lan Upravnog odbora razrieSava se ako:

1) Je osuden na bezusiovnu kaznu zatvora,

2) je osuden za krivi€no djelo koje ga ¢ini nedostojnim za vréenje duZnosti;

3) postupa suprotno zakonu, statutu ili drugim opstim aktima Instituta;

4) nestruéno ili nesavjesno vrsi poslove za koje je imenovan;

) se utvrdi da je prilikom imenovanja za predsjednika ili élana Upravnog odbora
dao neta€ne podatke ili je propustio da pruzi podatke o okolnostima bitnim za imenovanje.

Clan 325

Institut predstavija 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 | najmanje pet godina radnog iskustva na struénim i rukovodedim
poslovima u oblasti regulative ljekova ifili 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 i ispitivanja ljekova |
medicinskih sredstava u drugim pravnim licima, lice koja je ugestvovalo u pripremanju
dokumentacije koja se podnosi uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek i registraciju
medicinskog sredstva, kao | u drugim regulatornim poslovima u oblasti ljekova |
medicinskih sredstava.

Direktor za svoj rad odgovara Upravnom odboru.

Clan 326

Direktor Instituta:

1) organizuje i rukovodi radom Instituta;

2) odgovoran je za zakonitost, efikasnost | ekonomiénost rada Instituta;

3) odgovoran je za ostvarivanje strategija, programa | planova rada Instituta;

4) donosi odiuke, 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 327

Direktoru mandat prestaje istekom vremena na koje je izabran, podnosenjem
pisane ostavke Upravnom odboru ili razrje$enjem.

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 op&tim aktima
Instituta,

2) ne sprovodi odluke i zakljucke Upravnog odbora.

Odluku o razrjesenju direktora donosi Upravni odbor.

Protiv odluke iz stava 3 ovog ¢lana moZe se pokrenuti upravni spor.

Clan 328

Institut moZe da obrazuje savjetodavna tijela (u daliem tekstu: komisije), radi
davanja struénih misljenja u skladu sa zakonom.

Clanovi komisija mogu biti stalni, kao | &lanovi po pozivu.

Clanovi komisija ne mogu da obavljaju, u svoje ime i za svoj raéun, kao i u ime |
za racun drugog pravnog ili fizickog lica, poslove proizvodnje, prometa na veliko i
Ispitivanja liekova | ne mogu imati drugi liéni ili finansijski interes (npr. viasnistvo, akcije,
¢lanstvo u organu upravljanja ili ugovorni odnos) kod lica koja se bave ovom djelatnoséu,
0 cemu godiSnje potpisuju izjavu.

Clanovi komisija ne mogu da ugestvuju u pripremanju dokumentacije koja se
podnosi uz zahtjeve o kojima odlucuje Institut u skladu sa zakonom.

Institut e razrijesSiti clana komisije koji postupi suprotno st. 3 i 4 ovog é&lana, kao |
u slu€aju neobavljanja, odnosno nesavjesnog obavljanja povjerenih poslova.

Troskovi rada élanova komisija obezbjeduju se iz sredstava Instituta.

Institut na svojoj internet stranici objavijuje poslovnike komisija, ukljuéujuci dnevni
red, saZetak zapisnika | donesene odluke.

Blizi nacin rada komisija ureduje se poslovnikom



Clan 329

Institut utvrduje listu eksperata radi davanja struénih misijenja u skladu sa
zakonom.

Eksperti iz stava 1 ovog €lana biraju se iz reda istaknutih struénjaka za oblast
liekova | moraju da ispunjavaju uslove iz ¢lana 328 st. 3 i 4 ovog zakona.

Eksperti ne mogu da obavljaju, u svoje ime i za svoj racun, kao i u ime i za raéun
drugog pravnog ili fiziCkog lica, poslove proizvodnje, prometa na veliko i ispitivanja ljekova
i ne mogu imati drugi liéni ili finansijski interes (npr. viasnistvo, akcije, ¢lanstvo u organu
upravijanja ili ugovorni odnos) kod lica koja se bave ovom djelatnoscu, o éemu godidnje
polpisuju izjavu.

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 330

Zaposleni u Institutu, Elanovi organa i komisija Instituta, lica sa liste eksperata, kao
| zaposleni u Ministarstvu, organu drzavne uprave nadleZznom za poslove veterinarstva i
Upravi duzni su da kao poslovnu tajnu éuvaju 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 | skupu svojih
komponenata nijesu opstepoznati ili nijesu lako dostupni licima koja se uobitajeno 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) liekova koji koriste nova hemijska jedinjenja
ili &ije stvaranje iziskuje znacajan napor.

Zaposleni i lica iz stava 1 ovog élana ne smiju da otkrivaju informacije iz
dokumentacije koja je podnijeta u postupku za izdavanje dozvole za lijek, kao i 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 | osim podataka koji su dostupni struénoj | opétoj javnosti radi davanja
informacija o lijeku koje su neophodni za primjenu, odnosno rukovanje lijekom, kao i
zastitu zdravlja ljudi.

U sluéaju 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 clana primjenjuju se propisi 0 zastiti
intelektualne svojine.

Dokumentacija iz stava 1 ovog ¢lana ¢uva se trajno u elektronskom obliku



Lica iz stava 1 ovog clana ne smiju imati finansijske ili druge interese u
farmaceutskoj industriji koji bi mogli uticati na njihovu nepristrasnost | duzna su da
podnose godiSnju izjavu o svojim finansijskim interesima u skladu sa preporukama EMA.

Institut javno objavijuje poslovnike komisija, dnevne redove sjednica | sazetke
zapisnika sa sjednica komisija, uz odluke koje su donesene, rezultate glasanja i
obrazloZzenja glasova, ukljuéujuéi i izdvojena misljenja.

Clan 331
Sredstva za rad Instituta obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda ostvarenih po
osnovu naknada utvrdenih za obavljanje poslova u oblasti ljekova | medicinskih sredstava
u skladu sa zakonom, kao i 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 332
U postupcima koji se vode kod Instituta, podnosilac zahtjeva pla¢a naknadu, ako
ovim zakonom nije drukgije odredeno.
Za ljekove sa orphan dezignacijom i ljekove iz donacija i humanitarne pomoci,
Institut ne naplacuje naknadu iz stava 1 ovog ¢lana.
Nacin placanja, kao i visinu naknada iz stava 1 ovog élana utvrduje Institut.

Clan 333

Zaposleni u Institutu obavljaju poslove | zadatke u skladu sa zakonom, statutom,
aktom o unutrasnjoj organizaciji | sistematizaciji | 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 drukéije odredeno,

Protiv odluka Instituta moze se pokrenuti upravni spor.

Clan 334
Opsti akti Instituta su: statut, pravilnici, akt o unutradnjoj organizaciji i
sistematizacijl | drugi opst akti.
Statut je osnovni opsti akt Instituta.
Statutom Instituta blize se ureduje sjediSte Instituta, djelatnost, unutrasnja
organizacija, poslovi organa Instituta, naéin izbora direktora, poslovi i rad komisija, kao |
druga pitanja od znacaja za rad Instituta,

XIX. NADZOR
Clan 335
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donesenih na osnovu ovog
zakona, u okviru svojih nadleZnosti, vrSe Ministarstvo, organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva i Institut.




Clan 336

Poslove inspekcijskog nadzora vrse inspektori nadleZni za oblast ljekova, i to:

1) farmaceutski inspektor, u odnosu na proizvodnju ljekova za humanu upotrebu |
veterinarskih ljekova, promet na veliko ljekova za humanu upotrebu, klinicko ispitivanje
liekova, kao i primjenu GMP, GDP, GVP | GCP smijernica, kao i primjenu GMP | 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
liekova na malo i u upotrebi ljekova u zdravstvenim ustanovama, oglasavanje liekova za
humanu upotrebu, obiliezavanje ljekova za humanu upotrebu i rok upotrebe oznaéen 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 | apotekarska djelatnost,

3) veterinarski inspektor, u odnosu na promet veterinarskih liekova na veliko |
malo, primjenu GDP smjernica, upotrebu ljiekova u veterinarskim ustanovama,
oglasavanje veterinarskih ljekova, obiljezavanje veterinarskih ljekova i roka upotrebe
oznagenog na pakovanju, zabrane prometa, odnosno obustave prometa ili poviagenja iz
prometa veterinarskih ljekova koji ne odgovaraju propisanim standardima kvaliteta,
bezbjednosti | efikasnosti ljekova, u skladu sa ovim zakonom i zakonima kojima se
ureduje inspekcijski nadzor i veterinarstvo;

4) trzisni inspektor, u odnosu na cijene ljekova u prometu na veliko i malo, u skladu
sa ovim zakonom | zakonima kojima se ureduje inspekcijski nadzor i unutragnja trgovina.

Clan 337

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, farmaceutski inspektor, pored obaveza i
ovlaséenja propisanih zakonom Kkojim se ureduje inspekcijski nadzor, ima ovlascenje |
obavezu da:

1) pregleda op$te i pojedinaéne akte, evidencije, ugovore | drugu dokumentaciju
koja se odnosi na proizvodnju ljiekova za humanu upotrebu i veterinarskih ljekova, promet
liekova za humanu upotrebu na veliko, ispitivanje i kontrolu kvaliteta liekova, sistem
farmakovigilance, kao i dokumentaciju koja se odnosi na primjenu GMP, GDP, GVP i
GCP smjernica;

2) izvrSi neposredan uvid u primjenu GMP i GDP smijernica, 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 obavijanje aktivnosti
farmakovigilance;

4) izvr$i neposredan uvid u primjenu GCP smjernica;

9) saslusa i uzima izjave od odgovornih | zainteresovanih lica;

6) pregleda poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje | opremu;

7) pregleda sirovine, aktivhe supstance, pomoctne supstance, meduproizvode,
liekove i obiljezavanje:;

8) uzme uzorke lijeka i sirovina u svrhu kontrole kvaliteta, kao i zatrazi dostavijanje
dokaza o kontroli kvaliteta lijeka iili sastavu lijeka i meduproizvoda u skiadu 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 i 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 | u prostorijama nosioca dozvole, posrednika ljekova kao i svim
laboratorijama koje angaZuje proizvodac.

