1013.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O FONDU RADA*

Proglasavam Zakon o fondu rada*, koji je donijela Skupstina Crne Gore 26. saziva, ha
Petoj sjednici Prvog redovnog (proljeénjeg) zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula 2020.
godine.

Broj: 01-1560/2
Podgorica, 29. jul 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Dukanovié, s.r.

Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 Ustava Crne Gore i ¢lana 91 stav 1 Ustava Crne Gore,
Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u
2020. godini, dana 27. jula 2020. godine, donijela je

ZAKON
O FONDU RADA*

Predmet

Clan 1
Ovim zakonom ureduje se postupak za ostvarivanje prava zaposlenog na isplatu
neisplacenih potraZivanja po osnovu prestanka radnog odnosa kod poslodavca nad kojim je
pokrenut steCajni postupak, ako nijesu isplacena u skladu sa posebnim propisom, nacin i
djelokrug rada Fonda rada (u daljem tekstu: Fond), finansiranje Fonda, kao i druga pitanja od
znacaja za rad Fonda.

Status i djelokrug rada

Clan 2

Osnivac Fonda je Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada).

Fond ima svojstvo pravnog lica i ima status drzavnog fonda.

Fond obavlja sljedece poslove:

- obezbjeduje isplatu neisplac¢enih potrazivanja zaposlenih kod poslodavca usljed stecaja
(u daljem tekstu: potrazivanja) ako nijesu isplacena ili su djelimi¢no isplacena;

- vodi postupak 1 donosi odluku o ostvarivanju prava na isplatu neisplac¢enih potrazivanja
kod poslodavaca nad kojim je pokrenut stecajni postupak u skladu sa opStim propisima o
radu,

- pruza stru¢nu pomoc¢ pri ostvarivanju prava utvrdenih ovim zakonom i Zakonom o radu;

- upravlja sredstvima obezbijedenim za namjenu utvrdenu ovim zakonom;

- donosi godi$nji program rada koji sadrzi podatke o ciljevima, indikatorima uspjesnosti,
aktivnostima koje su potrebne za realizaciju ciljeva i licima odgovornim za realizaciju;



- najmanje jednom godiSnje, podnosi Vladi izvjeStaj o svom radu koji sadrzi prikaz
izvrSavanja zakona i drugih propisa, podatke o realizaciji ciljeva iz programa rada Fonda,
ocjenu stanja i mjera koje su preduzete za unaprjedenje stanja i finansijski izvjestaj; i

- vr$i druge poslove u skladu sa ovim zakonom 1 statutom Fonda.

Javnost rada

Clan 3

Rad Fonda je javan.
Javnost rada Fonda obezbjeduje se na nacin utvrden posebnim zakonom i statutom Fonda.

Upotreba rodno osjetljivog jezika

Clan 4

Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u zenskom rodu.

Organi Fonda

Clan 5
Organi Fonda su Upravni odbor i direktor.

Upravni odbor

Clan 6

Fondom upravlja Upravni odbor, u skladu sa ovim zakonom i statutom Fonda.

Upravni odbor imenuje i razrjeSava Vlada.

Upravni odbor ima devet ¢lanova, i to:

- Cetiri predstavnika Vlade koje predlaZze starjeSina organa drzavne uprave nadleznog za
poslove rada;

- dva predstavnika reprezentativne organizacije sindikata na nivou Crne Gore registrovane
kod organa drZavne uprave nadleznog za poslove rada (u daljem tekstu: Ministarstvo) koje
predlaze taj sindikat;

- dva predstavnika reprezentativnhog udruZenja poslodavaca na nivou Crne Gore koje
predlaZe to udruzenje poslodavaca; i

- jednog predstavnika iz reda zaposlenih u Fondu kojeg predlaze direktor Fonda.

Upravni odbor ima predsjednika kojeg imenuje i1 razrjeSava Vlada, iz redova cClanova
Odbora.

Mandat ¢lanova Upravnog odbora traje Cetiri godine.

Ako je u Upravnom odboru predviden manji broj predstavnika reprezentativnih sindikata
u odnosu na broj reprezentativnih sindikata, na odgovaraju¢em nivou, primjenjuje se princip
rotacije, u skladu sa njihovim posebnim sporazumom.

Ako ima viSe reprezentativnih udruzenja poslodavaca, ¢lana Upravnog odbora predlaze
reprezentativno udruzenje poslodavaca koje ima veéi procenat zaposlenih u privredi Crne
Gore.

NadleZnost Upravnog odbora

Clan 7
Upravni odbor Fonda:
- donosi statut Fonda;
- donosi godis$nji program rada 1 finansijski plan;
- podnosi izvjestaj o radu i finansijski izvjestaj Vladi;



- donosi opste akte Fonda;

- imenuje i razrjeSava direktora Fonda;

- usvaja godisnji izvjestaj o finansijskom poslovanju Fonda;

- odlucuje o koris¢enju sredstava Fonda;

- predlaze mjere za unapredenje rada Fonda;

- usvaja Plan javnih nabavki i izvjeStaj o sprovedenim postupcima javnih nabavki i
zakljuCenim ugovorima o javnim nabavkama; i

- obavlja druge poslove utvrdene zakonom.

Upravni odbor donosi odluke ve¢inom glasova ukupnog broja svojih ¢lanova ako statutom
Fonda za odluc¢ivanje o pojedinim pitanjima nije predvidena druga kvalifikovana ve¢ina.

RazrjeSenje ¢lanova i predsjednika Upravnog odbora

Clan 8

Vlada moze razrijesiti ¢lana i predsjednika Upravnog odbora Fonda prije isteka mandata:

- na li¢ni zahtjev;

- na predlog subjekata iz ¢lana 6 stav 3 ovog zakona;

- ako postupa suprotno zakonu i aktima Fonda;

- prestankom radnog odnosa, odnosno svojstva koje je bilo osnov za imenovanje;

- izborom na funkciju koja iskljucuje ¢lanstvo u Upravnom odboru; i

- ako je pravosnaznom sudskom odlukom osuden na bezuslovnu kaznu zatvora u trajanju
duzem od Sest mjeseci ili kaznu za krivi¢no djelo koje ga ¢ini nedostojnim za obavljanje te
duznosti.

U slucaju iz stava 1 ovog €lana imenuje se novi ¢lan Upravnog odbora, ¢iji mandat traje
onoliko vremena koliko bi trajao mandat ¢lana na ¢ije mjesto se imenuje.

Imenovanje u smislu stava 2 ovog ¢lana vrsi se na nacin i po postupku utvrdenim ovim
zakonom i statutom Fonda.

Direktor

Clan 9
Radom Fonda rukovodi direktor.
Direktora Fonda imenuje Upravni odbor na period od pet godina, na osnovu javnog
konkursa.

Nadleznost direktora

Clan 10

Direktor Fonda:

- predstavlja, rukovodi i organizuje rad Fonda;

- odgovara za zakonitost i kvalitet njegovog rada;

- predlaze statut, program rada i finansijski plan, izvjestaj o radu i finansijski izvjestaj, kao
i druge odluke Upravnom odboru Fonda;

- izvrSava odluke Upravnog odbora;

- upravlja ljudskim i finansijskim resursima;

- stara se 0 obezbjedivanju javnosti rada Fonda;

- odlucuje o ostvarivanju prava iz ¢lana 2 stav 3 alineja 2 ovog zakona;

- obrazuje stru¢ne komisije i radna tijela;

- utvrduje akt o unutras$njoj organizaciji i sistematizaciji Fonda;

- odlucuje o ostvarivanju prava, obaveza i odgovornosti iz rada i po oshovu rada
zaposlenih u Fondu, u skladu sa zakonom; i

- vr$i druge poslove utvrdene ovim zakonom i statutom Fonda.



RazrjeSenje direktora Fonda

Clan 11

Upravni odbor moze razrijesiti direktora Fonda 1 prije isteka mandata:

- na li¢ni zahtjev;

- ako postupa suprotno zakonu i aktima Fonda;

- ako nestru¢no ili nesavjesno obavlja poslove za koje je imenovan i time nanese Stetu
Fondu;

- ako zbog duZze odsutnosti ili sprijeCenosti za rad ne moze da obavlja poslove za koje je
imenovan;

- ako zakljuci pravni posao koji dovodi do konflikta interesa;

- ako organizuje zaposlene u politicke, odnosno religijske svrhe;

- ako je pravosnaznom sudskom odlukom osuden za krivicno djelo koje ga cini
nedostojnim za obavljanje te duznosti; i

- ako se tokom mandata utvrdi da ne ispunjava uslove za obavljanje poslova za koje je
Imenovan.

Strucni poslovi

Clan 12
Radi obavljanja stru¢nih, administrativnih, pravnih, ekonomskih i drugih poslova Fond
organizuje sektore.
Na prava, obaveze i odgovornosti zaposlenih u Fondu primjenjuju se propisi o drzavnim
sluzbenicima i namjestenicima.

Statut

Clan 13
Fond ima statut kojim se ureduje: naziv, sjediSte i adresa Fonda, djelatnost Fonda,
djelokrug rada Upravnog odbora 1 direktora, postupak razrjeSenja Upravnog odbora i
direktora i1 druga pitanja od znacaja za rad Fonda.
Saglasnost na statut Fonda daje Vlada.

Finansiranje

Clan 14

Sredstva za rad Fonda obezbjeduju se iz:

- doprinosa u visini od 0,20% na teret poslodavca koji obveznik osiguranja od
nezaposlenosti obracunava na osnovicu koja se odnosi na taj doprinos, u skladu sa posebnim
zakonom;

- budzeta Crne Gore;

- sredstava fondova Evropske unije;

- donacija, poklona; i

- drugih izvora, u skladu sa zakonom.

Pokretanje postupka

Clan 15
Zahtjev za pokretanje postupka za ostvarivanje prava iz ¢lana 2 stav 3 alineja 2 ovog
zakona (u daljem tekstu: zahtjev) podnosi zaposleni.
Zahtjev se podnosi Fondu u roku od 90 dana od dana donoSenja zakljucka o listi utvrdenih
i osporenih potrazivanja postupka.



Dostavljanje dokaza

Clan 16

Uz zahtjev zaposleni dostavlja:

- ugovor o radu, odnosno drugi akt o zasnivanju radnog odnosa zaposlenog;

- akt kojim je zaposlenom prestao radni odnos;

- akt kojim je utvrdeno potrazivanje iz ¢lana 2 stav 3 alineja 2 ovog zakona; i

- dokaz da mu nijesu isplac¢ena potrazivanja u cjelosti ili djelimicno.

Dokaz iz stava 1 al. 3 1 4 ovog Clana zaposleni pribavlja od strane nadleznog suda.

Ako uz zahtjev nijesu dostavljeni dokazi iz stava 1 ovog ¢lana, zaposleni odnosno stecajni
upravnik duzni su da na zahtjev Fonda, u roku od 15 dana, dostave trazene dokaze, kao i
druge podatke koji su od znacaja za donosenje rjeSenja o ostvarivanju prava na potrazivanje.

Odbijanje zahtjeva

Clan 17
Ako zaposleni ne podnese zahtjev u roku iz ¢lana 15 stav 2 ovog zakona ili ako ne dostavi
dokaze iz ¢lana 16 stav 1 ovog zakona, odnosno ne izvr$i dopunu dokaza u roku iz ¢lana 16
stav 3 ovog zakona, direktor Fonda ¢e donijeti rjesenje o odbijanju zahtjeva.

Gubitak prava na potraZivanje

Clan 18

Zaposleni gubi pravo na isplatu potrazivanja iz ¢lana 2 stav 3 alineja 2 ovog zakona ako:

- da neistinite podatke u vezi sa ispunjavanjem uslova za ostvarivanje prava;

- nije obavijestio Fond o ¢injenicama koje uticu na sticanje i ostvarivanje prava na
potraZivanje; i

- je sam ili zajedno sa ¢lanovima uze porodice bio vlasnik vise od 50% vrijednosti kapitala
poslodavca.

Clanovima uZe porodice, u smislu stava 1 alineja 3 ovog ¢lana, smatraju se supruznik,
djeca (bracna, vanbracna, usvojena i pastorc¢ad), braca, sestre, roditelji, usvojilac i staratel;.

NadlezZni organi za odlucdivanje

Clan 19
O zahtjevu odlucuje direktor Fonda i donosi rjeSenje.
Protiv rjeSenja iz stava 1 ovog €lana moZe se podnijeti Zalba Ministarstvu, u roku od 15
dana od dana dostavljanja rjeSenja.
O Zalbi iz stava 2 ovog ¢lana odlucuje Ministarstvo, u skladu sa zakonom.
Protiv rjeSenja Ministarstva moZe se pokrenuti upravni spor.

Povracaj isplacenih sredstava

Clan 20
Fond je duZzan da od zaposlenog zahtijeva povracaj nezakonito ispla¢enih sredstava,
uvecanih za troskove postupka i odgovarajuce kamate, ako utvrdi da su postojali razlozi za
gubitak prava na potrazivanje, u skladu sa ¢lanom 18 ovog zakona.
Zaposleni je duzan da u roku od 30 dana od dana dostavljanja zahtjeva za povracaj
sredstava izvr$i uplatu tih sredstava na konsolidovani ra¢un drzavnog trezora.



Prenosivost prava

Clan 21
Prava zaposlenih iz ¢lana 2 stav 3 alineja 2 ovog zakona mogu se naslijediti.
Ako u toku postupka za ostvarivanje prava iz stava 1 ovog ¢lana zaposleni umre, ta prava
se utvrduju zakonskim nasljednicima na osnovu pravosnaznog rjesenja o nasljedivanju.

Primjena propisa

Clan 22

Prava propisana u slucaju otvaranja ste¢ajnog postupka nad poslodavcem u skladu sa ovim
zakonom mogu da ostvare i zaposleni stranog poslodavca kojem je sjediSte na podrucju
drzava ¢lanica Evropske unije.

Prava iz stava 1 ovoga ¢lana mogu da ostvare zaposleni kojima je mjesto rada ili
uobic¢ajeno mjesto rada bilo na podruc¢ju Crne Gore, a nad stranim poslodavcem je pokrenut
steCajni ili slian postupak koji ukljucuje djelimi¢nu ili cjelokupnu imovinu poslodavca u
skladu sa propisima drzave clanice Evropske unije nadlezne za sprovodenje postupka nad
poslodavcem.

Prava iz stava 1 ovog ¢lana mogu da ostvare zaposleni kojima je mjesto rada ili
uobicajeno mjesto rada u nekoj od drzava €lanica Evropske unije, a nad poslodavcem u Crnoj
Gori je pokrenut stecajni ili slican postupak koji ukljucuje djelimi¢nu ili cjelokupnu imovinu
poslodavca u skladu sa propisima Crne Gore.

Razmjena podataka

Clan 23
Radi ostvarivanja prava iz clana 22 ovog zakona, Fond je odgovoran za razmjenu
relevantnih podataka sa nadleznim institucijama i/ili garantnim ustanovama drugih drZava
¢lanica Evropske unije.

Nadzor

Clan 24
Nadzor nad zakonito$¢u rada Fonda vr$i Ministarstvo.
Nadzor nad primjenom ovog zakona vrS§i organ drzavne uprave nadleZan za poslove
uprave preko upravne inspekcije.
U vrSenju nadzora upravni inspektor ima ovlaS¢enja utvrdena zakonom.

Nastavak rada

Clan 25
Fond rada osnovan u skladu sa Zakonom o Fondu rada (,,Sluzbeni list CG”, br. 88/09,
39/15 1 52/16), nastavlja sa radom sa pravima i obavezama utvrdenim ovim zakonom.
Direktor Fonda koji je imenovan do dana stupanja na snagu ovog zakona, nastavlja sa
radom do isteka vremena na koje je imenovan.

Imenovanje Upravnog odbora

Clan 26
Upravni odbor Fonda imenovace se u skladu sa ovim zakonom u roku od 60 dana od dana
stupanja na snagu ovog zakona.
Do imenovanja Upravnog odbora u smislu stava 1 ovog ¢lana funkciju odbora obavljace
dosadasnji Upravni odbor.



Uskladivanje propisa

Clan 27

Fond ¢e svoje akte uskladiti sa ovim zakonom u roku od 90 dana od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Ranije zapoceti postupci

Clan 28
Izuzetno od ¢lana 10 stav 1 alineja 7 ovog zakona, u postupcima za utvrdivanje prava na
isplatu potrazivanja iz ¢lana 23 Zakona o Fondu rada (,,Sluzbeni list CG”, br. 88/09, 39/15 i
52/16) 1 ¢l. 98 1 99a Zakona o radu (,,Sluzbeni list CG”, br. 49/08, 59/11, 66/12, 31/14, 53/14 i
4/18), koji su zapoceti prije stupanja na snagu ovog zakona, odlucuje organ upravljanja Fonda
u skladu sa propisima koji su bili na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona.

OdloZena primjena

Clan 29

Odredbe ¢l. 22 1 23 ovog zakona primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore
Evropskoj uniji.

Prestanak vaZenja

Clan 30

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o Fondu rada (,,Sluzbeni
list CG”, br. 88/09, 39/151 52/16).

Stupanje na snagu

Clan 31
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne
Gore".

Broj:19-4/20-1/4
EPA 914 XXVI
Podgorica, 27. jul 2020. godine

Skupstina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovi¢, s.r.

* U ovaj Zakon prenesena je Direktiva 2008/94/EZ Evropskog parlamenta i vije¢a od 22.
oktobra 2008.godine o zastiti zaposlenih u slu€aju insolventnosti njihovog poslodavca —
32008L0094



1014.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O NACIONALNOM JAVNOM EMITERU RADIO I
TELEVIZIJA CRNE GORE

Proglasavam Zakon o nacionalnom javnom emiteru Radio i televizija Crne Gore, koji
je donijela Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg)
zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula 2020. godine.

Broj: 01-1566/2
Podgorica, 30. jul 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Pukanovig, s.r.

Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 Ustava Crne Gore i Amandmana IV stav 1 na Ustav
Crne Gore, Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog (proljeénjeg)
zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula 2020. godine, donijela je

ZAKON
O NACIONALNOM JAVNOM EMITERU
RADIO | TELEVIZIJA CRNE GORE

I. OSNOVNE ODREDBE

Predmet zakona

Clan 1
Nacionalni javni emiter obavlja djelatnost u skladu sa zakonom, medunarodnim
standardima i pravilima u ovoj oblasti.
Ovaj zakon se tumaci u skladu sa Direktivom o AVM uslugama, Evropskom konvencijom
za zaStitu ljudskih prava i osnovnih sloboda i praksom Evropskog suda za ljudska prava.

Nacionalni javni emiter Radio i Televizija Crne Gore

Clan 2

Nacionalni javni emiter Radio i Televizija Crne Gore je Radio Crne Gore i Televizija Crne
Gore.

Djelatnost nacionalnog javnog emitera iz stava 1 ovog c¢lana je pruZanje javnih
audiovizuelnih usluga za koje Crna Gora obezbjeduje nezavisno finansiranje u skladu sa
zakonom.

Djelatnost nacionalnog javnog emitera iz stava 1 ovog clana je pruzanje javnih
audiovizuelnih usluga kojima se zadovoljavaju: demokratske, socijalne, kulturne, obrazovne i
druge potrebe od javnog interesa svih segmenata crnogorskog drustva, obezbjeduje
ostvarivanje prava i interesa gradana i drugih subjekata u oblasti informisanja, bez obzira na
njihovu politi¢ku, vjersku, kulturnu, rasnu ili polnu pripadnost.



Radio i Televizija Crne Gore

Clan 3
Osnivac nacionalnog javnog emitera Radio 1 Televizija Crne Gore je drzava.
Prava osnivaca u ime drzave vrsi Savjet Radio i Televizije Crne Gore, u skladu sa
zakonom.
Skraceni naziv nacionalnog javnog emitera Radio i Televizija Crne Gore je RTCG.

Il. DJELATNOST RTCG

Nadin ostvarivanja osnovne djelatnosti

Clan 4

Osnovna djelatnost RTCG je pruzanje javnih audiovizuelnih usluga (u daljem tekstu:
javne usluge), odnosno proizvodnja radijskog, audiovizuelnog i multimedijskog sadrzaja,
muzi¢ka proizvodnja, pruzanje audio i audiovizuelnih medijskih usluga, multimedijskih
usluga i usluga elektronskih publikacija kao javnih usluga.

Djelatnost iz stava 1 ovog ¢lana RTCG ostvaruje:

1) emitovanjem dva programa Radija Crne Gore putem zemaljske mreze radio-difuznih
predajnika na nacionalnom nivou;

2) emitovanjem dva programa Televizije Crne Gore putem zemaljske mreze radio-
difuznih predajnika na nacionalnom nivou;

3) emitovanjem Parlamentarnog programa;

4) emitovanjem radio programa putem satelita;

5) emitovanjem televizijskog programa putem satelita;

6) proizvodnjom i objavljivanjem audio i audiovizuelnih sadrZaja na elektronskoj
publikaciji RTCG;

7) javnim izvodenjem 1 snimanjem muzic¢kih sadrzaja, organizovanjem dogadaja i
koncerata od nacionalnog znacaja;

8) proizvodnjom drugih programskih servisa.

RTCG moze proizvoditi i druge audio i audiovizuelne programe i1 objavljivati ih putem
zemaljskih 1 satelitskih mreZa, interneta 1 drugog oblika prenosa.

Audio 1 audiovizuelni sadrzaji elektronskih publikacija RTCG moraju da budu uskladeni
sa programskim sadrzajem RTCG.

Prijem programa RTCG mora se, u okviru svake radijske ili televizijske mreze,
obezbijediti na teritoriji Crne Gore gdje Zivi najmanje 98% stanovnis$tva.

Pruzanje komercijalnih audiovizuelnih usluga

Clan 5

Pored usluga iz ¢lana 4 stav 1 ovog zakona, RTCG moZe da pruza i komercijalne
audiovizuelne usluge, i to:

1) prodaju programa za reklamne poruke i druge audiovizuelne komunikacije;

2) plasman proizvoda, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast audiovizuelnih
medijskih usluga;

3) sponzorstvo;

4) teleSoping;

5) audiovizuelne usluge na zahtjev;

6) reemitovanje programa;

7) distribuciju programa (ustupanje prava na emitovanje programa, prodaja programa);

8) iznajmljivanje tehni¢ko-produkcionih 1 logisti¢kih resursa, kao audiovizuelnih usluga.



Pruzanje usluga iz stava 1 ovog ¢lana mora da bude odvojeno od pruzanja javnih usluga iz
¢lana 4 stav 1 ovog zakona.

Promjena osnovne djelatnosti

Clan 6
Promjena osnovne djelatnosti ili privatizacija RTCG ne mogu se obaviti bez saglasnosti
Skupstine Crne Gore (u daljem tekstu: Skupstina).

Unutra$nja organizacija

Clan 7
RTCQG, saglasno zakonu i Statutu RTCG, utvrduje unutra$nju organizaciju i nacin rada.
Ovlas¢enja organizacionih jedinica u pravnom prometu utvrduju se Statutom RTCG, u
skladu sa zakonom.

Upotreba rodno osjetljivog jezika

Clan 8
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u zenskom rodu.

I1l. OBAVEZE | ODGOVORNOST RTCG

Usluge od javnog interesa

Clan 9

Ostvarivanje javnog interesa, u smislu ovog zakona, podrazumijeva nezavisnu i
samostalnu proizvodnju, uredivanje i prenos programa i1 multimedijalnih sadrzaja koji nijesu u
sluzbi politickih, ekonomskih ili drugih interesa mo¢i.

Javne usluge iz ¢lana 4 stav 1 ovog zakona, su programske obaveze RTCG koje
ispunjavaju demokratske, socijalne 1 kulturne potrebe crnogorskog druStva i garantuju
pluralizam, ukljucuju¢i kulturnu 1 jezicku raznolikost.

RTCG je duzna da, uz primjenu visokih standarda profesionalne etike i kvaliteta, bez bilo
kojeg oblika diskriminacije, proizvodi 1 emituje programske sadrzaje, koji:

1) sluze kao referentne tacke u pogledu jacanja zajedniStva i1 druStvenog integrisanja svih
pojedinaca, grupa i zajednica;

2) na uravnoteZen nacin, uz odgovaraju¢u zastupljenost informativnih, kulturnih,
obrazovnih, naucnih, sportskih i zabavnih emisija, zadovoljavaju interese javnosti na
nacionalnom i lokalnom nivou;

3) obezbjeduju prostor za otvoreno i slobodno izrazavanje razli¢itih misljenja i stavova 0
pitanjima od javnog interesa;

4) su namijenjeni svim segmentima drusStva, posebno vode¢i racuna o djeci i omladini,
pripadnicima manjinskih naroda i drugih manjinskih nacionalnih zajednica, licima sa
invaliditetom, socijalno ugrozenim i drugim specifi¢nim grupama,;

5) afirmiSu 1 njeguju crnogorski nacionalni 1 kulturni identitet, kulturni 1 etnicki identitet
manjinskih naroda i drugih manjinskih nacionalnih zajednica, evropsko kulturno nasljede 1
kulturnu raznolikost;

6) afirmiSu crnogorsku kulturnu bastinu, podsticu i njeguju kulturno i umjetnicko
stvaralastvo 1 §ire saznanja o drugim kulturama koje su zastupljene u Crnoj Gori;



7) odrazavaju razlicite ideje 1 religijska uvjerenja u drustvu, radi jacanja razumijevanja i
tolerancije i promovisanja multikulturalnog, multietnickog i multivjerskog karaktera Crne
Gore;

8) doprinose postovanju i unapredivanju osnovnih ljudskih prava i sloboda, demokratskih
vrijednosti 1 institucija, pluralizma ideja, kulture javnog dijaloga, jezi¢kih standarda,
privatnosti i digniteta licnosti;

9) podsticu razvoj i unapredivanje demokratske kulture drustva;

10) promovisu i podrzavaju vrijednosti gradanskog drustva i prezentuju gradansku
inicijativu;

11) podstic¢u i promovisu medijsku pismenost;

12) nepristrasno, tatno, blagovremeno, razumljivo 1 uravnotezeno informisu o domacim i
medunarodnim deSavanjima od javnog interesa;

13) odrazavaju aktuelne zivotne probleme razlicitih struktura crnogorskog drustva;

14) prezentuju i afirmisu istorijske izvore i materijalne dokaze o proslim vremenima;

15) promoviSu razvoj Crne Gore i njen ekoloski karakter;

16) informisu javnost o pitanjima od znacaja za zdravlje ljudi i o zastiti ljudi, imovine,
kulturnih dobara i Zivotne sredine;

17) obezbjeduju produkciju 1 predstavljanje crnogorskih kinematografskih i
audiovizuelnih djela;

18) u vrijeme predizborne kampanje, u skladu sa posebnim pravilima, obezbjeduju
ravnopravno predstavljanje politickih stranaka, koalicija i pojedinaca.