Clan 338

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, zdravstveni inspektor, pored obaveza |
ovlascenja propisanih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, ima oviascenje |
obavezu da:

1) vrsi kontrolu prometa ljekova na malo | upotrebu ljekova u zdravstvenim
ustanovama,

2) provjerava oglasavanje ljekova za humanu upotrebu;

3) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;

4) trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na
lica, ako su potrebni za sprovodenje nadzora;

5) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

6) fotografiSe ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove i dr. u
svrhu prikupljanja dokaza

Clan 339

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, veterinarski inspektor, pored obaveza i
ovlascenja propisanih zakonima kojima se ureduju inspekcijski nadzor, sluzbene kontrole
1 veterinarstvo, ima ovlascenje i obavezu da:

1) pregleda opéte i pojedinaéne akte, evidencije, ugovore i drugu dokumentaciju |
evidencije koje se odnose na promet veterinarskih liekova na veliko | malo, kao |
dokumentaciju koja se odnosi na primjenu GDP;

2) izvrsi neposredan uvid u primjenu GDP;

3) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;

4) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije,

5) saslusa i uzima izjave od odgovornih | 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) prati | kontroliSe oglasavanje veterinarskih ljekova;

10) uzima uzorke veterinarskog lijeka u svrhu kontrole kvaliteta,

11)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 struénu i opstu javnost bilo da je objavijeno ili je u pripremi;

12)zabrani promet | upotrebu veterinarskog lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek
od strane Instituta, odnosno Evropske komisije, ili koji nema saglasnost za nabavku,
odnosno uvoz izdatu od strane Instituta, u skladu sa ovim zakonom;



13)zabrani promet | upotrebu homeopatskog vetennarskog lijeka koji nije
registrovan, odnosno za koji nije izdata dozvola za lijek u skladu sa ovim zakonom;

14)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;

15)fotografise ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove i dr. u
svrhu prikupljanja dokaza;

16)kontrolise izdavanje i upotrebu veterinarskog lijeka od strane veterinara,
odnosno kontrolise kod viasnika ili drzacca Zivotinja vodenje evidencije;

17)obavija i druge preglede u skiadu sa ovim zakonom | drugim propisima, prema
ukazanim potrebama.

Clan 340

U sprovodenju inspekcijskog nadzora, trziSni inspektor, pored obaveza i
oviaScenja propisanih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, ima oviascenje |
obavezu da:

1) pregleda opste i pojedinaéne 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;

4) trazi podatke iz sluzbenih evidencija | drugih baza podataka koje se odnose na
cijene ljekova ako su potrebni za sprovodenje nadzora.

Clan 341

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, farmaceutski inspektor, kad utvrdi neusagladenost sa ovim zakonom | zakonom
kojim se ureduje inspekcijski nadzor, ima ovlasc¢enje | 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 sprovodenije radnji koje su protivhe ovom zakonu,

4) priviemeno 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 lijekova, promet na veliko
liekova, odnosno serije lijeka, laboratorijsku kontrolu ljekova i hemikalija ako ne usklade
poslovanje, otkloni nedostatke u roku, odnosno ako postoji neusaglasenost sa zakonom
ifili kriticna neusaglasenost sa GMP | 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 | podnese predlog Institutu za ukidanje dozvole za obavljanje
djelatnosti;

9) nalozi nosiocu dozvole za lijek da udalji sa duZnosti kvalifikovano lice ako to
lice ne ispunjava uslove propisane ovim zakonom.




Clan 342

Pored upravnih mjera | radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, zdravstveni inspektor, kad utvrdi neusaglasenost sa ovim zakonom i drugim
propisima, ima ovlascenje 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 Cuvaju ili da se sa lijekom
nepropisno rukuje;

4) privremeno zabrani, odnosno zabrani upotrebu homeopatskog lijeka za koji nije
izdata dozvola, odnosno koji nije registrovan u skladu sa ovim zakonom;,

5) privremeno zabrani, odnosno zabrani izradu galenskih ljekova i laboratorijsko
ispitivanje ljekova | 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 struénu i
opstu javnost bilo da je objavijeno ili je u pripremi, kao | svako oglasavanje koje nije u
skladu sa ovim zakonom;

7) zabram 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 | drugih mjera za u skladu sa zakonom.

Mjere iz stava 1 tacka 6 ovog Elana preduzimaju se bez odlaganja, sa privriemenim
ili trajnim efektom.

U cilju sprecavanja daljih posljedica oglasavanja koje dovodi u zabludu, a koje je
zabranjeno konac¢nom odlukom, zdravstveni inspektor mozZe da objavi tu odluku u cjelosti
ili djelimi€no, odnosno u obliku koji smatra odgovarajucim ili da objavi izjavu o ispravci
oglasavanja.

Clan 343

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, veterinarski inspektor, kad utvrdi neusaglasenost sa ovim zakonom i drugim
propisima, ima ovlaséenje i obavezu da:

1) naloZi obaviljanje djelatnosti u skladu sa 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) priviemeno zabrani rad pravnom ili fizickom licu ako se bavi prometom lijeka
bez dozvole;

5) zabrani pravnom licu ili fizitkom licu promet na veliko veterinarskih liekova,
odnosno serije lijeka, ako ne uskladi poslovanje, otkloni nedostatke u odredenom roku,
odnosno ako postoji kriticna 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 povlaéenje veterinarskog lijeka iz prometa na veliko, odnosno njegove
serije u prometu u sluéajevima 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 | opstu javnost bilo da je objavijeno 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 poviacenje veterinarskog lijeka iz prometa na malo, odnosno njegove
serije u prometu u sluéajevima propisanim ovim zakonom:;

14)naredi uniStavanje neispravnog veterinarskog lijeka | falsifikovanog
veterinarskog lijeka u skladu sa ovim zakonom;

15)naredi preduzimanije i drugih mjera za koje je ovilaséen drugim zakonom.

Clan 344

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor, trZisni inspektor, kad utvrdi neusaglasenost sa ovim zakonom i drugim propisima,
ima ovlascenje | obavezu da:

1) privremeno oduzme protivpravno steéenu imovinsku korist u sluéaju kad je
pravno ili fiziCko lice koje vrsi promet liekova na veliko, odnosno promet ljekova na malo
iskazalo vece cijene od utvrdenih cijena ljekova,

2) naredi preduzimanje drugih mjera za koje je ovlascen drugim zakonom.

Clan 345

Pravna i fizicka lica ¢iji rad podlijeze nadzoru duZna su da inspektoru omoguce
nesmetan pristup i vréenje nadzora u skladu sa ovim zakonom, bez obzira na to da li se
radi o najavijenom ili nenajaviienom nadzoru, kao | 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 ljekove ponovijenim
inspekcijama i ako je potrebno, nenajavijenim inspekcijama, zahtjevom da kontroina
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 vrsi 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, proizvodaé, veleprodaja, zdravstvena ustanova | veterinarske
organizacije.



Clan 346

Institut, u saradnji sa EMA, obezbjeduje postovanje odredaba ovog zakona
vrienjem inspekcijskog nadzora, koji moZe biti nenajavijen i, kad je to moguce, zahtjevom
da OMCL ili druga ovla&cena laboratorija obavi ispitivanje uzoraka.

Institut razmjenjuje informacije sa EMA o obavljenim i planiranim inspekcijskim
nadzorima.

Institut i EMA saraduju | u koordinaciji inspekcijskog nadzora u trecim drzavama.

Inspekcijski nadzor ukljuéuje ali nije ogranien na:

1) se inspekcijski nadzori nad proizvedaéima u Crnoj Gori, drzavama ¢lanicama
Evropske unije ili trecim drZzavama, kao i veleprodajama, obavljaju visekratno;

2) Institut uspostavlja sistem nadzora, u okviru kojeg se inspekcijski nadzor vrsi sa
odgovarajucom ucestalo5¢u, na osnovu procjene rizika, u prostoru proizvodaca, uvoznika
| veleprodaja aktivnih supstanci &ije je sjediste u Crnoj Gori, uz njihovo efikasno pracenje,
pri éemu Institut, kad ocijeni da postoji sumnja na nepostovanje odredaba ovog zakona,
uklju€ujuci nepostovanje GMP | GDP smjemica, moZe da izvrSi inspekcijski nadzor
prostora:

— proizvodada | isporuéilaca aktivnih supstanci koji se nalaze u treéim
drzavama,
-~ proizvodaca | uvoznika pomoénih supstanci,

3) se inspekcijski nadzor iz tac. 1 i 2 ovog stava moze, na zahijev drZave Clanice
Evropske unije, Evropske komisije ili EMA, sprovesti i u Evropskoj uniji i u trec¢im
drzavama,

4) se inspekcijski nadzor moze sprovoditi i U prostoru nosioca dozvole za lijek | u
prostoru posrednika;

5)na izriéit zahtjev proizvodaca, Institut moZe da obavi inspekcijski nadzor
polaznog materijala proizvodaca,

6) inspekcijski nadzor obavljaju farmaceutski inspektori koji su oviaséeni za:

- nadzor proizvodnih | poslovnih prostora proizvodaca ljekova, aktivnih | pomoénih
supstanci, kao i svih laboratorija koje angaZuje proizvodac za obavljanje kontrole
kvaliteta,

- uzimanje uzoraka, uklju€ujuci one za nezavisno testiranje u sluzbenoj laboratoriji
za kontrolu ljekova ili laboratoriji oviaséenoj za tu svrhu,

- pregled svih dokumenata povezanih sa predmetom nadzora, postujuci odredbe
koje su u drzavama Clanicama Evropske unije na snazi od 21 maja 1995. godine o
ogranienjima s obzirom na opis metoda proizvodnje,

- za nadzor prostora, zapisa, dokumenata | PSMF nosioca dozvole za lijek, kao |
drugog lica koje je angaZovao nosilac dozvole za lijek za obavljanje aktivnosti iz oblasti
farmakovigilance,

7) se nadzor obavlja u skladu sa GMP | GDP smjernicama.