Uvodenje novih usluga

Clan 10

RTCG moze da uvodi znaajno nove audiovizuelne usluge na novim platformama za
distribuciju, koje su namijenjene Siroj javnosti, pod uslovom da iste zadovoljavaju
demokratske, socijalne i kulturne potrebe drustva i ne dovode do neproporcionalnih posljedica
na trziStu koje nijesu nuzne za ispunjavanje funkcije javne usluge.

Znacajno novom audiovizuelnom uslugom, u smislu stava 1 ovog ¢lana, smatra se usluga
koja se prvi put pruza i bitno se razlikuje od usluga koje pruza RTCG, kao i usluga koja je u
velikoj mjeri izmijenjena u pogledu njenog sadrzaja, tehnickog pristupa i ciljne grupe kojoj je
namijenjena.

Predlog za uvodenje znacajno nove audiovizuelne usluge ili vise takvih usluga mora da
sadrzi tacan opis usluga i1 opravdanost njihovog uvodenja, ciljnu grupu na koju se usluge
odnose, troskove vrSenja usluga i ocjenu mogucih uticaja na trZiste.

Prije uvodenja zna€ajno nove audiovizuelne usluge ili viSe takvih usluga RTCG je duZzna
da sprovede javnu raspravu u trajanju od 45 dana.

Nakon sprovedene javne rasprave, predlog za uvodenje znacajno nove audiovizuelne
usluge ili viSe takvih usluga, RTCG je duZna da dostavi na mi$ljenje organu nadleZznom za
drzavnu pomoc¢.

Komentare 1 sugestije dobijene posredstvom javne rasprave i miSljenje organa nadleznog
za drzavnu pomo¢, RTCG je duzna da dostavi savjetu regulatornog organa za oblast
audiovizuelnih medijskih usluga (u daljem tekstu: regulatorni organ).

O uvodenju znacajno nove audiovizuelne usluge ili vise takvih usluga odlucuje savjet
regulatornog organa.



Evropska audiovizuelna djela

Clan 11

RTCG je duzna da obezbijedi da evropska audiovizuelna djela, definisana u skladu sa
zakonom kojim se ureduje oblast audiovizuelnih medijskih usluga, ¢ine najmanje 51% njenog
godisnjeg vremena emitovanja.

RTCG je duzna da najmanje 40% djela iz stava 1 ovog ¢lana emituje izvorno na
crnogorskom jeziku, jezicima u sluzbenoj upotrebi i romskom jeziku na svakom televizijsko-
programskom kanalu RTCG.

Najmanje 10% od programsko-produkcionog plana opredijeljenog za tekucu godinu,
RTCG je duzna da obezbijedi za nabavku evropskih djela nezavisnih proizvodaca, od cega
polovina tih sredstava mora biti namijenjena za djela proizvedena izvorno na crnogorskom
jeziku, jezicima u sluzbenoj upotrebi i romskom jeziku.

Nacin i1 postupak za odabir programa iz stava 3 ovog Clana utvrduje se opstim aktima
RTCG koji se objavljuju na sajtu RTCG.

Izuzetno od stava 3 ovog ¢lana, a u slu¢aju da djela proizvedena izvorno na crnogorskom
jeziku, jezicima u sluzbenoj upotrebi i romskom jeziku ne zadovoljavaju propisane
kriterijume utvrdene ops$tim aktima RTCG, shodno odluci Savjeta RTCG, odnos ulaganja
odrediée se u odnosu na programske potrebe 1 trziSnu ponudu nabavke evropskih djela.

Izvjestaj o realizaciji odredbi st. 1 1 3 ovog ¢lana generalni direktor RTCG duzan je da
dostavi Savjetu RTCG i regulatornom organu do kraja marta teku¢e godine za prethodnu
godinu.

Profesionalni standardi i programska pravila

Clan 12
RTCG je duzna da usvoji 1 poStuje profesionalne standarde 1 programska pravila.

Prava i obaveze zaposlenih

Clan 13
Zaposleni u RTCG ostvaruju prava i obaveze u skladu sa op$tim propisima o radu i
zaposljavanju.
Zaposleni u RTCG imaju pravo da se slobodno udruzuju u domace i medunarodne
organizacije, radi zastite svojih profesionalnih, ekonomskih i socijalnih prava i interesa.

Odgovornost RTCG

Clan 14

RTCG je odgovorna javnosti.

Odgovornost RTCG javnosti ostvaruje se kroz:
gradana u oblasti informisanja;

2) obavjeStavanje javnosti o aktivnostima RTCG objavljivanjem Biltena o radu u
Stampanoj 1/ili elektronskoj formi;

3) imenovanje Ombudsmana RTCG i propisivanje i sprovodenje procedura kojima se
omogucava da gledaoci i slusaoci podnose predstavke i prigovore na rad RTCG.

Prilikom izrade godis$njih programsko-produkcionih planova RTCG je duzna da sprovede
javnu raspravu u trajanju od najmanje 30 dana.



IV. NEZAVISNOST RTCG

Programska nezavisnost

Clan 15
RTCG je nezavisna u uredivanju programa, i u skladu sa tim:
1) utvrduje programsku Semu;
2) utvrduje koncepciju proizvodnje i emitovanja programa;
3) ureduje 1 emituje informacije o aktuelnim dogadajima;
4) organizuje obavljanje djelatnosti.

Nezavisnost novinara

Clan 16
Novinari zaposleni u RTCG su nezavisni u svom radu i djeluju u interesu javnosti.
Novinaru ne moZe prestati radni odnos, smanjiti zarada, promijeniti status u redakeciji ili
utvrditi odgovornost zbog stava ili misljenja koje je izrazeno u skladu sa profesionalnim
standardima i programskim pravilima.
Novinari zaposleni u RTCG za svoj redovan rad kod primarnog poslodavca ne mogu
primati naknade od drugih pravnih i fizickih lica.

V. FINANSIRANJE RTCG

Izvori sredstava

Clan 17

RTCG stice sredstva:

1) iz budzeta Crne Gore;

2) proizvodnjom 1 emitovanjem reklamnih sadrZaja;

3) proizvodnjom i prodajom audiovizuelnih djela (emisija, filmova, serija i dr.) i nosaca
zvuka i slike, koji su u interesu javnosti;

4) iz sponzorstva programskih sadrzaja;

5) organizovanjem koncerata i drugih priredbi;

6) iz donacija medunarodnih organizacija namijenjenih tehnicko-tehnoloSkoj i
programskoj podrsci 1 struénom usavrSavanju;

7) iz drugih izvora, u skladu sa zakonom.

Unakrsno subvencioniranje

Clan 18

RTCG ne smije da koristi sredstva iz budZeta Crne Gore za finansiranje komercijalnih
audiovizuelnih usluga (unakrsno subvencioniranje).

Ako RTCG postupi suprotno stavu 1 ovog ¢lana, Savjet RTCG ¢e naloZiti povracaj
nezakonito utroSenih sredstava i njihovo isklju€ivo koriS€enje za obavljanje djelatnosti
pruzanja javnih usluga u skladu sa ovim zakonom.

Povracaj nezakonito utroSenih sredstava obavlja se uplatom na racun budzeta Crne Gore.

Sredstva koja se ne utroSe za djelatnost pruzanja javnih usluga, a prelaze iznos od 10%,
uplacuju se na racun budzeta Crne Gore.

Ako sredstva iz stava 3 ovog Clana tri godine prelaze iznos od 10% revidirate se
metodologija obracuna sredstava za usluge osnovne djelatnosti RTCG.



Budzet Crne Gore

Clan 19

Iz budzeta Crne Gore za ostvarivanje osnovne djelatnosti RTCG preusmjeravaju se
sredstva na godiSnjem nivou u visini od 0,3% BDP (bruto domaceg proizvoda), ¢iju procjenu
utvrduje Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada ) usvajanjem smjernica makroekonomske i
fiskalne politike.

Nacin i uslovi obezbjedivanja sredstava iz budzeta Crne Gore ne smiju uticati na
urednicku, finansijsku i institucionalnu nezavisnost RTCG.

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove finansija duzan je da sredstva iz stava 1 ovog
¢lana usmjerava RTCG mjese¢no u skladu sa posebnim uputstvom.

Izvjestaj o preusmjerenim sredstvima se dostavlja uz zavrsni racun budzeta Crne Gore.

Odvojeno racunovodstvo

Clan 20
RTCG je duzna da vodi odvojeno racunovodstvo za pruzanje javnih usluga od obavljanja
komercijalnih audio ili audiovizuelnih usluga.

Trajanje oglasavanja i teleSoping spotova

Clan 21

U programima Televizije Crne Gore trajanje oglaSavanja i teleSoping spotova u periodu
izmedu 6 1 18 ¢asova ne smije prelaziti 15% tog perioda.

U programima Televizije Crne Gore trajanje oglasavanja i teleSoping spotova u periodu
izmedu 18 1 24 ¢asa ne smije prelaziti 15% tog perioda.

U programima Televizije Crne Gore zabranjeno je oglasavanje i teleSoping u periodu
izmedu 20 1 22 ¢asa.

U programima Radija Crne Gore trajanje oglaSavanja ne smije prelaziti sedam minuta po
satu emitovanog programa.

Izuzetno od stava 3 ovog €lana, a u slucaju prenosa dogadaja od posebnog znacaja za
javnost, u programima Televizije Crne Gore dozvoljeno je oglasavanje i teleSoping u periodu
izmedu 20 1 22 ¢asa.

Prenos i emitovanje programa

Clan 22

Budzetom Crne Gore obezbjeduju se sredstva za plac¢anje troskova prenosa i emitovanja
programa RTCG putem zemaljskih sistema i putem elektronskih komunikacionih mreza bez
upotrebe radio-difuznih frekvencija, koje vrsi pravno lice za prenos i emitovanje radio-
difuznih signala, koje osniva Vlada.

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove medija 1 pravno lice za prenos i emitovanje
radio-difuznih signala ugovorom ureduju medusobna prava i obaveze u vezi sa nacinom i
uslovima placanja troskova iz stava 1 ovog ¢lana, u roku od 30 dana od dana stupanja na
snagu zakona o budzetu Crne Gore za odredenu godinu.

U slucaju da se ne zakljuc¢i ugovor iz stava 2 ovog ¢lana u propisanom roku, prava i
obaveze u vezi sa nafinom i uslovima placanja troSkova iz stava 1 ovog ¢lana privremeno
ureduje regulatorni organ.

RTCG snosi troSkove prenosa i emitovanja svojih programa putem satelitskih sistema.



VI. UPRAVLJANJE  RUKOVODENIJE RTCG

Organi RTCG

Clan 23
Organi RTCG su:
1) Savjet RTCG i
2) Generalni direktor RTCG.

Status Savjeta RTCG

Clan 24
Savjet RTCG (u daljem tekstu: Savjet) zastupa interese javnosti.
Savjet je nezavisan od drzavnih organa i svih organizacija koje se bave djelatnoscu
proizvodnje 1 emitovanja radijskih i televizijskih programa ili sa njom povezanim
djelatnostima i aktivnostima (reklamiranje, telekomunikacije i dr.).

NadleZnosti Savjeta

Clan 25

Savjet:

1) donosi Statut RTCG;

2) bira predsjednika i potpredsjednika Savjeta iz reda clanova Savjeta, na nacin i po
postupku koji je propisan Poslovnikom o radu Savjeta;

3) imenuje i razrjeSava generalnog direktora RTCG, nakon sprovedenog javnog konkursa,
i sa njim zakljucuje ugovor o radu;

4) imenuje i razrjeSava Ombudsmana RTCG (u daljem tekstu: Ombudsman);

5) donosi opste akte kojima se ureduju pitanja programskih i profesionalnih standarda u
RTCG;

6) usvaja programska dokumenta RTCG, planove rada i izvjeStaje o radu;

7) usvaja investicione i finansijske planove RTCG;

8) usvaja finansijski izvjeStaj RTCG za prethodnu godinu, kao i izvjeStaj ovlas¢enog
revizora o finansijskom poslovanju RTCG;

9) usvaja periodi¢ne i godi$nje obracune RTCG;

10) po prethodnom nalazu Ombudsmana, u vezi sa krSenjem programskih principa
utvrdenih zakonom i programskim dokumentima, nalaze odgovarajuce mjere;

11) daje saglasnost na predlog za uvodenje usluga iz ¢lana 10 ovog zakona;

12) najmanje dva puta godiSnje objavljuje Bilten o radu RTCG na sajtu RTCG;

13) imenuje 1 razrjeSava Komisiju za programske sadrzaje na albanskom jeziku i jezicima
drugih pripadnika manjinskih naroda i drugih manjinskih nacionalnih zajednica;

14) odreduje ovlas¢enog revizora o finansijskom poslovanju RTCG;

15) donosi opsti akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta u RTCG;

16) donosi odluke o kupovini, prodaji i stavljanju imovine RTCG pod hipoteku, u skladu
sa zakonom;

17) donosi odluke o uzimanju bankarskih kredita i davanju finansijskih garancija, u skladu
sa zakonom;

18) daje saglasnost na odluke generalnog direktora RTCG i ugovore kojim se RTCG
obavezuje da izvrsi placanje u ukupnom iznosu ve¢em od iznosa utvrdenog Statutom RTCG;

19) daje saglasnost na promjenu budZetskih alokacija;

20) donosi akt o nac¢inu imenovanja Ombudsmana;

21) donosi Poslovnik o svom radu;

22) obavlja i druge poslove, u skladu sa zakonom i Statutom RTCG.



Uvid javnosti u poslovanje RTCG

Clan 26

Savjet je duzan da, najkasnije do kraja juna tekuce godine, stavi na uvid javnosti, putem
sajta RTCG:

1) Izvjestaj o radu RTCG za prethodnu godinu, sa posebnim osvrtom na primjenu
programskih standarda i ostvarivanje obaveza utvrdenih zakonom i programom rada;

2) izvjestaje o finansijskom poslovanju RTCG za prethodnu godinu, koji posebno sadrze
podatke o koris¢enju finansijskih sredstava ostvarenih po osnovu ¢lana 17 stav 1 tacka 1 ovog
zakona, sa posebnim osvrtom na obavezu iz ¢lana 18 ovog zakona;

3) izvjestaj ovlas¢enog revizora o finansijskom poslovanju RTCG.

Savjet je duzan da, najkasnije 15 dana od dana njihovog zakljucivanja odnosno usvajanja,
stavi na uvid javnosti, putem sajta RTCG:

1) godi$nji program rada i finansijski plan za njegovo izvrSenje;

2) periodi¢ne izvjestaje o realizaciji programa rada i finansijskog plana;

3) ugovore koji su predmet javnih nabavki u skladu sa zakonom koji reguliSe ovu oblast;

4) ugovore sa pravnim licima ako ugovorom nije propisana zabrana od strane ugovornih
strana, odnosno ako je to u skladu sa pravilnikom kojim se ureduje ¢uvanje poslovnih tajni u
RTCG.

Broj ¢lanova Savjeta

Clan 27
Savjet ima devet ¢lanova.

Kriterijumi za imenovanje ¢lana Savjeta

Clan 28
Clan Savjeta mozZe biti afirmisani stru¢njak iz oblasti koja je relevantna za obavljanje
djelatnosti RTCG (novinarstvo, umjetnost, kultura, audiovizuelna medijska djelatnost,
sociologija, istorija, pravo, ekonomija i dr.), koji je drzavljanin Crne Gore, ima prebivaliste u
Crnoj Gori, najmanje VI1I-1 nivo kvalifikacije obrazovanja i najmanje pet godina radnog
iskustva u oblasti relevantnoj za obavljanje djelatnosti RTCG.

Konflikt interesa

Clan 29

Clanovi Savjeta ne mogu biti:

1) poslanici i odbornici, za vrijeme obavljanja funkcije i najmanje tri godine od prestanka
funkcije;

2) lica koja bira, imenuje ili postavlja Predsjednik Crne Gore, Skupstina 1 Vlada;

3) zaposleni u RTCG;

4) funkcioneri politickih stranaka (predsjednici stranaka, ¢lanovi predsjedniStva, njihovi
zamjenici, ¢lanovi izvr$nih i glavnih odbora, kao i drugi stranacki funkcioneri), za vrijeme
obavljanja funkcije i najmanje tri godine od prestanka funkcije;

5) lica koja kao vlasnici udjela, akcionari, ¢lanovi organa upravljanja, ¢lanovi nadzornih
organa, zaposleni ili lica koja su radno angazovana po drugom osnovu, a imaju interesa u
pravnim licima koja se bave audiovizuelnim medijskim uslugama i online medijima, tako da
bi ¢lanstvo takvog lica u Savjetu moglo da dovede do konflikta interesa;

6) lica koja su pravosnazno osudena za krivi¢no djelo protiv sluzbene duznosti, krivicno
djelo korupcije, prevare, krade ili drugo krivi¢no djelo koje ga ¢ini nedostojnim za obavljanje



javne funkcije, bez obzira na izreCenu sankciju, ili su pravosnazno osudena za neko drugo
krivicno djelo na kaznu zatvora u trajanju duzem od Sest mjeseci, u periodu dok traju
posljedice osude;

7) lica koja su bracni drugovi lica navedenih u tac. 1 do 5 ovog stava ili se sa njima nalaze
u krvnom srodstvu u pravoj liniji, bez obzira na stepen srodstva, u poboc¢noj liniji do drugog
stepena srodstva i srodstvu po tazbini.

Clanovi Savjeta smatraju se javnim funkcionerima shodno propisu kojim se ureduje oblast
spreCavanja korupcije.

Imenovanje ¢lanova Savjeta

Clan 30
Clanove Savjeta imenuje Skupstina.

Predlaganje kandidata za ¢lanove Savjeta

Clan 31

Kandidate za clanove Savjeta predlazu:

1) univerziteti u Crnoj Gori, za jednog ¢lana;

2) Crnogorska akademija nauka i umjetnosti 1 Matica crnogorska, za jednog ¢lana;

3) nacionalne ustanove kulture i nevladine organizacije iz oblasti kulture, za jednog ¢lana;

4) Privredna komora Crne Gore i udruZenje poslodavaca koje je zastupljeno u Socijalnom
savjetu, za jednog ¢lana;

5) nevladine organizacije iz oblasti medija, osim udruZenja emitera, za jednog ¢lana;

6) nevladine organizacije iz oblasti zastite ljudskih prava i sloboda, koje se bave
ostvarivanjem i zaStitom: nacionalne, rodne 1 ukupne ravnopravnosti; prava na zdravu zivotnu
sredinu; prava potro$aca; prava lica sa invaliditetom ili prava na obrazovanje i socijalnu
zastitu, za dva Clana;

7) sindikati koji su zastupljeni u Socijalnom savjetu, za jednog ¢lana;

8) Crnogorski olimpijski komitet 1 Crnogorski paraolimpijski komitet, za jednog ¢lana.

Lice koje je predlozeno za ¢lana Savjeta ne mora biti iz reda ovlaS¢enog predlagaca.

Predlagaci iz stava 1 tac. 1, 2, 3, 4, 5, 7 1 8 ovog ¢lana mogu zajedno ili odvojeno
predloZiti po jednog kandidata za ¢lana Savjeta.

Predlagaci iz stava 1 tacka 6 ovog €lana mogu zajedno ili odvojeno predloziti po dva
kandidata za ¢lanove Savjeta.

Kandidate za ¢lanove Savjeta predlazu nadleZni organi upravljanja pravnih lica iz stava 1
ovog Clana, u skladu sa njihovim statutima.

Ako predlagaci iz stava 1 tac. 2, 4 1 8 ovog ¢lana podnesu odvojene predloge, razmatrace
se predlog predlagaca prema redosljedu ovih predlagaca, a ako taj predlog ne ispunjava
propisane uslove razmatrace se predlog narednog predlagaca.

U slucaju iz stava 6 ovog ¢lana, u narednom postupku imenovanja Savjeta, ovlasceni
predlagac¢i mijenjaju mjesto.

Predlog koji sadrzi vec¢i broj kandidata od broja utvrdenog u st. 3 1 4 ovog €lana nece se
razmatrati.

Sadrzaj predloga za imenovanje ¢lana Savjeta

Clan 32
Predlog za imenovanje ¢lana Savjeta treba da sadrzi ime i prezime, adresu i kratku
biografiju predlozenog kandidata i mora biti potpisan i1 ovjeren od strane ovlas¢enog
predlagaca, odnosno ovlas¢enih predlagaca.



Predlog kandidata za ¢lana Savjeta podnosi se na obrascu koji propisuje radno tijelo
Skupstine nadlezno za imenovanje (u daljem tekstu: radno tijelo ).

Uz predlog iz stava 1 ovog ¢lana obavezno se dostavlja:

1) dokaz da je predlozeni kandidat drzavljanin Crne Gore;

2) dokaz da predlozeni kandidat ima prebivaliste u Crnoj Gori;

3) dokaz o nivou kvalifikacija obrazovanja predlozenog kandidata;

4) dokaz o radnom iskustvu;

5) izjava predlozenog kandidata o prihvatanju kandidature i da ne postoji smetnja iz ¢lana
29 ovog zakona za njegovo imenovanje za ¢lana Savjeta.

Nevladine organizacije kao predlagaci duzne su da, pored dokaza iz stava 3 ovog Clana,
dostave i:

1) dokaz o upisu u registar nevladinih organizacija kod nadleznog organa drzavne uprave;

2) osnivacki akt 1 statut, u tekstu koji se nalazi kod nadleznog organa drzavne uprave;

3) izvjestaje o radu i finansijske izvjestaje za prethodne tri godine.

Predlog za imenovanje ¢lana Savjeta koji nije u skladu sa st. 1 do 4 ovog ¢lana nece se
razmatrati.

Nevladina organizacija kao ovlas¢eni predlagac

Clan 33

Nevladina organizacija moze biti predlaga¢ za imenovanje ¢lana Savjeta, ako ispunjava
sljedece uslove:

1) da je kod nadleznog organa drzavne uprave registrovana najmanje tri godine prije
objavljivanja javnog poziva za podnosenje predloga za imenovanje ¢lanova Savjeta;

2) da u osnivackom aktu i statutu ima kao osnovne ciljeve i zadatke djelovanja pitanja iz
oblasti koje su predvidene ¢lanom 31 stav 1 tac. 3, 5 ili 6 ovog zakona i da se u prethodne tri
godine kontinuirano bavi ovim pitanjima.

Ista nevladina organizacija moZe ucestvovati u predlaganju kandidata za clana Savjeta
samo u okviru jedne kategorije predlagaca iz ¢lana 31 stav 1 ovog zakona.

Nezavisnost ¢lana Savjeta

Clan 34
Clanovi Savjeta ne predstavljaju institucije ili organizacije koje su ih predlozile, veé svoju
duznost obavljaju samostalno, nezavisno 1 po sopstvenom znanju 1 savjesti, radi ostvarivanja
interesa javnosti, u skladu sa zakonom, Statutom RTCG i drugim opstim aktima RTCG.
Niko nema pravo da na bilo koji nac¢in utice na rad ¢lana Savjeta, niti je ¢lan Savjeta duzan
da postuje bilo ¢ije instrukcije u vezi sa svojim radom, osim odluka nadleZznog suda.

Mandat ¢lana Savjeta

Clan 35

Mandat ¢lana Savjeta pocinje danom imenovanja i traje pet godina.

Isto lice moze biti ¢lan Savjeta najviSe dva puta uzastopno.

Smatra se da je Savjet imenovan kada je imenovano najmanje sedam ¢lanova Savjeta.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, prilikom imenovanja prvog sastava Savjeta, Cetiri ¢lana
imenuju se na pet godina, tri ¢lana na Cetiri godine, a dva na tri godine.

Clanovima prvog sastava Savjeta trajanje mandata utvrduje Zrijebom predsjednik
Skupstine u prisustvu predstavnika ovlaséenih predlagaca ¢lanova Savjeta.



Pokretanje postupka imenovanja ¢lanova Savjeta

Clan 36
Postupak imenovanja ¢lanova Savjeta pokrece predsjednik Skupstine objavljivanjem
javnog poziva ovlas¢enim predlagacima, najmanje Sest mjeseci prije isteka mandata Clanova
Savjeta.

Javni poziv

Clan 37

Javni poziv se objavljuje u ,,Sluzbenom listu Crne Gore®, na sajtu Skupstine i najmanje u
jednom dnevnom Stampanom mediju koji izlazi u Crnoj Gori.

Sadrzaj javnog poziva

Clan 38

Javni poziv obavezno sadrzi:

1) ovlas¢ene predlagace iz Clana 31 stav 1 ovog zakona i broj predloga koji mogu
podnijeti;

2) uslove koje kandidat za ¢lana Savjeta mora da ispunjava;

3) uslove koje moraju da ispunjavaju nevladine organizacije kao ovlas¢eni predlagaci;

4) dokumentaciju koja se obavezno dostavlja uz predlog za imenovanje;

5) naziv i adresu organa kojem se podnose predlozi za imenovanje;

6) nacin podnoSenja i1 rok za podnoSenje predloga za imenovanje.

Rok za podnosenje predloga

Clan 39
Rok za podnoSenje predloga za imenovanje ¢lanova Savjeta teCe od dana objavljivanja
javnog poziva u dnevnom Stampanom mediju.
Predlozi za kandidate za ¢lanove Savjeta podnose se u roku od 40 dana od dana
objavljivanja javnog poziva.

Lista kandidata za imenovanje ¢lana Savjeta

Clan 40

Radno tijelo duzno je da, u roku od 15 dana od dana isteka roka za dostavljanje predloga,
objavi listu blagovremenih 1 potpunih predloga kandidata za ¢lanove Savjeta, na nacin na koji
je objavljen javni poziv.

Ako predlagaci za ¢lana Savjeta iz ¢lana 31 stav 1 ta€. 3, 5 1 6 ovog zakona podnesu vise
odvojenih predloga, radno tijelo ¢e utvrditi predlog kandidata za ¢lana Savjeta iz ovih
kategorija na osnovu sljedecih kriterijjuma:

1) biografije i1 iskustva u: zastiti slobode medija i izrazavanja, postovanju demokratskih
nacela i1 vladavine prava, izgradnji i unapredenju gradanskog drustva, postovanju vrijednosti
multikulturalizma i socijalne razli€itosti, razvoju civilnog drustva, odbrani ljudskih prava i
sloboda, promociji kulture, nauke i umjetnosti;

2) intervjua na osnovu kojeg se moze utvrditi da kandidat posjeduje relevantna znanja o
vrijednostima 1 znaCaju javnih emitera za razvoj demokratskog druStva, medunarodnim
standardima iz oblasti javne radiodifuzije, evropskim nacelima slobode izrazavanja, kao i
vizije razvoja RTCG u kontekstu digitalnog druStva i1 licne inovativnosti 1 doprinosa koji
moze pruziti u ostvarivanju misije RTCG;

3) broja ustanova odnosno nevladinih organizacija koje su podrzale kandidaturu.