Institut preduzima sve odgovarajuée mjere kojima se obezbjeduje da su proizvodni
postupci u proizvodnji imunoloskih ljekova propisno odobreni | 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
sedam dana od dana izvrSenog inspekcijskog pregleda.



Nakon sprovodenja nadzora, Institut donosi izvjestaj da lilice kod kojeg je obavijen
nadzor posluje u skladu sa GMP, odnosno GDP smjernicama, ako je primjenljivo, i da i
nosilac dozvole posluje u skladu sa odredbama ovog zakona koje se odnose na
farmakovigilancu | GVP smjernicama.

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 skladu sa ovim zakonom subjektu kod kojeg je izvr$en inspekcijski nadzor, ako
se u inspekcijskom nadzoru utvrdi da subjekat primjenjuje GMP | GDP smjernice.

Ako se inspekcijski nadzor sprovodi radi izdavanja sertifikata za monografije
Evropske farmakopeje, Institut izdaje sertifikat.

Ako nalazi inspekcije iz stava 4 tatka 6 al. 1, 2 i 3 ovog €lana ili rezultat inspekcije
distributera ljekova ili aktivnih supstanci, ili proizvodaca pomocénih supstanci, ukazuju na
te da kontrolisani subjekt ne ispunjava propisane zahtjeve iili smjernice dobre
proizvodacke ili dobre distributivne prakse (GMP ili GDP), takva informacija unosi se 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 | sa odredbama ovog zakona koje se odnose na farmakovigilancu, Institut
upozorava nosioca dozvole za lijek na propuste i daje mu mogucnost da dostavi
komentare.

U slu€aju iz stava 13 ovog ¢&lana, Institut, obavjestava druge drzave élanice
Evropske unije, EMA | Evropsku komisiju.

Ako je primjenjivo, Institut ce preduzeti neophodne mjere kako bi obezbijedio da
Je nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet podvrgnut efikasnim, proporcionalnim i
odvracajuéim kaznama.

XX. KAZNENE ODREDBE

Clan 347

Novéanom kaznom u iznosu od 5.000 eura do 20.000 eura kaznite se za prekriaj
pravno lice, ako:

1) ne obezbijedi da lijek koji se stavlja u promet, bude u skiadu sa obnovljenom
dozvolom, najkasnije u roku od 12 mjeseci od dana obnavljanja dozvole (&lan 77 stav 5);

2) na zahtjev Instituta, bez odlaganja ili najkasnije svakih $est mjeseci od dana
izdavanja, odnosno obnavljanja uslovne dozvole za lijek, ne podnese PSUR (&lan 78
stav 6),

3) izdaje, odnosno prodaje lijek suprotno rezimu izdavanja lijeka utvrdenom u
dozvoli za lijek (¢lan 85 stav 9);

4) proizvodi lijek za koji nije izdata dozvola za lijek (¢lan 91 stav 1 tatkal);

5) proizvodi lijek, a nema dozvolu za proizvodnju (Elan 91 stav 1 tatka 2);

6) proizvodi lijek koji nije proizveden u skladu sa dozvolom za proizvodnju (&lan 91
stav 1 tacka 3);



7) proizvodi lijek koji nema odgovaraju¢u dokumentaciju o kontroli kvaliteta (Clan
91 stav 1 tacka 4);

8) proizvodi lijek koji je falsifikovan (€lan 91 stav 1 tacka 5),

9) nema kvalifikovano lice (€lan 96 stav 3 tacka 1),

10) nema lice odgovorno za proizvodnju | nema lice odgovorno za kontrolu
kvaliteta koja ispunjavaju zahtjeve za proizvodnju i kontrolu kvaliteta u skladu sa ovim
zakonom (¢lan 96 stav 3 tacka 2);

11) raspolaZe ljekovima za koje nije izdata dozvola za ljek u skladu sa ovim
zakonom (&lan 96 stav 3 tatka 3);

12) unaprijed ne obavijesti Institut o svim izmjenama koje namjerava da izvrsi u
odnosu na uslove proizvodnje iz €lana 92 ovog zakona, a ako dode do neocekivane
zamjene kvalifikovanog lica, o tome odmah ne obavijesti Institut (Elan 96 stav 3 tacka 4),

13) u svakom trenutku ne omoguci Institutu, odnosno nadleznom organu
zainteresovane drzave Clanice Evropske unije pristup poslovnim prostorijama (&lan 96
stav 3 tacka 5);

14) ne omoguci kvalifikovanom licu nezavisno obavljanje duznosti i ne obezbijedi
mu za to sva potrebna sredstva (élan 96 stav 3 tadka 6);

15) u proizvodnji ne koristi one aktivne supstance koje su proizvedene u skladu
sa GMP smjernicama za ljekove za aktivne supstance (¢lan 96 stav 1 tacka 7 alineja 1);

16) u proizvodnji ne koristi one aktivne supstance koje su u prometu u skladu sa
GDP smijernicama za aktivne supstance (&lan 96 stav 3 tacka 7 alineja 2);

17) mjesta proizvodnje i distribucije nisu pod kontrolom, a koja nosilac dozvole
za proizvodnju vrsi samostalno ili to u njegovo ime obavlja drugo lice, a nema zakljuéen
ugovor sa tim licem (¢lan 94 stav 1 tacka 7 alineja 3);

18) bez odlaganja, ne obavijesti Institut | 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
(Clan 96 stav 3 tactka 8);

19) ne provjerava da li su proizvodaéi, uvoznici | veleprodaje od kojih nabavija
aktivne supstance upisani u registar koji vodi Institut, odnosno kod nadleZnog organa
drzave ¢lanice Evropske unije u kojoj su osnovani (€lan 96 stav 3 tacka 9),

20) ne utvrdi autenti€nost i kvalitet aktivnih i pomoénih supstanci (Elan 96 stav 3
tacka 10);

21) ne postupa u skladu sa dozvolom za proizvodnju, GMP smjernicama | GDP
smjernicama (¢lan 97 stav 1 tagka 1),

22) 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 97 stav 1 tacka 2);

23) ne revidira redovno svoje metode proizvodnje u odnosu na napredak nauke
I tehnologije (€lan 97 stav 1 tacka 3).

24) ne uspostavi i ne implementira efektivan sistem obezbjedenja kvaliteta lijeka,
ukljuéujuéi aktivno uéestvovanje menadzmenta i zaposlenih u razliéitim sektorima (¢lan
97 stav 1 tacka 4);

25) ne dokaze da je lijek koji se uvozi iz treCih 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
(Elan 97 stav 2);

26) nema zaposleno najmanje jedno kvalifikkovano lice, sa punim radnim
vremenom, koje mu je stalno | u kontinuitetu dostupno (Elan 98 stav 1),

27) kvalifikovano lice nema odgovarajuce visoko obrazovanje iz oblasti farmacije,
medicine, hemije, farmaceutske hemije i tehnologije ili biologije, kao i odgovarajuce
prakticno iskustvo (clan 98 stav 2);

28) bez odlaganja, ne obavijesti Institut o svakoj promjeni mjesta proizvodnje,
mjesta kontrole kvaliteta | puStanja serije lijeka, kvalifikovanog, lica odgovornog za
proizvodnju, lica odgovornog za kontrolu kvaliteta, kao i o znacajnim izmjenama u
pogledu prostora i opreme (€lan 100 stav 1);

29) ne istrazi i ne evidentira, kao i da bez odlaganja ne obavijesti Institut o
svakom odstupanju u proizvodniji lijeka, kao | o drugim sluéajevima zbog kojih moZe da
se posumnija u kvalitet, bezbjednost | efikasnost lijeka (¢lan 100 stav 2);

30) vréi promet na veliko lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek, odnosno nije
data saglasnost ili odobrenje za uvoz u skladu sa ovim zakonom (Elan 115 stav 1 tacka
1).

31) vrsi promet lijeka na veliko koji je proizvelo lice koje nema dozvolu za
proizvodnju (&lan 115 stav 1 tacka 2);

32) vrsi promet lijeka na veliko, a nema dozvolu za promet liekova na veliko
izdatu u skladu sa ovim zakonom(&lan 115 stav 1 tacka 3);

33) vrsi promet lijeka na veliko koji nije obiljeZzen u skladu sa ovim zakonom (&lan
115 stav 1 tacka 4),

34) 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 (clan 115 stav 1 tacka
3).