Ako predlagaci za C¢lana Savjeta iz Clana 31 stav 1 ta¢. 1 1 7 ovog zakona podnesu vise
odvojenih predloga, radno tijelo ¢e utvrditi predlog kandidata za ¢lana Savjeta iz ovih
kategorija na osnovu kriterijuma iz stava 2 ta¢. 1 i 2 ovog ¢lana.

Radno tijelo ¢e, u roku od 40 dana od dana isteka roka za dostavljanje predloga, utvrditi
predlog liste kandidata za imenovanje ¢lanova Savjeta, izvrSiti javno predstavljanje kandidata
sa predlozene liste i kvalifikacije kandidata objaviti na sajtu Skupstine.

Predlog liste kandidata za imenovanje ¢lanova Savjeta, sa obrazlozenjem i izvjeStajem o
sprovedenom postupku za imenovanje ¢lanova Savjeta, radno tijelo dostavlja Skupstini na
odlucivanje.

Odlucivanje o predlogu liste

Clan 41
O predlogu liste za imenovanje ¢lanova Savjeta, Skupstina odlucuje u roku od 60 dana od
dana dostavljanja materijala iz ¢lana 40 stav 5 ovog zakona.
Skupstina odlucuje o predlogu liste kandidata za imenovanje ¢lanova Savjeta, u cjelini.
Obrazlozenu odluku iz stava 1 ovog ¢lana, SkupStina je duZzna da objavi u ,,Sluzbenom
listu Crne Gore" i na sajtu Skupstine.

Ponavljanje postupka

Clan 42

Ako predlog liste nije kompletan, postupak se ponavlja za imenovanje ¢lanova Savjeta iz
kategorije predlagaca ¢iji predlog nije utvrden.

U slucaju iz stava 1 ovog Clana, predsjednik Skupstine duzan je da, u roku od 15 dana od
dana utvrdivanja predloga liste, objavi ponovni javni poziv ovlas¢enim predlagacima ¢iji
predlozi nijesu utvrdeni, na nacin propisan ovim zakonom.

Mandat ¢lana Savjeta imenovanog po ponovnom javnom pozivu traje shodno mandatu
kandidata iz kategorije predlagaca koji ga predlaze u ponovnom postupku.

Naknade ¢lanovima Savjeta

Clan 43
Clan Savjeta za rad u Savjetu ima pravo na mjese¢nu naknadu u bruto iznosu u visini
prosjecne bruto zarade zaposlenih u RTCG u mjesecu koji prethodi isplati naknade, kao i na
naknadu tro§kova u vezi sa vrsenjem duznosti ¢lana Savjeta, u skladu sa Statutom RTCG.

Prestanak mandata €lana Savjeta

Clan 44
Clanu Savjeta prestaje mandat:
1) istekom vremena na koje je imenovan;
2) razrjeSenjem,;
3) podnoSenjem pisane ostavke Skupstini, o ¢emu obavjeStava Savjet i ovlaSc¢enog
predlagaca u roku od osam dana od dana podnoSenja ostavke.

RazrjeSenje ¢lana Savjeta

Clan 45
Skupstina razrjeSava ¢lana Savjeta ako:
1) se utvrdi da je prilikom imenovanja dao o sebi neta¢ne podatke ili je propustio da iznese
podatke i okolnosti koji su bitni za imenovanje;
2) ne prisustvuje sjednicama Savjeta u periodu duzem od Sest mjeseci;



3) je u toku trajanja mandata nastupila neka od okolnosti iz ¢lana 29 ovog zakona,;
4) zbog bolesti, na osnovu nalaza nadlezne zdravstvene ustanove, nije u mogucnosti da
obavlja duznost ¢lana Savjeta u periodu duzem od Sest mjeseci.

Postupak razrjeSenja ¢lana Savjeta

Clan 46

Postupak razrjesenja ¢lana Savjeta moze pokrenuti Savjet ili radno tijelo.

Skupstina donosi odluku o razrjeSenju ¢lana Savjeta nakon sprovedenog postupka, u kome
su utvrdene sve relevantne okolnosti i u kome je ¢lanu Savjeta, protiv kojeg je pokrenut
postupak, omogucéeno da se izjasni o okolnostima za razrjesenje.

Obrazlozenu odluku iz stava 2 ovog ¢lana, Skupstina je duzna da objavi u ,,Sluzbenom
listu Crne Gore* i na sajtu Skupstine.

Imenovanje novog ¢lana Savjeta

Clan 47

U slucaju prestanka mandata prije isteka vremena na koje je €lan Savjeta imenovan,
predsjednik Skupstine je duzan da, u roku od 15 dana od dana prestanka mandata ¢lana
Savjeta, objavi javni poziv za predlaganje imenovanja novog ¢lana Savijeta.

Na imenovanje ¢lana Savjeta iz stava 1 ovog ¢lana shodno se primjenjuju odredbe ovog
zakona koje se odnose na imenovanje Savjeta.

Mandat novoimenovanog ¢lana Savjeta traje do isteka mandata ¢lana Savjeta umjesto
kojeg je imenovan.

Clan Savijeta koji je, u skladu sa ¢lanom 45 ta¢. 1 i 2 ovog zakona, razrije$en prije isteka
mandata ne moZe biti ponovo imenovan za ¢lana Savjeta.

Prestanak rada Savjeta

Clan 48
Ako zbog prestanka mandata pojedinih ¢lanova, broj ¢lanova Savjeta bude manji od pet,
Savjet ne moZe punovazno da radi 1 odlucuje.

Rad Savjeta

Clan 49

Savjet radi na sjednici.

Sjednica Savjeta se obavezno saziva na zahtjev najmanje tri ¢lana Savjeta ili generalnog
direktora RTCG.

Savjet moze da radi ako sjednici prisustvuje vecina ukupnog broja Clanova Savjeta, a
odluke donosi ve¢inom glasova prisutnih ¢lanova, ako ovim zakonom ili Statutom RTCG za
odredena pitanja nije drukcije odredeno.

Sjednice Savjeta su otvorene za javnost, osim ako Savjet dvotre¢inskom vecinom glasova
od ukupnog broja ¢lanova druk¢ije ne odluci.

Sjednica Savjeta se obavezno saziva u roku od 48 ¢asova povodom podnijete predstavke i
prigovora slusalaca, gledalaca ili korisnika portala RTCG tokom predizborne kampanje za
izbor predsjednika drzave, poslanika i/ili odbornika.

Generalni direktor RTCG 1 direktori organizacionih jedinica imaju pravo da ucestvuju na
sjednicama Savjeta, bez prava odlucivanja.

Savjet moze da odluci, dvotre¢inskom vecinom prisutnih ¢lanova, da iskljuci iz rada lica
iz stava 6 ovog ¢lana.

Ucesc¢e drugih lica u radu Savjeta ureduje se Poslovnikom o radu Savjeta.



Zapisnik sa sjednica Savjeta objavljuje se na sajtu RTCG u roku od pet radnih dana nakon
usvajanja.

Generalni direktor RTCG

Clan 50

Za generalnog direktora RTCG moze biti imenovano lice koje je drzavljanin Crne Gore, sa
prebivalisStem u Crnoj Gori, koje ima najmanje VII-1 nivo kvalifikacija obrazovanja i
najmanje deset godina radnog iskustva.

Generalni direktor RTCG:

1) zastupa i predstavlja RTCG;

2) organizuje i upravlja procesom rada i vodi poslovanje RTCG;

3) odgovoran je za poslovanje i zakonitost rada RTCG;

4) predlaze opste akte o utvrdivanju programskih i profesionalnih standarda RTCG;

5) predlaze programska dokumenta RTCG;

6) predlaZe opsti akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta u RTCG;

7) predlaze planove rada RTCG;

8) podnosi izvjestaj o radu i periodi¢ne i godi$nje obratune RTCG;

9) podnosi finansijski izvjestaj RTCG za prethodnu godinu;

10) stara se o ostvarivanju programskih dokumenata i profesionalnih standarda u RTCG;

11) imenuje i razrjeSava direktora Radija Crne Gore, direktora Televizije Crne Gore i
druga rukovodeca lica u RTCG;

12) predlaze odluke o kupovini i prodaji sredstava i stavljanju imovine RTCG pod
hipoteku, kao i uzimanju bankarskih kredita i davanju finansijskih garancija, u skladu sa
zakonom;

13) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i Statutom RTCG.

Mandat generalnog direktora RTCG traje Cetiri godine.

Isto lice moze biti imenovano za generalnog direktora RTCG najvise dva puta uzastopno.

Za generalnog direktora RTCG ne moZe biti imenovano lice koje po ovom zakonu ne
moze biti ¢lan Savjeta.

Na kandidate za imenovanje generalnog direktora RTCG ne primjenjuje se odredba ¢lana
29 stav 1 tacka 3 ovog zakona.

Direktori Radija Crne Gore i Televizije Crne Gore

Clan 51

Direktora Radija Crne Gore 1 direktora Televizije Crne Gore imenuje 1 razrjeSava
generalni direktor RTCG.

Za direktora Radija Crne Gore 1 direktora Televizije Crne Gore moZe biti imenovan
drzavljanin Crne Gore, sa prebivaliStem u Crnoj Gori, koji ima najmanje VII-1 nivo
kvalifikacija obrazovanja i najmanje pet godina radnog iskustva u medijima.

Direktor Radija Crne Gore 1 direktor Televizije Crne Gore se imenuju na period od Cetiri
godine, uz moguénost ponovnog imenovanja.

Za direktora Radija Crne Gore i direktora Televizije Crne Gore ne moze biti imenovano
lice koje po ovom zakonu ne moze biti ¢lan Savjeta.

Na kandidate za imenovanje direktora Radija Crne Gore i direktora Televizije Crne Gore
ne primjenjuje se odredba ¢lana 29 stav 1 tacka 3 ovog zakona.

Ovlascenja direktora Radija Crne Gore i Televizije Crne Gore

Clan 52
Direktor Radija Crne Gore, odnosno direktor Televizije Crne Gore:



1) zastupa i predstavlja Radio Crne Gore, odnosno Televiziju Crne Gore, u granicama
datih ovlaséenja;

2) predlaze programsku orijentaciju Radija Crne Gore, odnosno Televizije Crne Gore i
odgovoran je Savjetu za njeno sprovodenje, u skladu sa zakonom i Statutom RTCG;

3) stara se o izvrSavanju usvojenih planova rada Radija Crne Gore, odnosno Televizije
Crne Gore;

4) stara se o primjeni odredaba ovog zakona koje se odnose na programske sadrzaje;

5) imenuje i razrje$ava urednike programa u Radiju Crne Gore, odnosno Televiziji Crne
Gore, u skladu sa opstim aktima RTCG;

6) generalnom direktoru RTCG predlaze unutrasnju organizaciju i sistematizaciju radnih
mjesta u Radiju Crne Gore, odnosno Televiziji Crne Gore;

7) zakljucuje ugovore o radu sa zaposlenima u Radiju Crne Gore, odnosno Televiziji Crne
Gore, u skladu sa zakonom i Statutom RTCG 1 opStim aktom o unutrasnjoj organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta;

8) sprovodi odluke Komisije za predstavke i prigovore;

9) obavlja i druge poslove utvrdene Statutom RTCG.

RazrjeSenje generalnog direktora RTCG, direktora Radija Crne Gore i direktora
Televizije Crne Gore

Clan 53

Generalni direktor RTCG, direktor Radija Crne Gore i direktor Televizije Crne Gore
mogu biti razrijeSeni prije isteka vremena na koje su imenovani:

1) na sopstveni zahtjev;

2) ako ne postupaju po zakonu i opstim aktima RTCG;

3) ako svojim nesavjesnim 1 nepravilnim radom prouzrokuju vecu Stetu RTCG;

4) ako su u toku trajanja mandata nastupile okolnosti iz ¢lana 29 stav 1 tac. 1, 2,4, 5,617
ovog zakona.

Prije donosenja odluke o razrjeSenju, licu iz stava 1 ovog ¢lana mora se dati mogucénost da
se izjasni o razlozima za razrjeSenje.

Generalni direktor RTCG, direktor Radija Crne Gore i direktor Televizije Crne Gore Kkoji
budu razrijeSeni zbog razloga iz stava 1 ta¢. 2 i 3 ovog ¢lana, ne mogu biti ponovo izabrani na
prvom sljede¢em konkursu.

Prestanak mandata generalnom direktoru RTCG, direktoru Radija Crne Gore i
direktoru Televizije Crne Gore

Clan 54
Generalnom direktoru RTCG, odnosno direktoru Radija Crne Gore i direktoru Televizije
Crne Gore prestaje mandat:
1) istekom vremena na koje je imenovan;
2) razrjeSenjem;
3) podnosSenjem pisane ostavke Savjetu, odnosno generalnom direktoru RTCG.
Imenovanje vrSioca duzZnosti

Clan 55
U slucaju razrjeSenja generalnog direktora RTCG, Savjet imenuje vrSioca duZnosti
generalnog direktora RTCG na period do Sest mjeseci, odnosno do imenovanja generalnog
direktora RTCG, u skladu sa ovim zakonom.
U slucaju razrjeSenja direktora Radija Crne Gore ili direktora Televizije Crne Gore,
generalni direktor RTCG imenuje vrSioca duZnosti direktora Radija Crne Gore, odnosno
vrsioca duznosti direktora Televizije Crne Gore, na period do Sest mjeseci.



Imenovanje Ombudsmana

Clan 56
Ombudsmana imenuje Savjet, ha osnovu javnog konkursa.

Kriterijumi za Ombudsmana

Clan 57

Ombudsman moze biti afirmisani medijski stru¢njak sa najmanje deset godina radnog
iskustva u audiovizuelnim medijima, koji je drzavljanin Crne Gore, ima prebivaliste u Crnoj
Gori i ima najmanje VI1I-1 nivo kvalifikacija obrazovanja.

Za Ombudsmana ne moze biti imenovano lice koje po ovom zakonu ne moze biti ¢lan
Savjeta.

Na kandidate za imenovanje Ombudsmana ne primjenjuje se odredba ¢lana 29 stav 1 tacka
3 ovog zakona.

Nadleznosti Ombudsmana

Clan 58

Ombudsman je u svom radu nezavisan.

Ombudsman:

1) razmatra predstavke i prigovore slusalaca, gledalaca i korisnika portala RTCG;

2) razmatra povrede ljudskih prava i diskriminacije bilo koje vrste u emitovanim
programskim sadrzajima;

3) prati poStovanje programskih principa RTCG;

4) prati postovanje prava gradana na slobodu govora, prava na dostupnost medija, prava
na tacnu i provjerenu informaciju, prava na demant;

5) kvartalno dostavlja izvjestaje o svom radu Savjetu;

6) daje preporuke urednistvu RTCG i predstavlja medijatora u dvosmjernoj komunikaciji
1izmedu medija 1 javnosti;

7) obavlja i druge poslove u skladu sa zakonom i Statutom RTCG.

Nakon $to se Savjet upozna sa izvjeStajima 1 preporukama Ombudsmana, izvjestaji 1
preporuke se objavljuju na sajtu RTCG.

Mandat Ombudsmana

Clan 59
Mandat Ombudsmana po¢inje danom imenovanja i traje tri godine.
Isto lice moze biti imenovano za Ombudsmana najviSe dva puta uzastopno.

RazrjeSenje Ombudsmana

Clan 60

Ombudsmana razrjeSava Savijet.

Savjet razrjeSava Ombudsmana ako:

1) podnese ostavku;

2) se utvrdi da je prilikom imenovanja dao o sebi neta¢ne podatke ili je propustio da iznese
podatke ili okolnosti koji su bitni za imenovanje;

3) su u toku trajanja mandata nastupile okolnosti iz ¢lana 29 stav 1 ta¢. 1,2, 4,5, 617
ovog zakona;

4) redovno ne izvr$ava poslove u okviru nadleznosti utvrdenim ¢lanom 58 ovog zakona;

5) svojim djelovanjem postupa protivno ovom zakonu i opstim aktima RTCG;



6) zbog bolesti na osnovu nalaza nadlezne zdravstvene ustanove nije u mogucénosti da
obavlja duznost Ombudsmana duze od Sest mjeseci;

7) u drugim slucajevima predvidenim Statutom RTCG.

Savjet donosi odluku o razrjeSenju Ombudsmana nakon sprovedenog postupka, u kome su
utvrdene sve relevantne okolnosti za razrjeSenje, i u kome je Ombudsmanu omoguceno da se
izjasni o okolnostima za razrjesenje.

Prestanak mandata Ombudsmana

Clan 61
Ombudsmanu prestaje mandat:
1) istekom vremena na koje je imenovan;
2) razrjeSenjem;
3) podnosenjem pisane ostavke Savjetu.

VII. STATUT RTCG

Sadrzaj Statuta RTCG

Clan 62

Statut RTCG obavezno sadrzi odredbe o:

1) sjedistu RTCG;

2) unutra$njoj organizaciji RTCG;

3) nacinu rada, odlu¢ivanja i nadleznostima organa RTCG 1 lica sa posebnim
ovlas¢enjima;

4) postupku donoSenja odluka u vezi sa predstavkama i prigovorima slusSalaca i gledalaca
narad RTCG;

5) nacinu objavljivanja Biltena o radu RTCG, finansijskih planova, obratuna prihoda 1
rashoda i drugih akata i informacija koje je, u skladu sa ovim zakonom, RTCG duZna da
prezentuje javnosti;

6) nacinu utvrdivanja i1 raspolaganja sredstvima od strane pojedinih organizacionih
jedinica unutar RTCG;

7) nacinu sprovodenja i sadrzini javnog konkursa za imenovanje Ombudsmana;

8) nacinu konsultovanja javnosti u kreiranju programsko-produkcionih planova.

Statut RTCG sadrzi i odredbe o drugim pitanjima, u skladu sa ovim zakonom.

VIII. IMOVINA RTCG

Imovinska prava

Clan 63
Imovina RTCG je u drzavnoj svojini, a ¢ini je pravo svojine na pokretnim i nepokretnim
stvarima, novc¢ana sredstva i hartije od vrijednosti i druga imovinska prava.
RTCG odgovara za obaveze cijelom svojom imovinom.
Drzava solidarno i neogranic¢eno odgovara za obaveze RTCG.
RTCG ne moZe bez saglasnosti Savjeta opteretiti ili otuditi nekretninu i drugu imovinu
¢ija je vrijednost veca od vrijednosti utvrdene Statutom RTCG.



IX. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Uskladivanje statuta

Clan 64

Statut RTCG uskladiée se sa ovim zakonom u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu
ovog zakona.

Pokretanje postupka imenovanja Savjeta

Clan 65
Predsjednik Skupstine duzan je da, u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovog
zakona, pokrene postupak za imenovanje ¢lanova Savjeta, u skladu sa ovim zakonom.
Prvu sjednicu novoizabranog Savjeta saziva predsjednik Skupstine, u roku od 15 dana od
dana njegovog imenovanja.

Nastavak rada Savjeta

Clan 66
Do imenovanja Savjeta u skladu sa ovim zakonom Savjet RTCG imenovan u skladu sa
Zakonom o nacionalnom javnom emiteru Radio i Televizija Crne Gore (,,Sluzbeni list CG”,
br. 79/08, 45/12, 43/16 i 54/16) nastavlja sa radom, sa nadleZnostima utvrdenim ovim
zakonom.

Pokretanje postupka imenovanja generalnog direktora RTCG

Clan 67

Savjet imenovan u skladu sa ovim zakonom duZan je da u roku od osam dana od dana
imenovanja pokrene postupak za imenovanje generalnog direktora RTCG.

Do imenovanja generalnog direktora RTCG u skladu sa ovim zakonom, generalni direktor
RTCG imenovan u skladu sa Zakonom o nacionalnom javnom emiteru Radio i Televizija
Crne Gore (,,Sluzbeni list CG”, br. 79/08, 45/12, 43/16 i 54/16) nastavlja sa radom, sa
nadleznostima utvrdenim ovim zakonom.

Pokretanje postupka imenovanja direktora Radija Crne Gore i direktora Televizije
Crne Gore

Clan 68

Generalni direktor RTCG imenovan u skladu sa ovim zakonom duZan je da u roku od
osam dana od dana imenovanja pokrene postupak za imenovanje direktora Radija Crne Gore i
direktora Televizije Crne Gore.

Do imenovanja direktora Radija Crne Gore i direktora Televizije Crne Gore u skladu sa
ovim zakonom, direktor Radija Crne Gore i direktor Televizije Crne Gore imenovani u skladu
sa Zakonom o nacionalnom javnom emiteru Radio i Televizija Crne Gore (,,Sluzbeni list
CG”, br. 79/08, 45/12, 43/16 i 54/16) nastavljaju sa radom, sa nadleznostima utvrdenim ovim
zakonom.

Imenovanje Ombudsmana

Clan 69

Ombudsman RTCG imenovace se u roku od Sest mjeseci od dana donoSenja Statuta
RTCG.



Prestanak vaZenja

Clan 70

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o nacionalnom javnom
emiteru Radio i Televizija Crne Gore (,,Sluzbeni list CG”, br. 79/08, 45/12, 43/16 1 54/16).

Stupanje na snagu

Clan 71

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

Broj: 10-3/19-1/18
EPA 858 XXVI
Podgorica, 27. jul 2020. godine

SkupStina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovic¢, s.r.



1015.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O LJEKOVIMA*

Proglasavam Zakon o ljekovima* koji je donijela Skups$tina Crne Gore 26. saziva, na
Petoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula 2.020.
godine.

Broj: 01-1564/2
Podgorica, 30. jul 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Dukanovié, s.r.

Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 Ustava Crne Gore 1 ¢lana 91 stav 1 Ustava Crne Gore,
Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog (proljeénjeg) zasijedanja u
2020. godini, dana 27. jula 2020. godine, donijela je

ZAKON
O LIEKOVIMA*

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju, promet i ispitivanje ljekova za humanu
upotrebu 1 upotrebu u veterinarstvu, mjere za obezbjedivanje kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti ljekova, nadleznosti organa u oblasti ljekova, kao i druga pitanja od znacaja za
obavljanje ove djelatnosti.

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

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

Clan 2

Odredbe ovog zakona ne primjenjuju se na:

1) magistralne ljekove;

2) galenske ljekove, osim odredbi koje se odnose na provjeru kvaliteta;

3) ljekove namijenjene za istraZivanje i razvoj;

4) meduproizvode namijenjene daljoj obradi kod proizvodaca koji ima dozvolu za
proizvodnju;

5) punu krv, plazmu ili ¢elije krvi ljudskog porijekla, osim krvne plazme proizvedene
industrijskim postupkom proizvodnje;

6) radionuklide zatvorenog izvora zracenja;

7) ljekove za naprednu terapiju koji se iskljucivo nerutinski pripremaju;

8) mediciniranu hranu za Zivotinje;



9) inaktivisane imunoloske veterinarske ljekove proizvedene od patogena i antigena
dobijenih od zivotinje, odnosno Zivotinja sa gazdinstva, koji se primjenjuju za lijeCenje
zivotinja na tom gazdinstvu i na istom lokalitetu; 1

10) dodatke hrani za Zivotinje.

Clan 3

Proizvodnja i promet ljekova je djelatnost od javnog interesa.

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

U Crnoj Gori u prometu i upotrebi moze da bude lijek koji ima dozvolu za stavljanje lijeka
u promet (u daljem tekstu: dozvola za lijek).

U Crnoj Gori u prometu i upotrebi moze da bude 1 lijek koji ima dozvolu za lijek izdatu od
strane Evropske komisije, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 4

Zabranjena je proizvodnja, odnosno promet ljekova:

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

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

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

4) kojim je istekao rok vaznosti oznacen na pakovanju;

5) kojim je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog propisanog kvaliteta;

6) koji su falsifikovani;

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

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva moze da zabrani proizvodnju,
odnosno promet i upotrebu imunoloSkog veterinarskog lijeka za iskorjenjivanje ili suzbijanje
bolesti zivotinja, ako se utvrdi da:

1) bi primjena imunoloskog veterinarskog lijeka na Zivotinjama uticala na sprovodenje
nacionalnih programa za dijagnostikovanje, suzbijanje 1 iskorjenjivanje bolesti Zivotinja ili bi
otezala utvrdivanje nepostojanja kontaminacije kod Zivih Zivotinja ili u hrani ili u drugim
proizvodima koji se dobijaju od lijecenih zivotinja;

2) bolest za koju je imunolos§ki veterinarski lijek namijenjen uglavnom ne postoji na tom
podrucju.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana organ drZzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva
obavjestava Institut za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut) i Evropsku
komisiju.

Zabranjeno je izdavanje 1 prodavanje ljekova van apoteke 1 suprotno rezimu izdavanja
lijeka.

Izuzetno od stava 4 ovog c¢lana, doktor veterinarske medicine, odnosno diplomirani
veterinar (u daljem tekstu: veterinar) moze da izda lijek neophodan za lijeCenje Zivotinja koje
se vrsi pod njegovim nadzorom, u skladu sa zakonom.

Clan 5
Izuzetno od ¢lana 3 ovog zakona, Institut moze da izda saglasnost za nabavku, odnosno
uvoz lijeka koji nema dozvolu za lijek za:
1) ljekove koji su namijenjeni za istrazivacke svrhe ukljucujuéi i veterinarske ljekove koji
se koriste za dobijanje rezultata iz ¢lana 47 stav 1 tacka 4 ovog zakona;
2) medicinski opravdane potrebe, u slucaju epidemija, epizootija, elementarnih nepogoda
ili drugih vanrednih stanja, radi zaStite zdravlja;



3) slucajeve lijecenja odredenog pacijenta ili grupe pacijenata lijekom koji je na licnu
odgovornost propisao doktor medicine ili doktor stomatologije koji sprovodi lijecenje;

4) slucajeve lijeCenja odredene zivotinje ili grupe zivotinja lijekom koji je na licnu
odgovornost propisao veterinar koji sprovodi lije¢enje;

5) ljekove za saosjec¢ajnu upotrebu.

U slucaju iz stava 1 tacka 2 ovog €lana, nosioci dozvole za lijek, proizvodaci i zdravstveni
radnici, nijesu odgovorni za eventualnu S$tetu koja nastane upotrebom lijeka koji nema
dozvolu za lijek ili upotrebu u neodobrenim indikacijama lijeka koji ima dozvolu za lijek,
kada je takva upotreba preporucena ili zahtijevana od organa drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Odredbe stava 2 ovog Clana ne odnose se na odgovornost nosioca dozvole za lijek i1
proizvodaca za nedostatke u kvalitetu lijeka.

Clan 6
Izrazi koji se u ovom zakonu Koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste
izraze u zenskom rodu.