35) vrsi promet lijeka na veliko koji je falsifikovan (Elan 115 stav 1 tagka 8);

36) promet ljekova na veliko ne cbavija u skladu sa dozvolom za promet ljekova
na velike | GDP smjernicama (&lan 116 stav 1),

37) ne nabavija ljekove samo od lica koja imaju dozvolu za promet ljekova na
veliko ili od ovladéenih proizvodada (&lan 119 stav 1 tadka 2);

38) ne isporucuje ljekove samo licima koja imaju dozvolu za promet ljekova na
veliko ili licima koja su ovlaséena za izdavanje ljekova u skladu sa posebnim zakonom
(Clan 119 stav 1 tacka 3);

39) ne provjeri da pnimljeni ljekovi nisu falsifikovani kontrolom sigurnosnih oznaka
na spoljasSnjem pakovanju, kao | na drugi nacéin u skladu sa ovim zakonom (&lan 119 stav
1 tacka 4),

40) nema plan hitnog postupanja za poviadenje lijeka iz prometa po odluci
Instituta ili u saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za lijek koji se poviaéi (¢lan
119 stav 1 tacka 5),

41) ne postupa u skladu sa zahtjevima GDP smjernica (¢lan 119 stav 1 tacka 8),

42) ne odrZzava sistem upravljanja kvalitetom kojim se definiSu odgovornosti,
procedure | mjere upravljanja rizikom u odnosu na svoje aktivnosti (¢lan 119 stav 1 tacka
9).




43) bez odlaganja, ne obavijesti Institut, zdravstvenu inspekciju i, ako je
primjenjivo, nosioca dozvole za lijek o falsifikovanom lijeku koji je ponuden ili isporuéen,
kao i o svakoj sumnji na falsifikovani lijek (&lan 119 stav 1 tacka 10),

44) nabavija ek od druge veleprodaje, a ne provjen da I je poslovane te
veleprodaje usaglaseno sa GDP smjernicama, Sto ukljuéuje i provjeru da li veleprodaja
koja isporucuje lijek ima dozvolu za promet liekova na veliko (€lan 119 stav 2);

45) nabavlja lijek od proizvodaca ili uvoznika, a ne provjen da li ta) preizvodac,
odnosno uvoznik ima dozvolu za proizvodnju (€lan 119 stav 3),

46) za svaku isporuku lijeka, ne prilozi dokument iz kog se moze utvrditi: datum
isporuke; naziv i farmaceutski oblik lijeka; isporutena koli€inu, naziv i adresa dobavljaca
| posiljaoca lijeka; broj serije lijeka najmanje za ljekove koji imaju sigurnosne oznake u
skladu sa ovim zakonom (¢lan 124 stav 1);

47) Institutu ne podnese zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole u sluc¢aju
1zmjene uslova iz dozvole za promet ljekova na veliko (€lan 129 stav 1),

48) ne vodi sistem farmakovigilance pomocu kojeg vrdi nauénu procjenu svih
informacija, razmatra mogucnosti za minimizaciju | sprecavanje rizika i preduzima
odgovarajuce mjere (Clan 152 stav 1 tacka 1),

49) ne sprovodi redovnu kontrolu sistema farmakovigilance | u PSMF ne
evidentira podatke o glavnim nalazima kontrole, kao i da i na osnovu njih ne obezbijedi
pripremu i sprovodenje odgovarajucih korektivnih mjera (élan 152 stav 1 tacka 2);

90) ne odrzava i na zahtjev Instituta ne ucini dostupnim PSMF (&lan 153 stav 1
tacka 3);

51) ne sprovodi RMS za svaki lijek (€lan 153 stav 1 tacka 4),

52) 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 153 stav 1 tacka
9);

53) ne azurira RMS i prati podatke farmakovigilance da bi se utvrdilo da li postoje
novi rizici, da li su se rizici promijenili ili da |i postoje promjene u odnosu koristi i rizika
prilikom primjene ljekova (€lan 153 stav 1 tacka 6);

54) ne vodi evidenciju o svim sumnjama na nezeljena dejstva lijeka u Crnoj Gon,
prijavljena spontano od strane pacijenata ili zdravstvenih radnika ili su zabiljeZena tokom
ispitivanja lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek (lan 156 stav 1 tacka 1).

93) ne prati | ne prikuplja sve informacije koje mogu da utiCu na procjenu odnosa
koristi i nizika lijeka i ne dostavi Institutu bez odlaganja, u 5to je moguce kracem roku (&lan
156 stav 1 tacka 2),

56) u elektronskoj formi, ne dostavi Institutu i EMA PSUR koji sadrZi saZetke
podataka od znacaja za procjenu koristi | rizika prilkom primjene lijeka, ukljucujuci
rezultate svih studija uzimajuéi u obzir njihov potencijaini uticaj na dozvolu za lijek (élan
159 stav 1 tacka 1),

57) 57) u elektronskoj formi, ne dostavi Institutu | EMA PSUR koji sadrzi nauénu
procjenu odnosa koristi i rizika od primjene lijeka koja treba da bude zasnovana na svim
raspoloZivim podacima, ukljuéujuci i podatke iz klinickih ispitivanja neodobrenih indikacija
| populacija (€lan 159 stav 1 tacka 2);

58) ne obavijesti Etlicki odbor i Institut o svim nesustinskim izmjenama i/ili
dopunama koje se odnose na klinicko ispitivanje lijeka (Elan 180 stav 1);



58) ne podnese zahtjev za misljenje Etickog odbora o sustinskim izmjenama /ili
dopunama, kao i zahtjev za odobrenje sustinskih izmjena i/ili dopuna Institutu, koji se
istovremeno podnose Institutu (€lan 180 stav 2 ),

60) ne obezbijedi da se klinicko ispitivanje sprovodi u skladu sa protokolom
klinickog ispitivanja | GCP smjernicama Medunarodnog savjeta za harmonizaciju
tehnikih zahtjeva za farmaceutske proizvode za humanu upotrebu (/CH) (€lan 195 stav
1)

61) ne obavijesti Institut o ozbiljnom krSenju odredaba ovog zakona ili protokola
klinickog ispitivanja koji se primjenjuje u trenutku krienja, bez nepotrebnog odlaganja, a
najkasnije sedam dana nakon saznanja o krienju (€lan 197 stav 1);

62) nije podnijelo zahtjev Institutu za utvrdivanje cijene ljekova na veliko, u roku
od 30 dana od dana izdavanja dozvole, odnosno dobijanja saglasnosti za uvoz, u skladu
sa ovim zakonom, u kojem predlaze cijenu lijeka (¢lan 204 stav 1);

63) ne podnese izvjestaj Institutu o ukupnoj vrijednosti izvriene prodaje svih
liekova, kao i o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori,
do 1. maja tekuce za prethodnu godinu (¢lan 205 stav 1);

64) vréi oglasavanje lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek, odnosno koji nije
registrovan u skladu sa ovim zakonom (¢lan 206 stav 3),

65) vrsi oglasavanje lijeka opstoj javnosti | ostavlja utisak da je nepotreban
liekarski pregled ili hirurSka intervencija, posebno putem odredivanja dijagnoze ili
sugerisanjem nacina lije¢enja putem poste, odnosno bez posjete doktoru medicine (&lan
210 stav 1 tacka 1),

66) vrsi oglasavanje lijeka opstoj javnosti | sugeriSe da su efekti uzimanja lijeka
zagarantovani, da nema ili je smanjena ozbiljnost nezeljenih dejstava na lijek, da lijek ima
isti il bolji efekat od drugeg lijeka ili lijecenja (¢lan 210 stav 1 tatka 2),

67) vréi ogladavanje lijeka opstoj javnosti na nacin kojim sugeriSe da se
uzimanjem lijeka zdravlje korisnika moZe poboljsati (Elan 210 stav 1 tacka 3),

68) vrsi oglasavanje lijeka opstoj javnosti | sugeri$e da neuzimanje lijeka moze
pogorsati zdravije korisnika, osim u sluéaju kampanje za vakcinacije koje sprovodi
proizvodac ili njegov zastupnik, a koje je odobrilo Ministarstvo (Clan 210 stav 1 tacka 4),

69) vréi oglasavanje lijeka opstoj javnosti koje je iskljucivo ili uglavnom usmjereno
na djecu (&lan 210 stav 1 tacka 5);

70) vrai oglaSavanje lijeka opstoj javnosti koje ukljuéuje preporuke nauénika,
zdravstvenih radnika ili preporuke lica koja bi zbog svoje popularnosti mogla da
podstaknu potroénju lijeka (€lan 210 stav 1 tacka 6);

71) vréi ogladavanje lijeka opsto] javnosti na nacin kojim sugeriSe da lijek
predstavija prehrambeni, kozmeticki ili drugi proizvod Siroke potrosnje (¢lan 210 stav 1
tacka 7);

72) vrsi oglasavanje lijeka opStoj javnosti na nacin kojim sugeriSe da je lijek zbog
svog prirodnog ponjekla bezbjedan i efikasan (¢lan 210 stav 1 tacka 8);

73) vrsi oglasavanje lijeka opstoj javnosti na nacin koji opisom ili detaljnim
prikazom istorije bolesti moZe da dovede do pogresne samodijagnoze (&lan 210 stav 1
tacka 9),

74) vrsi oglasavanje lijeka opstoj javnosti na neprikladan, uznemiravajuéi ili
obmanjujuci nacin tvrdi da ¢e doéi do ozdravljenja (€lan 210 stav 1 tacka 10);



75) vrsi oglasavanje lijeka opsto] javnosti koriSCenjem neprimjerenih,
uznemiravajucih ili obmanjujucih termina, slikovnih prikaza promjena u ljudskom tijelu
izazvanih boles¢u, povredom li djelovanjem nekog lijeka na ljudsko tijelo ili djelove tijela
(Clan 210 stav 1 tacka 11),

76) u granicama svojih moguénosti ne obezbijedi adekvatno i kontinuirano
snabdijevanje veterinarskim ljekovima, u skladu sa dozvolom za promet ljekova na veliko,
odnosno dozvolom za veterinarski lijek (Clan 245 stav 3 tacka 1);

77) kontinuirano ne obavjestava Institut o svim novim nalazima koji se odnose na
procjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti veterinarskog lijeka u prometu (&lan 245 stav
3 tacka 3),

78) nakon izdavanja dozvole za veterinarski lijek, ne obezbijedi da su saZetak
karakteristika lijeka, uputstvo za lijek i obiljezavanje azurirani u skladu sa najnovijim
naucnim saznanjima (€lan 245 stav 3 tacka 4);

79) stavi u promet genericki veterinarski lijek i hibridni veterinarski lijek prije nego
sto istekne period zatite tehniCke dokumentacije za referentni veterinarski lijek iz ¢l. 242
1 243 ovog zakona (Elan 245 stav 6):

80) bez odlaganja ne obavijesti Institut, cdnosno Upravu, kao i sva pravna lica
koja obavljaju promet na veliko lijeka u Crmoj Gori o prestanku svojstva nosioca dozvole
za taj lijek, a nije izvrSen prenos dozvole za lijek(clan 245 stav 9),

81) ne stavi veterinarski lijek u promet, u skladu sa odobrenom varijacijom za taj
veterinarski lijek najkasnije u roku od 12 mjeseci od dana dostavijanja odluke Instituta
kojom se varijacija odobrava (Elan 248 stav 10);

82) ne uspostavi i ne odrZzava sistem farmakovigilance radi prikupljanja,
objedinjavanja i procjene podataka o sumnji na neZeljene dogadaje za veterinarske
liekove za koje je dobio dozvolu za lijek (¢lan 257 stav 1 tacka 1);

83) nema PSMF koji detalino opisuje sistem farmakovigilance veterinarskih
liekova Ciji je nosilac dozvole za lijek, odnosno ne sprovodi redovnu provjeru sistema
farmakovigilance | u lokalnom sistemu farmakovigilance | u PSMF u saradnji sa
proizvodacem, ne evidentira podatke o glavnim nalazima provjere i na osnovu njih ne
obezbijedi pripremu i sprovodenje odgovarajucih korektivnin mjera (€lan 257 stav 1 tacka
2);

B4) ne prati podatke o farmakovigilanci | ne sprovodi redovnu procjenu odnosa
koristi | rizika veterinarskog lijeka za koji mu je izdata dozvola za lijek | po potrebi ne
preduzima odgovarajuce mjere (Elan 257 stav 1 tacka 4);

85) 89) ne pridrzava se smjernica dobre prakse u farmakovigilanci za
veterinarske ljekove (Elan 257 stav 1 tacka 5);

86) na zahtjev Instituta ne dostavi kopiju evidencije ili drugog trazenog dijela
PSMF u roku od 7 dana od dana prijema zahtjeva (€lan 257 stav 10);

87) ne prijavijuje Institutu varijaciju o svakoj promjeni podataka u sazetku
PSMF(&lan 257 stav 11);

88) bez odlaganja, pisanim putem 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, (Elan 269 stav 3 tacka 9);

89) ne postupa u skladu sa dobrom proizvodatkom praksom za veterinarske
llekove i ne upotrebliava kao polazne materijale samo aktivne supstance koje su



proizvedene | stavijene u promet u skladu sa dobrom proizvodackom praksom za aktivhe
supstance | dobrom praksom u distribuciji aktivnih supstanci (¢lan 269 stav 3 tacka 10);

90) proizvodnju, uvoz i distribucija aktivnih supstanci za veterinarske ljekove,
ukljuéujuci | aktivne supstance namijenjene izvozu, ne usaglasi sa GMP smjernicama,
odnosno GDP smjernicama za aktivne supstance za veterinarske ljekove (¢lan 275 stav
1)

91) 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 slutaja, farmaceutski oblik i jaéinu,
isporuCenu koli€inu; naziv i adresu ili sjediste primaoca; broj serije veterinarskog lijeka;
rok upotrebe (Clan 277 stav 1);

92) za veterinarski lijek evidenciju iz ¢lana 277 stav 1 ne uéini dostupnom
nadleZnim organima radi vréenja 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 (Elan 277 stav 2);

93) 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 (clan 282 stav 1 tacka 1);

94) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka koji je proizvelo lice koje nema
dozvolu za proizvodnju (Elan 282 stav 1 tatka 2);

995) vrsi promel na veliko veterinarskog lijeka koji nije obiljeZzen u skladu sa ovim
zakonom, sim ako ovim zakonom nije drukéije odredeno (&lan 282 stav 1 tacka 3);

96) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka koji nema odgovarajucu
dokumentaciju o kvalitetu u skladu sa ovim zakonom (&lan 282 stav 1 tacka 4):

97) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka kome je istekao rok upotrebe ili je
utvrden defekt kvaliteta tako da je rizik veéi od koristi, u skladu sa ovim zakonom (&lan
282 stav 1 tacka 5),

98) vrsi promet na veliko veterinarskog lijeka koji je falsifikovan (Elan 282 stav 1
tacka 6);

99) vrsi prodaju veterinarskog lijeka na veliko na daljinu (Elan 282 stav 1 tacka
7).

100) promet veterinarskih ljekova na veliko ne obavija u skladu sa dozvolom za
promet veterinarskih ljekova na veliko i smjernicama dobre distributivne prakse
veterinarskih ljekova (¢lan 283 stav 1);

101) ne vodi evidenciju o prometu veterinarskih ljekova na veliko, | za svaku
isporuku lijeka ne priloZi dokument iz kojeg se moZe utvrditi. datum prometa, naziv
veterinarskog lijeka, ukljuéujuci, prema potrebi, farmaceutski oblik i jaginu, broju
serijeflota, roku upotrebe veterinarskog lijeka, primljenoj ili isporuéenoj Koliéini
veterinarskog lijeka, navodeci i podatke o veli€ini i broju pakovanja, nazivu i stalnoj adresi
ili registrovanom sjedistu dobavljaca u sluc¢aju kupovine ili primaoca veterinarskog lijeka
u slucaju prodaje (¢lan 287 stav 1);

102) najmanje jednom godiénje ne sprovodi detaljnu reviziju zaliha | uporeduje
evidentirane ulaze | izlaze veterinarskih ljiekova sa trenutnim zalihama veterinarskih
liekova, a evidencije o odstupanjima ne ¢uva najmanje pet godina i ne da na uvid
nadleznim organima, na njihov zahtjev (€lan 287 stav 2);




103) ne dostavi podatke o prometu veterinarskih ljekova na veliko Upravi do 1.
marta tekuce za prethodnu godinu (&lan 287 stav 3),

104) zapotne obavljanje prometa veterinarskih liekova na veliko, bez dozvole za
obavljanje prometa na veliko (Clan 288 stav 1),

105) u sluéaju promjene uslova iz dozvole za promet veterinarskih ljekova na
veliko, ne obavijesti pisanim putem Upravu u roku od 15 dana od dana nastanka promjene
| ne podnese zahtjev za izmjenu, odnosno dopunu dozvole (¢lan 290 stav 1);

106) 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 311 stav 3);

107) oglasava veterinarski lijek za koji je suspendovana dozvola za lijek, za
vrijeme trajanja suspenzije (lan 311 stav 4);

108) nema rezultate sprovedene kontrole kvaliteta za veterinarski lijek ili sastojke
| meduproizvode u proizvodnom postupku, u skladu sa metodama utvrdenim u dozvoli za
lijek (€lan 315 stav 1);

Za prekrsa| iz stava 1 ovog ¢lana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu
novéanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 2.000 eura.

Za prekr3aj iz stava 1 tac.1 do 108 ovog Glana kaznice se fiziéko lice/preduzetnik
novCanom kaznom od 2.000 eura do 6.000 eura.

Uz kaznu za prekrsaj iz stava 1 ovog Elana moZe se izredi i zastitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju od Sest mjeseci.

Clan 348

NovEéanom kaznom u iznosu od 3.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) lijek koji je stavilo promet nije obiljezen u skladu sa dozvolom za lijek (&lan 70
stav 1).