Clan 7

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca znacenja:

1) aktivna supstanca je bilo koja supstanca ili kombinacija supstanci koja se koristi u
proizvodnji lijeka i koja tako postaje aktivni sastojak proizvedenog lijeka sa farmakoloSkim,
imunoloskim ili metaboli¢kim djelovanjem, u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili
prilagodavanja fizioloskih funkcija ili postavljanja medicinske dijagnoze;

2) bezbjednost lijeka je prihvatljiv odnos efikasnosti i Stetnosti lijeka;

3) bioekvivalencija podrazumijeva da dva lijeka koji su farmaceutski ekvivalenti ili
farmaceutske alternative, imaju slicnu biolosku raspoloZivost nakon primjene u istoj molarnoj
dozi u takvoj mjeri da se moZe ocCekivati isti efekat ukljucujuéi efikasnost i bezbjednost
primjene;

4) bioraspoloZivost je brzina i stepen raspolozivosti aktivne supstance iz gotovog lijeka,
utvrdena iz odnosa koncentracija-vrijeme u sistemskoj cirkulaciji ili izluevinama,;

5) brosura za ispitivaca je dokument u kojem su prikazani klinicki i pretklinicki podaci o
ispitivanom lijeku koji su znacajni za odredeno klinicko ispitivanje;

6) Centralizovani postupak (Centralised Procedure) je postupak izdavanja dozvole za
lijek u Evropskoj agenciji za ljekove;

7) Decentralizovani postupak (Decentralised Procedure) je postupak izdavanja dozvole
za lijek koji se po€inje istovremeno u referentnoj i u drugim drZzavama clanicama Evropske
unije koje ucestvuju u istom postupku. Primjenjuje se za ljekove za koje se ne sprovodi
centralizovani postupak ili postupak medusobnog priznavanja za dobijanje dozvole za lijek,
koji jo§ nijesu dobili dozvolu za lijek u Evropskoj uniji 1 koji ¢e biti u prometu u vise od jedne
drzave Clanice Evropske unije;

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

9) Dobra klini¢ka praksa predstavlja skup medunarodno priznatih etickih i naucnih
zahtjeva 1 sistem obezbjedenja kvaliteta koji se koriste u planiranju, sprovodenju, biljeZenju 1
izvjeStavanju o klinickim ispitivanjima koja se sprovode na ljudima;

10) Dobra proizvodacka praksa predstavlja dio sistema obezbjedenja kvaliteta kojim se
obezbjeduje da se ljekovi dosljedno i trajno proizvode i kontroliSu u skladu sa standardima
kvaliteta odgovaraju¢im za njihovu namjenu;

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



12) Dobra laboratorijska praksa je sistem obezbjedenja kvaliteta koji se odnosi na
organizovanje i uslove za sprovodenje pretklinic¢kih ispitivanja vezanih za sigurnost primjene
na ljudima i Zivotnoj sredini, njihovu kontrolu, na¢in izvjestavanja i dokumentaciju, u skladu
sa propisima kojima se ureduje oblast hemikalija;

13) Dobra praksa u distribuciji je sistem obezbjedenja kvaliteta koji se odnosi na
organizovanje, sprovodenje i stru¢ni nadzor u distribuciji ljekova, od proizvodaca do krajnjeg
korisnika;

14) Dobra praksa u farmakovigilanci predstavlja smjernice za obezbjedenje kvaliteta u
planiranju, organizovanju i sprovodenju postupaka vezanih za prikupljanje, obradu i1 procjenu
podataka o bezbjednosti lijeka sa ciljem zastite zdravlja ljudi i zivotinja (EudraLex-Volume 9-
Pharmacovigilance guidelines);

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

16) eticki odbor za klini¢ka ispitivanja (u daljem tekstu: eticki odbor) je nezavisno
tijelo, sastavljeno od stru¢njaka medicinske struke i ¢lanova koji nijesu medicinske struke,
koji su duzni da osiguraju zaStitu prava, bezbjednost i dobrobit ispitanika ukljucenih u
klinicka ispitivanja. Zastita ispitanika garantuje se davanjem misljenja o protokolu klinickog
ispitivanja, prihvatljivosti ispitivaca, prihvatljivosti uslova, metoda i dokumenata koji ¢e se
Koristiti za obavjeStavanje ispitanika i dobijanje njihovog informisanog pristanka, na naéin
koji je transparentan;

17) Evropska Agencija za ljekove (u daljem tekstu: EMA) je agencija Evropske unije
osnovana u skladu sa Regulativom 726/2004/EC;

18) falsifikovani lijek je lijek koji je u cilju prevare lazno prikazan s obzirom na:

- identitet, ukljucujuéi pakovanje i obiljezavanje lijeka, naziv ili sastav lijeka u pogledu
bilo kojeg sastojka lijeka uklju¢ujuéi pomocéne supstance i jacinu,

- porijeklo, ukljucujuéi proizvodaca, drzavu proizvodnje i drzavu porijekla lijeka ili
nosioca dozvole za lijek,

- sljedljivost, ukljucujuci zapise 1 dokumente koji se odnose na promet lijeka.

Definicija se ne odnosi na lijek sa nenamjernim nedostacima u kvalitetu i ne odnosi se na
pitanja krSenja prava intelektualne svojine;

19) farmaceutski ekvivalenti su gotovi ljekovi koji sadrze istu aktivnu supstancu u istoj
koli¢ini 1 u istom farmaceutskom obliku sa istim putem primjene i odgovaraju istim ili
uporedivim standardima;

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

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

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

23) farmakolosko-toksikolosko (pretklinicko) ispitivanje lijeka je ispitivanje kojim se
utvrduju farmakodinamska, farmakokineticka 1 toksikoloska svojstva lijeka;

24) farmakovigilanca je skup aktivnosti vezanih za prikupljanje, otkrivanje, procjenu,
razumijevanje, prevenciju i reagovanje na nezeljena dejstva ljekova kao i1 druge probleme
vezane za njihovu primjenu;

25) formalna procjena dokumentacije je postupak kojim se utvrduje da li podnijeta
dokumentacija za dobijanje odgovaraju¢ih dozvola sadrzi sve propisane djelove u skladu sa
ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona;

26) genericki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih
supstanci 1 isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek i ¢ija je bioekvivalentnost sa
referentnim lijekom dokazana odgovaraju¢im ispitivanjima bioloske raspolozivosti. Istom



aktivnom supstancom smatraju se razliCite soli, esteri, eteri, izomeri, mjeSavine izomera,
kompleksi ili derivati aktivnih supstanci, osim ako ne postoje znacajne razlike u njihovim
svojstvima u pogledu sigurnosti primjene i/ili efikasnosti. Kada postoje znacajne razlike,
dostavljaju se dodatni podaci koji dokazuju sigurnost primjene i/ili efikasnost razlicitih soli,
estera ili derivata odobrene aktivne supstance. Istim farmaceutskim oblikom smatraju se
razliciti oralni oblici sa trenutnim oslobadanjem;

27) glavni dokument sistema farmakovigilance - Pharmacovigilance System Master
File (u daljem tekstu: PSMF) je detaljan opis sistema farmakovigilance, koji koristi nosilac
dozvole za lijek, za jedan ili viSe ljekova za koje je dobio dozvolu za lijek;

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

29) informisani pristanak je saglasnost za ucestvovanje u klinickom ispitivanju data
svojevoljno na osnovu primljenih i pravilno dokumentovanih informacija o prirodi i znacaju,
posljedicama i rizicima ispitivanja, u pisanom obliku, potpisana od strane ispitanika i sa
navedenim datumom:;

30) internacionalni nezasti¢eni naziv (genericko ime) lijeka je medunarodni nezasti¢eni
naziv (INN) koji je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija (u daljem tekstu: SZO) ili u
nedostatku INN drugo, uobicajeno ime;

31) ispitanik je pojedinac koji ucestvuje u klinickom ispitivanju i prima ispitivani lijek ili
je dio kontrolne grupe;

32) ispitivanje bezbjednosti primjene lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek - Post-
authorisation safety study (u daljem tekstu: PASS) je svako ispitivanje koje se sprovodi
zbog identifikovanja, opisivanja i odredivanja bezbjednosnog rizika od primjene lijeka,
potvrde bezbjednosnog profila lijeka ili mjerenja efikasnosti mjera upravljanja rizikom;

33) ispitiva¢ u klinickom ispitivanju (u daljem tekstu: ispitivac) je lice sa zavrSenim
fakultetom zdravstvenog usmjerenja 1 odgovaraju¢im stru¢nim kvalifikacijama za klini¢ka
ispitivanja, koji je neposredno ukljucen i odgovoran za njegu pacijenta, odnosno lica ili
zivotinje podvrgnute ispitivanju i1 za njihovo lijeCenje, 1 odgovoran je za sprovodenje
klini¢kog ispitivanja. Glavni ispitivac je odgovorno lice ako klinicko ispitivanje sprovodi tim
ispitivaca na jednom mjestu;

34) jacina lijeka je sadrzaj aktivne supstance iskazan kvantitativno po doznoj jedinici, po
jedinici volumena ili mase u skladu sa farmaceutskim oblikom;

35) karenca je vremenski period koji mora da protekne od posljednjeg davanja
veterinarskog lijeka Zivotinjama, pod propisanim uslovima upotrebe i u skladu sa ovim
zakonom, do proizvodnje hrane od tih Zivotinja, radi zastite zdravlja ljudi i osiguranja da
proizvedena hrana ne sadrzi rezidue farmakoloski aktivnih supstanci u koli¢inama ve¢im od
maksimalno dozvoljenih nivoa u Evropskoj uniji;

36) klinicko ispitivanje je svako ispitivanje na ljudima namijenjeno otkrivanju ili
potvrdivanju klinickih, farmakoloskih i/ili drugih farmakodinamskih efekata jednog ili vise
ispitivanih ljekova 1/ili otkrivanju nezeljenih dejstava jednog ili vise ispitivanih ljekova i/ili
ispitivanju resorpcije, distribucije, metabolizma 1 izlucivanja jednog ili viSe ispitivanih
ljekova, a u cilju utvrdivanja njegove/njihove bezbjednosti i/ili efikasnosti. Navedeno
ukljucuje klinicka ispitivanja koja se sprovode u jednom ili viSe ispitivackih mjesta, u jednoj
ili viSe drzava;

37) kontrola klini¢kog ispitivanja je postupak kojim se vrsi pregled dokumentacije,
prostora, zapisa, sistema obezbjedenja kvaliteta i drugih resursa vezanih za sprovodenje
klinickog ispitivanja, koji se moze sprovesti na mjestu ispitivanja, u prostorijama sponzora
1/ili ugovorne istrazivacke organizacije ili drugim ustanovama;



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

39) lijek koji se Kklini¢ki ispituje je farmaceutski oblik aktivne supstance ili placebo koji
se ispituje ili primjenjuje kao lijek za poredenje u klinickom ispitivanju, ukljucujuci i ljekove
koji imaju dozvolu za lijek, ali se upotrebljavaju na drugaciji nac¢in od odobrenog ili se
razlikuju u formulaciji ili pakovanju, ili se primjenjuju za indikacije koje nijesu odobrene ili
za dobijanje dodatnih podataka o farmaceutskom obliku lijeka koji ima dozvolu za lijek;

40) lista biljnih supstanci, njihovih pripravaka i kombinacija za upotrebu u
tradicionalnim biljnim ljekovima (draft Community list of herbal substances, preparations
and combinations there of for use in traditional herbal medicinal products) je lista koju
priprema Komitet za biljne ljekove-Committee for Herbal Medicinal Products (u daljem
tekstu: HMPC) pri EMA i koja sadrzi podatke o indikacijama, ja¢ini, dozi, putu primjene i
druge podatke neophodne za bezbjednu primjenu biljnih supstanci u tradicionalnim biljnim
ljekovima;

41) lista referentnih datuma Evropske unije - European Union reference dates list (u
daljem tekstu: EURD lista) je lista aktivnih supstanci i kombinacija aktivnih supstanci sa
definisanim datumima i periodima podnosenja periodi¢nog izvjestaja o bezbjednosti lijeka i
kategorijom za podnoSenje, odnosno nepodnoSenje periodicnog izvjeStaja o bezbjednosti
lijeka za odredene ljekove, u skladu sa odlukama Komiteta za ljekove za humanu upotrebu
EMA (daljem tekstu: CHMP) i Koordinacione grupe za decentralizovani postupak i postupak
medusobnog priznavanja za ljekova za humanu upotrebu (u daljem tekstu: CMDh), a na
osnovu savjeta Komiteta za procjenu rizika u oblasti farmakovigilance EMA (u daljem tekstu:
PRAC);

42) ljekovi koji sadrze droge su ljekovi odredenog kvalitativnog i kvantitativnog sastava
u odredenom farmaceutskom obliku koje se koriste u medicinske, veterinarske, nastavne,
laboratorijske 1 nau¢ne svrhe, u skladu sa posebnim zakonima;

43) magistralni lijek je lijek izraden u laboratoriji apoteke za odredenog pacijenta prema
receptu doktora, prema standardnoj recepturi iz stru¢nih farmaceutskih priruénika ili
farmakopeje;

44) medicinirana hrana za Zivotinje je mjesavina jednog ili vise veterinarskih ljekova i
hrane za Zivotinje koja je pripremljena kao gotova za stavljanje u promet 1 bez dalje prerade
namijenjena zivotinjama zbog ljekovitih ili preventivnih svojstava ili drugih svojstava
veterinarskog lijeka iz ¢lana 28 ovog zakona;

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

46) meduproizvod/poluproizvod je proizvod kod kojeg je izvrSena djelimi¢na obrada i
upotrebljava se kao sirovina u daljem postupku proizvodnje lijeka;

47) monografija Evropske unije za biljni lijek (Community herbal monograph) je
monografija koju donosi HMPC i koja sadrzi sazetak farmaceutskih, klinickih i farmakoloskih
osobina odredenog biljnog lijeka;