2) podaci na spoljasnjem | unutrasnjem pakovanju lijeka i uputstvu za lijek nijesu
lako €itljivi, razumljivi i neizbrisivi (€lan 70 stav 2);

3) naziv lijeka i jacina lijeka, ako lijek ima vi$e jaéina, na pakovanju nijesu navedeni
na Brajevom pismu (Clan 70 stav 4);

4) lijek koji se izdaje na ljekarski recept, osim radiofarmaceutika, nema na
pakovanju sigurnosnu oznaku koja omogucava da lica koja vrse promet liekova na veliko
| promet na malo mogu provjeriti autenticnost lijeka i identifikovati svako pojedinaéno
pakovanje (Clan 71 stav 1),

9) sigurnosne oznake utvrdene propisom iz clana 34 stav 10 ovog zakona ukloni,
odnosno prekrije potpuno ili djelimiéno, osim ako su ispunjeni propisani uslovi (€lan 72
stav 1),

6) ako uputstvo za lijek nije uskladeno sa odobrenim saZetkom karakteristika lijeka
| napisano na crnogorskom jeziku (€lan 73 stav 1);

7) na zahtjev Instituta ne dostavi lzvjestaj o proizvodnji lijeka, zalihama, kao i
obimu prodaje za svaki pojedinacni lijek (po pakovanju) u Crnoj Gori (&lan 100 stav 4);

8) ne vrsi kontinuirano snabdijevanje trzidta ljekovima, u skladu sa dozvolom za
proizvodnju (¢lan 100 stav 6);

9) 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 sliedece podatke: datum, naziv lijeka, primljenu, isporuéenu ili posredovanu
koli¢inu lijeka, naziv i adresu dobavlja¢a ili pnmaoca, ako je primjenjivo, kao i broj serije
lijeka najmanije za ljiekove koji imaju sigurnosne oznake u skladu sa ovim zakonom (&lan
119 stav 1 tacka 6);

10) ne omoguci isporuku lijeka zdravstvenim ustanovama u najkracem mogucem
roku, na njihov zahtjev, u cilju zastite zdravija | Zivota pacijenata, a u zavisnosti od
dostupnost lijeka u skladu sa dozvolom za promet ljekova na veliko (€lan 122 stav 2);

11) ne vodi evidenciju o svim serijama, koli€inama i distributerima lijeka, koje su
stavijene u promet u Crnoj Gori, nezavisno da li je distributer tog lijeka ili ne (&élan 122
stav 5);

12) ne omoguci Institutu uzimanje potrebnog broja uzoraka ljekova za potrebe
vr$enja laboratorijske kontrole (€lan 141 stav 1),

13) u okviru sistema farmakovigilance ne obezbijedi da je lice odgovorno za
farmakovigilancu iz €lana 33 st. 5, 6 i 7 ovog zakona stalno i u kontinuitetu dostupno
(Elan 153 stav 1 tacka 1);

14) o namjeri da javno objavi informacije o farmakovigilanci u vezi sa primjenom
lijeka, ne obavijesti Institut istovremeno ili prije njihovog objavljivanja (&lan 155 stav 1),

19) ne obezbijedi da informacije iz ¢lana 155 stava 1 ovog zakona ne budu
prikazane objektivno i da dovode u zabludu (Elan 155 stav 2);

16) 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 156 stav 1 tacka 1);

17) ne prati i ne prikuplja sve informacije koje mogu da utiéu na procjenu odnosa
koristi | rizika lijeka i iste ne dostavi Institutu bez odlaganja, u to je moguce kracem roku
(Elan 156 stav 1 tacka 2);

18) do uspostavijanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka
EudraVigilance, ne proslijedi Institutu svaku primljenu prijavu sumnje na ozbilino
nezeljeno dejstvo lijeka koje je ispoljeno na teritonji Cme Gore, u roku od 15 dana od
dana prijema te prijave (Elan 156 stav 1 tacka 3),

19) do uspostavljanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka
EudraVigilance, ne dostavi Institutu prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka koje je
Ispolienc na teritoriji Crne Gore, koje nije ozbiljnog karaktera, u roku od 90 dana od dana
prijema te prijave (¢lan 156 stav 1 tacka 4);

20) do uspostavijanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka
EudraVigilance, ne uspostavi proceduru za dobijanje tacnih | provjerljivih podataka za
naucnu procjenu prijava sumnji na neZeljena dejstva ljekova iz tac. 3 i 4 ovog stava, kao
i ne prikupi dodatne informacije o slu¢aju i dostavlja ih Institutu(élan 156 stav 1 tacka 5);

21) do uspostavijanja funkcionalnosti unosa prijave u bazu podataka
EudraVigilance, na zahtjev Instituta ne dostavi prijavljene slu¢ajeve sumnji na ozbiljna |
neocekivana neZeljena dejstva lijeka koja su ispoljiena na teritoriji Evropske unije ili neke
treCe drzave, u roku od 15 dana od dana prijema zahtjeva (&lan 156 stav 1 tacka 6);

22) ne vodi evidenciju o svim sumnjama na neZeljiena dejstva lijeka na teritoriji
Evropske unije ili neke treée drZzave (¢lan 156 stav 1 tatka 7):

23) odbije da razmotri prijave sumnji na neZeljena dejstva primljene elektronskim
putem ili na bilo koji drugi odgovarajuci nacin od strane pacijenata ili zdravstvenih radnika
(Clan 156 stav 5);




24) ne dostavi u elektronskoj formi Institutu | EMA PSUR koji sadrZi sve podatke u
vezi sa obimom prodaje lijeka | sve podatke o obimu propisivanja koje posjeduje nosilac
dozvole za lijek, ukljuéujuci procjenu populacije izlozene lijeku (élan 159 stav 1 tacka 3),

25) neintervencijska PASS sprovodi tako da se promoviée upotreba lijeka (Clan
164 stav 4);

26) klinicko ispitivanje zapoéne prije dobijanja dozvole za klini¢ko ispitivanje koju
izdaje Institut (€lan 170 stav 3);

27) ne obavijesti Institut o pocetku klinickog ispitivanja, u roku od 15 dana od dana
zapocinjanja kliniCkog ispitivanja u Crnoj Gori (¢lan 188 stav 1 tacka 1),

28) ne obavijesti Institut o prvoj posjeti prvog ispitanika, u roku od 15 dana od dana
prve posjete prvog ispitanika u Crnoj Gori (€lan 188 stav 1 tacka 2);

29) ne obavijesti Institut o zavrSetku regrutacije ispitanika za kliniéko ispitivanje, u
roku od 15 dana od dana zavrSetka regrutacije ispitanika (Clan 188 stav 1 tacka 3),

30) ne obavijesti Institut o zavrSetku kliniékog ispitivanja, u roku od 15 dana od
dana zavrSetka klinickog ispitivanja u Crnoj Gori (Elan 189 stav 1 tacka 1),

31) ne obawijesti Institut o zavrSetku klinickog ispitivanja u svim drzavama u kojima
se klinicko ispitivanje sprovodi, u roku od 15 dana od dana zavrsetka klinickog ispitivanja
u posliednjoj drzavi (¢lan 188 stav 1 tacka 2),

32) nezavisno od rezultata, ne dostavi Institutu saZetak rezultata klinickog
ispitivanja | saZetak napisan na nacin razumijiv laiku u roku od jedne godine od dana
zavrsetka kliniCkog ispitivanja u svim drzavama u kojima se klini¢ko ispitivanje sprovodi
(Elan 189 stav 2),

33) ne obavijesti Institut o privremenoj obustavi kliniékog ispitivanja u svim
drzavama u kojima se kliniCko ispitivanje sprovodi iz razloga koji ne utiéu na odnos koristi
i rizika, u roku od 15 dana od dana priviemene obustave klinickog ispitivanja u tim
drzavama, sa obrazlozenjem (€lan 189 stav 6 tatka 1);

34) ne vodi detaljnu evidenciju o svim neZeljenim dogadajima koje je prijavio
ispitivac (¢lan 192 stav 2);

35) ne prijavi Institutu sve relevantne informacije o sumnji na neoéekivana ozbiljna
nezeljena dejstva (clan 193 stav 1);

36) ne obavijesti Institut o svim neogekivanim dogadajima koji utiéu na odnos
koristi | nzika klinickog ispitivanja, ali koji nijesu sumnja na neogekivana ozbiljna nezeljena
dejstva iz clana 186 ovog zakona, bez nepotrebnog odlaganja, a najkasnije 15 dana od
dana kad je sponzor saznao za dogadaj (Clan 197 stav 3);

37) ljek za koji je izdata dozvola za lijek ili data saglasnost za uvoz u skladu sa
¢lanom 29 ovog zakona, €iji je nacin izdavanja na ljekarski recept, stavi u promet a nema
utvrdenu maksimalnu cijenu u skladu sa ovim zakonom (élan 203 stav1):

38) vrsi oglasavanje ljekova opstoj javnosti koji se izdaju na ljekarski recept u
skladu sa ovim zakonom (¢lan 208 stav 1 tacka 1);

39) vrsi oglasavanje liekova koji sadrze psihotropne supstance ili droge utvrdene
medunarodnom konvencijom, kao &to je Jedinstvena konvencija Ujedinjenih nacija iz
1961. godine i Konvencija iz 1971. godine (&lan 208 stav 1 tacka 2);

40) vr$i oglasavanje liekova koji se obezbjeduju iz sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja (¢lan 208 stav 1 taéka 3);

41) vrsi distribuiranje ljekova opstoj javnosti u promotivne svrhe (€lan 208 stav 4);



42) ne formira nauénu sluzbu zaduZenu za pruZanje informacija o ljekovima koje
stavlja u promet (Clan 216 stav 1 tacka 1)

43) ne ucini dostupnim ili ne dostavi na zahtjev Institutu primjerke svih oglasa
zajedno sa izjavom kojim licima se obraca, nacinom objavljivanja | datumom prvog
objavijivanja (€lan 216 stav 1 tacka 2),

44) ne obezbijedi da oglasavanije lijeka bude u skladu sa ovim zakonom (&lan 216
stav 1 tacka 3):;

45) ne obezbijedi da su struéni saradnici koje zaposljava adekvatno obuceni | da
ispunjavaju obaveze propisane ¢lanom 213 st. 1 3 ovog zakona (¢lan 216 stav 1 tacka
4),

46) ne omoguci nesmetano sprovodenje inspekcijskog nadzora u pogledu
oglasavanja u skladu sa zakonom (¢lan 216 stav 1 tacka 6);

47) ne obezbijedi da se odluke nadleZnih inspekcija i drugih nadleZnih organa
sprovedu bez odlaganja i u potpunosti (€lan 216 stav 1 tacka 7);

48) do 1. marta tekuce godine Upravi ne dostave podatke o upotrebi antimikrobnih
ljekova konséenih u prethodnoj godini (€lan 252 stav 3);

49) podatke o upotrebi antimikrobnih ljekova redovno ne unose u VIS, koji vodi
Uprava u skladu sa posebnim zakonom (&lan 252 stav 4);

50) do 1. marta tekuce godine ne dostavi Upravi podatke o obimu prodaje
antimikrobnih veterinarskih ljekova u prethodnoj godini, na obrascu koji propisuje Uprava
(Elan 252 stav 5).

21) proslijedi stru€noj | opstoj javnosti informacije o farmakovigilanci za
veterinarski lijek bez prethodnog obavjestavanja Instituta (Elan 257 stav 8),

52) ne obezbijedi da sve informacije koje se daju o farmakovigilanci odredenog
lijeka budu prikazane objektivno i da ne dovode u zabludu struénu i opstu javnost (Elan
257 stav 9);

93) ne vodi evidenciju o prometu veterinarskih ljekova na malo koji se izdaju na
veterinarski recept, koja narocCito sadrZi: datum prometa na malo; naziv veterinarskog
lijeka, uklju€ujuci, po potrebi, farmaceutski oblik i jaéinu; broj serije; podatak o primljenoj
il isporucenoj koliCini; naziv veleprodaje veterinarskih ljekova i adresu sjedista dobavljata
u slucaju kupovine ili primaoca u slucaju prodaje; ime i prezime i kontakt podatke
veterinara koji je izdao veterinarski recept i, ako je potrebno, kopiju veterinarskog recepta,
broj dozvole za veterinarski lijek (¢lan 295 stav 1);

94) ne vodi evidenciju o prometu veterinarskih ljgekova koji se ne izdaju na
veterinarski recept (€lan 295 stav 2),

55) najmanje jednom godisnje ne sprovede detaljinu reviziju zaliha i uporeduje
evidentirane ulaze i izlaze veterinarskih ljekova sa trenutnim zalihama veterinarskih
liekova, a evidencije o odstupanjima ne &uva najmanje pet godina i ne da na uvid
nadleZnim organima, na njihov zahtjev (¢lan 295 stav 3);

56) veterinarske ljekove koji se izdaju na veterinarski recept prodaje licima koja
nisu punoljetna (Clan 295 stav 4),

57) o svakoj promjeni iz dozvole za promet veterinarskin liekova na malo ne
obavijesti Upravu u roku od 15 dana od dana nastanka promjene (&lan 295 stav 5).

Za prekrSaj iz stava 1 ovog ¢lana kazniée se i odgovorno lice u pravnom licu
novéanom kaznom u iznosu od 500 eura do 2.000 eura.



Za prekria) iz stava 1 tac.1 do 57 kaznice se fiziko lice/preduzetnik novcéanom
kaznom u iznosu od 2.000 eura do 6.000 eura.

Uz kaznu za prekrsaj stav 1 ovog ¢lana mozZe se izreci | zastitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju do Sest mjeseci.

Clan 349

Novéanom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 2.000 eura kaznice se za prekriaj
fizi¢ko lice, ako:

1) ne obezbijedi da je svaka serija lijeka koja je proizvedena u Crnoj Gori
proizvedena i da je izvrSena kontrola kvaliteta u skladu sa ovim zakonom, kao i u skladu
sa izdatom dozvolom za lijek (€lan 99 stav 1 tacka 1);

2) se lijek uvozi iz treCe drZave, bez obzira da |i je lijek proizveden u EU, da za
svaku proizvedenu seriju lijeka u Crnoj Gori nije izvréena potpuna kvalitativna kontrola
kvaliteta | 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 (&lan
99 stav 1 tacka 2);

3) o sumnjama na neZeljeno dejstvo lijeka, posebno kad su u pitanju ozbiljna |
neotekivana neZeljena dejstva, pisanim putem ne obavijesti Institut, a u slu¢aju vakcina
za humanu upotrebu i Institut za javno zdravlje Crne Gore (Glan 168 stav tacka 1);

4) ne prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva u roku od 30 dana od
dana saznanja, a po potrebi naknadno prijavi i dodatne informacije (Elan 168 stav tacka
2),

5) 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 (Clan 168 stav tacka 3),

6) prilikom prijavijivanja sumnji na neZeljena dejstva bioloékog lijeka ne dostavi
podatke o nazivu lijeka i broju serije lijeka, ako su mu dostupni (¢lan 168 stav tatka 4);

7) zaposleni u Institutu koji procjenjuje zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko
ispitivanje ili sustinske izmjene i/ili dopune dozvole za klinicko ispitivanje, kao i &lan
EtiCkog odbora je u sukobu interesa, i nije nezavisan od sponzora, mjesta izvodenja
klinickog ispitivanja i ispitivaéa ukljuéenih u klinicko ispitivanje i izloZzen je bilo kakvom
neprimjerenom uticaju (¢lan 179 stav 1);

8) ne evidentira nezeljene dogadaje ili odstupanja u laboratorijskim analizama koji
su u protokolu klini€kog ispitivanja navedeni kao kritiéni za procjenu bezbjednosti i prijavi
ih sponzoru u skladu sa zahtjevima za izvjeStavanje | u rokovima odredenim protokolom
(clan 192 stav 1 tacka 1);

9) ne evidentira sve neZellene dogadaje, osim ako je protokolom klinickog
Ispitivanja drukcije predvideno, kao i ne prijavi sponzoru, odnosno njegovom predstavniku
sve ozbiline neZeliene dogadaje koji se dogode ispitanicima koje je on lijedio tokom
klinickog ispitivanja, osim ako je protokolom klinickog ispitivanja drukdije predvideno
(Elan 192 stav 1 tacka 2);

10) ne 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 je utvrdeno da hitno
izviestavanje nije potrebno, a ako je potrebno, ispitivaé ne dostavi sponzoru, odnosno
njegovom predstavniku izvieStaj o pracenju, i onemoguéi sponzora da utvrdi da li ozbiljni




nezeljeni dogadaj ima uticaj na odnos Kkoristi i rizika u kliniCkom ispitivanju (Clan 193 stav
1 tacka 3);

11) ne obavijesti sponzora, odnosno njegovog predstavnika, bez nepotrebnog
odlaganja, ako sazna za ozbiljan neZeljeni dogadaj koji moze biti uzroéno povezan sa
lijekom koji se koristi u klinickom ispitivanju, a koji se pojavio nakon zavrSetka klinickog
ispitivanja kod ispitanika kog je ispitivac lijecio (Clan 194 stav 1 tacka 4);

12) ne vrsi izradu i aZuriranje lokalnog sistema farmakovigilance i PSMF u saradnji
sa proizvodatem, iisto ne dostavlja Institutu, na zahtjev (Clan 259 stav 1 tacka 1);

13) ne vrsi dodjeljivanje referentnih brojeva PSMF | dostavijanje tog referentnog
broja bazi podataka o farmakovigilanci za svaki veterinarski lijek (€lan 259 stav 1 tacka
2);

14) ne vrsi uspostavljanje i odrzavanje sistema koji obezbjeduje da se prikupljaju i
objedinjuju informacije o svakoj sumnji na neZeljeni dogadaj o kojoj je nosilac dozvole za
veterinarski lijek obavijesten (¢lan 259 stav 1 tacka 3);

15) ne vrsi objedinjavanje prijava sumnji na nezeljene dogadaje iz ¢lana 256 stav
2 ovog zakona, njihovu procjenu i prijavijivanje Institutu (&lan 259 stav 1 tacka 4);

16) ne vrSi obezbjedivanje potpunog i blagovremenog dostavijanja dodatnih
informacija od znacaja za procjenu odnosa koristi i rizika od veterinarskog lijeka, na
zahtjev Instituta (¢lan 259 stav 1 tacka 5);

17) ne vrsi obezbjedivanje dostavljanja Institutu | drugih informacija potrebnih za
otkrivanje promjene odnosa koristi i rizika od veterinarskog lijeka, ukljuéujuéi |
postmarketinike studije (¢lan 259 stav 1 tatka 6),

18) ne vrsi primjenu procesa upravljanja signalima i obezbjedivanje | uspostavijanje
uslova za ispunjavanje obaveza iz ¢lana 257 stav 1 tacka 4 ovog zakona (€lan 259 stav
1 tacka 7);

19) newvrsi pracenje sistema farmakovigilance | obezbjedivanje da se, po potrebi,
pripremi | sprovede odgovarajuc¢i preventivni ili korektivni akcioni plan i, ako je to
potrebno, obezbijedi izmjena PSM (&lan 259 stav 1 tacka 8);

20) ne vrsi obezbjedivanje da svi zaposleni nosioca dozvole za velerinarski lijek
koji su uklju¢eni u sprovodenje aktivnosti farmakovigilance imaju kontinuiranu obuku
(Elan 259 stav 1 tacka 9),

21) ne vrSi obavjeStavanje Instituta o svakoj regulatornoj mjeri koja je preduzeta
u Evropskoj uniji, do uspostavljanja pristupa bazi podataka Evropske unije za
farmakovigilancu, i u trecim drZavama, a povezana je sa podacima o farmakovigilanci, u
roku od 21 dan od dana prijema informacije (€lan 259 stav 1 tacka 10),

22) svaku sumnju na neZeliene dogadaje iz ¢lana 255 ovog zakona odmahne ne
obavijesti Institut (lan 261 stav 1);

23) svaku sumnju na neZeljeni dogadaj ne prijavi nosiocu dozvole za veterinarski
lijek ( Elan 261 stav 2);

24) ne obezbijedi da je svaka serija lijeka koja je proizvedena u Crnoj Gori
proizvedena | da je izvrSena kontrola kvaliteta u skladu sa ovim zakonom, kao i u skladu
sa izdatom dozvolom za lijek (¢lan 270 stav 7 tacka 1),

25) ne obezbijedi, da ako se lijek uvozi iz trece drzave, da je za svaku proizvedenu
seriju lijeka u Crnoj Gori izvrSena potpuna kvalitativna kontrola kvaliteta | 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 (&lan 270 stav 7 tatka 2);




26) veterinar na zahtiev nadleZnog organa, ne obrazloZi propisivanje
veterinarskog recepta za antimikrobni lijek, narocito u slu¢aju metafilakse ili profilakse
(€lan 298 stav 4),

27) kao vlasnik ili drZzalac Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane ne vodi
evidenciju o liekovima koje primjenjuju na Zivotinjama, 1 ako je primjenjivo kopiju
veterinarskog recepta, i to: datum prvog davanija lijeka Zivotinji, naziv lijeka, koliGinu datog
ljeka, naziv | adresu sjedista dobavljaca, dokaz o nabavci lijekova koje koristi,
identifikaciju Zivotinje ili grupe tretiranih Zivotinja, ime | prezime | kontakt podatke
veterinara koji je propisao, izdao ili dao lijek, ako je primjenjivo, period karence, cak | ako
je taj period nula, trajanje lijecenja (¢lan 301 st. 1i2).

XXI. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 350
Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od 12 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.
Do donosenja propisa iz stava 1 ovog ¢lana primjenjivace se propisi koji su vazili
do dana stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u suprotnosti sa ovim zakonom,

Clan 351
Proizvodaci sa sjediStem u Crnoj Gori, veleprodaje, uvoznici i nosioci dozvole za
ljek duzni su da svoje poslovanje usklade sa odredbama ovog zakona i propisima
donijetim za njegovo sprovodenje u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clan 352
Sertifikati o usaglasenosti koje je Institut izdao u skladu sa zakonom koji je vazZio
do dana stupanja na snagu ovog zakona vaZe do isteka perioda na koji su izdati.

Clan 353

Dozvola za lijek izdata u skladu sa propisima koji su vazil do dana stupanja na
snagu ovog zakona, vazi do isteka perioda na koji je izdata.

Nosilac dozvole za veterninarski lijek za koji je dozvola za lijek izdata u skladu sa
propisima koji su vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona, duZan je da uskladi
dozvolu za lijek, u pogledu informacija o veterinarskom lijeku, sa odredbama akia iz ¢lana
299 stav 4 ovog zakona najkasnije do 9. maja 2029. godine.

Clan 354
Postupci pred Institutom i Upravom zapoceti do dana stupanja na snagu ovog
zakona okoncéace se po propisima po kojima su zapodeti.

Clan 355
Veterinarski ljekovi koji su obiljeZeni | imaju uputstvo za lijek odobreno u skladu sa
propisima koji su vaZzili do dana stupanja na snagu ovog zakona, moraju se uskladiti sa
odredbama ovog zakona najkasnije do 29. januara 2027. godine.



Clan 356

Odredba €lana 2 stav 3 tacka 2 ovog zakona, u dijelu obaveza u vezi sa
sertifikatima dobre proizvodacke prakse za inaktivirane imunoloske veterinarske ljekove
dobijene od patogena | antigena dobijenih od Zivotinja, odnosno Zivotinja u
epidemioloskoj jedinici i koriS¢éenih za lijecenje tih Zivotinja ili Zivotinja u isto)
epidemioloSkoj jedinici ili za lijeCenje Zivotinja ili Zivotinje u jedinici koja ima potvrdenu
epidemioloSku povezanost, primjenjivace se od dana primjene GMP smjernica za
veterinarske ljekove iz ¢lana 279 stav 1 tacka 2 ovog zakona.

Clan 252 stav 4 primjenjiva¢e se u periodu od godinu dana od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Clan 357

Odredbe clana 29; ¢lan 33 stav 2, €lana 34 stav 5, Clana 115 stav 1 tatka 7, clana
124 stav 3; ¢lana 137 stav 4, ¢lana 144 stav 3;, ¢lana 231 stav 4, &lana 247 st. 112 u
dijelu prijave varijacije u roku od 12 mjeseci;, tlana 248, ¢lana 254, ¢lana 257, ¢lana 263;
¢lana 282 stav 1 tacka 7; i1 ¢l. 115 stav 1, 156 stav 3, 203 stav 1, 204 stav 1, ¢lana 219,
245 stav 12, 258 stav 2, 260 stav 2 | 320 stav 1 tatka 9 u dijelu koji se odnosi na
..saglasnost za uvoz" | €lan 320 stav 1 tatka 12 ovog zakona primjenjivace se do dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 358

Odredbe ¢lana 3 stav 3; €lana 28 stav 2, &lana 30, ¢lana 31; élan 33 stav 3; élana
43 stav 2, tlana 45 stav 8, ¢lana 47, ¢lan 48 stav 2 u dijelu ,Evropsku komisiju™; ¢lan 50
stav 2; ¢lana 55; ¢lana 60 stav 3; élana 61 stav 1 tacka 1 u dijelu koji se odnosi na PRAC;
¢lana 62 stav 2; ¢€l. 71-72, ¢lana 85 stav 7, ¢l. B7 - 89; clan 90 stav 4 tacka 2, ¢lan 97
stav 2; ¢lan 99 stav 1 tacka 2, st. 2, 31 4, €lan 106 stav 7, €lan 111 stav 2; €lan 113; €lan
114 stav 5; €lan 115 st. 2.3 u dijelu koji se odnosi na EU, €lan 116 stav 2 u dijelu uvoza
iz treCe drzave i st. 516, ¢lan 119 stav 1 tacka 4, stav 3 u dijelu , ,uvoznika® | stav 4; Clana
121; €lan 123; €lan 124 stav 1 tacka 5 u dijelu ,najmanje za ljekove koji imaju sigurnosne
oznake”, stav 2, clan 125; ¢lan 130 st. 4,51 6; ¢lan 132; ¢lan 134 stav 2, ¢lan 135 stav
2. élana 136 st. 1, 4 i 5; ¢lana 140 st. 1-6; élan 147 stav 3; ¢lan 149 stav 2 ta¢. 1i 3; ¢élan
150 st. 112; &lan 151, ¢&lan 153 stav 1 tacka 2, stav 3; ¢lan 155 st. 3, 4 1 5; &lan 156 stav
1 tacka 7, stav 4; ¢lan 157; ¢lan 159 u dijelu koji se odnosi na EMA; ¢lan 161 st. 3 i 4;
¢lan 162; élan 163; élan 165; clan 167 stav 2; ¢lan 176 stav 1 tacka 5; ¢lan 196 stav 8;
clan 210 stav 2; ¢lan 211 stav 2; ¢lan 212 stav 3; €lan 214 stav 5 | 6; ¢élan 218 stav 2; ¢lan
219 stav 2; 220 stav 6 u dijelu koji se odnosi na prebivaliSte u Evropskoj uniji; ¢élana 230
stav 7, ¢lan 251 stav 2, €lan 256 st. 11 2; élan 258 stav 1 tacka 6 | stav 3; ¢lan 259 stav
1 tacka 2, ¢lan 260 stav 5; ¢lan 265 stav 5; ¢lan 266 stav 2 tacka 3; ¢lan 270 stav 7 tacka
2. ¢lan 279 stav 2; €lan 280; ¢lan 281 stav 4 tacka 3; 285 stav 2 u dijelu koji se odnosi na
uvoznika koji ima dozvolu za proizvodnju; ¢lan 289 stav 2; ¢lana 291 stav 4, &lan 297,
clan 298 stav 8, ¢lan 300 stav 6; ¢lan 302 stav 4; ¢lan 303, ¢lan 315 stav 3, ¢lan 316 st
3,5 6,7, 8 10i11; élana 320 stav 1 tatka 9 u dijelu koji se odnosi na , odobrenje za
stavljanje u promet” i tacka 10 i €lana 346 stav 1 u dijelu ,saradnja sa EMA™, st 2, 3, stav
4 tacka 1 u dijelu .drzavama ¢lanica Evropske unije”, tatka 3, tacka 4 u dijelu _prostora
posrednika” i tacka 6 alineja 3, st. 11, 12 i 14, ovog zakona primjenjivate se od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.




Clan 359
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o ljekovima
(.SluZbeni list CG", br. 80/20, 84/24 | 35/25), kao i odredbe Clana 94 st. 1,2, 4, 516, €lana
141 tac. 18 i 19; ¢lana 162 stav 1 taé. 15)-17) i ¢lana 162a stav 1 tacka 9 Zakona o
veterinarstvu ("Sluzbeni list CG", br. 30/12, 48/15, 57/15, 52/16, 43/18, 84/24 | 92/25)

Clan 360

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore®

Broj: 28-2/25-17/9
EPA 799 XXVIII
Podgorica, 2. februara 2026. godine
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S ple

*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 klini¢kim
ispitivanjima ljekova za primjenu kod ljudi i stavijanju van snage Direktive 2001/20/EZ,
Regulativa (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta | Savjeta od 11. decembra 2018. o
veterinarskim ljekovima i stavljanju van snage Direktive 2001/82/EZ