48) multicentri¢no klini¢ko ispitivanje je klinicko ispitivanje koje se sprovodi prema
jedinstvenom protokolu na vise od jednog ispitivackog mjesta, tako da ga sprovodi vise od
jednog ispitivaca, bez obzira na to da li su mjesta klini¢kog ispitivanja u istoj ili u razli¢itim
zemljama;

49) naziv lijeka je naziv koji moze biti novi, genericki ili nau¢ni naziv. Uz genericki
odnosno naucni naziv dodaje se zastitni znak ili naziv proizvodaca ili nosioca dozvole za
lijek, a ako je novi naziv mora se razlikovati od generi¢kog i ne smije dovoditi u zabludu;

50) neintervencijsko ispitivanje je svako ispitivanje u kojem se lijek propisuje u skladu
sa uslovima navedenim u dozvoli za lijek. Ukljucivanje pacijenata u odredeni terapijski



postupak nije unaprijed odredeno protokolom ispitivanja, nego se sprovodi u skladu sa
uobicajenom praksom, a propisivanje lijeka je jasno odvojeno od odluke da se pacijent ukljuci
u ispitivanje. U ovakvom ispitivanju ne smiju se sprovoditi dodatne dijagnosticke metode ili
metode praéenja, a podaci prikupljeni u ispitivanju mogu se analizirati samo epidemioloskim
metodama;

51) nekomercijalno klini¢ko ispitivanje je klinicko ispitivanje koje se sprovodi bez
uceSc¢a farmaceutske industrije;

52) neodobrena primjena lijeka (Off-label use) je primjena lijeka koja nije u skladu sa
odobrenim sazetkom karakteristika lijeka;

53) neodobrena upotreba veterinarskog lijeka (Off- label use) je upotreba lijeka koja
nije u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka, ukljucujuéi i pogresnu upotrebu i
zloupotrebu lijeka;

54) neocekivano nezeljeno dejstvo lijeka je svako nezeljeno dejstvo lijeka Cija priroda,
tezina ili ishod nijesu u skladu sa sazetkom karakteristika lijeka, a za ljekove koji se klinicki
ispituju sa broSurom za ispitivaca;

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

56) neZeljeni dogadaj u klinickom ispitivanju je bilo koje neZeljeno iskustvo nastalo u
periodu primjene lijeka koji se klinicki ispituje kod pacijenta ili ispitanika u klini¢kom
ispitivanju za koje uzrocno — posljedi¢na veza sa primjenom lijeka ne mora da bude
dokazana;

57) neZeljeno dejstvo lijeka podrazumijeva Stetni i nenamjerno izazvani efekat lijeka;

58) neZeljeno dejstvo lijeka koji se klini¢ki ispituje podrazumijeva $tetni i nenamjerno
izazvani efekat lijeka bez obzira na primijenjenu dozu;

59) nezZeljeno dejstvo veterinarskog lijeka podrazumijeva Stetni i nenamjerno izazvani
efekat koji se javlja poslije upotrebe uobicajene doze lijeka kod zivotinja, u svrhu
sprjecavanja bolesti, postavljanja dijagnoze, lijecenja, ili ponovnog uspostavljanja,
poboljsanja ili izmjene fizioloske funkcije;

60) neZeljeno dejstvo veterinarskog lijeka kod ljudi je Stetni i nenamjerno izazvani
efekat koji se javlja kod covjeka nakon izlaganja veterinarskom lijeku;

61) nosilac dozvole za lijek je fizicko ili pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori ili
Evropskoj uniji koje ima dozvolu za lijek izdatu od Instituta ili Evropske komisije i
odgovorno je za stavljanje lijeka u promet;

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

63) obiljezavanje lijeka podrazumijeva podatke koji se nalaze na spoljnjem ili
unutrasnjem pakovanju;

64) OCABR sertifikat - Official Control Authority Batch Release Certificate (u daljem
tekstu: OCABR) je sertifikat koji potvrduje da je serija imunoloSkog lijeka ili lijeka iz ljudske
krvi ili ljudske plazme ispitana od strane ovlas¢ene laboratorije u skladu sa smjernicama za
OCABR postupak;

65) odnos koristi i rizika je procjena pozitivnih terapijskih efekata lijeka s obzirom na
rizik iz tacke 82 ovog stava;



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

67) ozbiljno neZeljeno dejstvo lijeka je svako nezeljeno dejstvo lijeka koje ima za
posljedicu smrt, neposrednu zivotnu ugrozenost, bolni¢ko lijecenje, odnosno produzetak
bolnickog lijeCenja ako za tim nije bilo potrebe prije upotrebe lijeka, trajno ili znacajno
ostecenje ili nesposobnost, kongenitalne anomalije/defekt pri rodenju;

68) ozbiljno nezeljeno dejstvo/ozbiljan neZeljeni dogadaj u klini¢kom ispitivanju je
svako nezeljeno dejstvo/nezeljeni dogadaj koje u bilo kojoj primijenjenoj dozi ima za
posljedicu smrt, neposrednu Zzivotnu ugrozenost, bolni¢ko lijeCenje, odnosno produzetak
bolnickog lijeCenja, trajno ili znacajno oSteCenje ili nesposobnost, kongenitalne
anomalije/defekt pri rodenju;

69) ozbiljno neZeljeno dejstvo veterinarskog lijeka je svako nezeljeno dejstvo
veterinarskog lijeka koje ima za posljedicu uginuce, neposrednu zivotnu ugrozenost,
onesposobljenost, kongenitalne anomalije ili prouzrokuje permanentne ili prolongirane
simptome kod tretiranih Zivotinja;

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

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

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

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

74) pomocéna supstanca (ekscipijens) je supstanca koja se koristi u proizvodnji lijeka, a
nije aktivna supstanca niti pakovni materijal;

75) postupak medusobnog priznavanja za dobijanje dozvole za lijek (Mutual
Recognition Procedure) je postupak izdavanja dozvole za lijek, koji nakon dobijanja
odobrenja u referentnoj drzavi c¢lanici pocinje istovremeno u referentnoj drzavi ¢lanici i
drugim drzavama clanicama Evropske unije u€esnicama istog postupka i koji je obavezan za
ljekove za koje se ne provodi centralizovani postupak i koji ¢e biti u prometu u vise od jedne
drzave Clanice Evropske unije;

76) predstavnik nosioca dozvole za lijek je fizi¢ko ili pravno lice ovlasé¢eno od nosioca
dozvole za lijek da ga predstavlja u Crnoj Gori;

77) premiks za mediciniranu hranu za Zivotinje je veterinarski lijek koji je proizveden
tako da iskljucivo sluzi za proizvodnju medicinirane hrane;

78) proizvoda¢ lijeka je pravno lice koje ima dozvolu za proizvodnju lijeka i/ili lijeka
koji se klinicki ispituje izdatu od nadleznog organa;

79) protokol klini¢kog ispitivanja je dokument u kojem su opisani ciljevi, plan,
metodologija, statistiCki prikaz 1 organizacija klini¢kog ispitivanja. Protokol klini¢kog
ispitivanja ukljucuje 1 sve verzije osnovnog protokola kao i njegove izmjene i dopune;

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

81) rezidue farmakoloski aktivnih supstanci su sve farmakoloski aktivne supstance,
izrazene u mg/kg ili pg/kg na tezinu svjezeg uzorka, bilo da su to aktivne supstance, pomocne
supstance ili su proizvod razgradnje i njihovi metaboliti koji ostaju u hrani dobijenoj od
Zivotinja;



82) rizik povezan sa primjenom lijeka je svaki rizik za zdravlje pacijenta ili zdravlje
ljudi, odnosno Zzivotinja, povezan sa kvalitetom, bezbjednosc¢u ili efikasnosc¢u lijeka, kao 1
svaki rizik od nezeljenih efekata na zivotnu sredinu;

83) saosjecajna upotreba (compassionate use) je davanje lijeka sa novom aktivhom
supstancom koja spada u znacajne terapeutsko-naucno-tehnicke inovacije i koji je u postupku
dobijanja dozvole za lijek u zemljama Evropske unije ili u postupku klinickog ispitivanja za
potrebe dobijanja dozvole za lijek, a koji je namijenjen bolesnicima sa ozbiljnom boles¢u koju
nije moguce lijeciti na zadovoljavaju¢i nacin sa ljekovima koji ve¢ imaju dozvolu za lijek u
Crnoj Gori ili Evropskoj uniji ili zemljama evropskog ekonomskog prostora (u daljem tekstu:
EEA) ili u zemljama koje imaju sporazum o medusobnom priznavanju sa zemljama Evropske
unije (u daljem tekstu: EUMRA).

84) saZzetak karakteristika lijeka je sazetak stru¢nih informacija o lijeku odobrenih u
postupku izdavanja dozvole za lijek, namijenjen stru¢noj javnosti;

85) sertifikat za potrebe izvoza lijeka je dokument izdat od nadleznog tijela zemlje
proizvodaca izdat u skladu sa preporukama SZO;

86) sistem farmakovigilance je sistem koji uspostavljaju nosilac dozvole za lijek i
Institut, u cilju prac¢enja bezbjednosti ljekova u prometu i detekcije svake promjene u odnosu
koristi i rizika njihove primjene;

87) sistem upravljanja rizikom - Risk Management System (u daljem tekstu: RMS) je
skup aktivnosti i intervencijskih mjera u farmakovigilanci koje treba da obezbijede
identifikaciju, karakterizaciju, prevenciju ili minimizaciju rizika pri primjeni lijeka, kao i
procjenu efikasnosti tih aktivnosti i mjera;

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

89) spoljnje pakovanje je pakovanje u kojem se nalazi unutrasnje pakovanje lijeka;

90) sponzor Kklini¢kog ispitivanja (narucilac) je fizicko ili pravno lice koje je odgovorno
za zapocinjanje, sprovodenje 1/ili finansiranje klinickog ispitivanja;

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

92) studije o pracenju nakon stavljanja veterinarskog lijeka u promet (Post-marketing
surveillance studies) su farmakoepidemioloska ispitivanja ili klinic¢ka ispitivanja u skladu sa
uslovima navedenim u dozvoli za stavljanje veterinarskog lijeka u promet, koja se sprovode u
cilju utvrdivanja i istrazivanja bezbjedonosnih rizika povezanih sa odobrenim veterinarskim
lijekom;

93) substandardni ljekovi su ljekovi koji su proizvedeni tako da ne ispunjavaju utvrdene
standarde kvaliteta ili zahtjeve specifikacije ili oboje;

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

95) unutras$nje pakovanje je pakovanje sa kojim je lijek u neposrednom kontaktu;

96) uputstvo za lijek je dokument namijenjen korisniku, koji je prilozen uz lijek i sadrzi
informacije o lijeku;

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



98) zemlje koje imaju iste ili sli¢ne zahtjeve za izdavanje dozvole za lijek su zemlje koje
su svoje propise usaglasile sa standardima Evropske unije i zemlje ¢lanice Internacionalne
konferencije za harmonizaciju tehnickih zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek;

99) zloupotreba lijeka je trajna ili povremena namjerna pretjerana upotreba lijeka koja je
pracena Stetnim fizickim ili psihi¢kim efektom;

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

II. NADLEZNOSTI

Clan 8

Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada):

1) utvrduje kriterijume za formiranje maksimalnih cijena ljekova za humanu upotrebu,
koji su u prometu u Crnoj Gori, a nalaze se na Listi ljekova;

2) preduzima mjere za snabdijevanje ljekovima u sluc¢ajevima vanrednih stanja i drugih
posebnih situacija i moze da propise i drugaciji nacin, postupak i uslove za davanje odobrenja
za nabavku, izdavanje dozvole za lijek, klini¢ko ispitivanje, proizvodnju, promet, kontrolu
kvaliteta i obiljezavanje, farmakovigilnacu i oglaSavanje ljekova, od uslova koji su propisani
ovim zakonom;

3) vrsi i druge poslove u skladu sa ovim zakonom.

Clan 9

Ministarstvo:

1) utvrduje nacionalnu farmakopeju 1 magistralne formule;

2) donosi propise i druge akte za sprovodenje ovog zakona;

3) utvrduje mjere za racionalnu potro$nju ljekova;

4) predlazZe kriterijume 1 nacin za formiranje cijena ljekova iz ¢lana 8 stav 1 tacka 1 ovog
zakona;

5) predlaze Vladi preduzimanje mjera u slucajevima iz ¢lana 8 stav 1 tacka 2 ovog zakona;

6) vrsi i1 druge poslove u skladu sa ovim zakonom.

Organ drZavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva:

1) donosi propise i druge akte za sprovodenje ovog zakona;

2) predlaze Vladi preduzimanje mjera u slucajevima iz €lana 8 stav 1 tacka 2 ovog zakona;

3) vrsi i druge poslove u skladu sa ovim zakonom.

Organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva izdaje dozvole za promet na veliko 1 malo
veterinarskih ljekova i vrsi inspekcijski nadzor:

1) nad nosiocima dozvole za promet veterinarskih ljekova na veliko;

2) prometa veterinarskih ljekova na malo i upotrebu ljekova u veterinarskim ustanovama;

3) oglasavanja veterinarskih ljekova;

4) obiljezavanja ljekova i roka vaznosti ozna¢enog na pakovanju;

5) zabrane prometa odnosno naredenja obustave prometa ili povlaenja iz prometa
veterinarskih ljekova koji ne odgovaraju standardima kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti
ljekova i uslovima propisanim ovim zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog zakona.

Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove vrsi inspekcijski nadzor, u odnosu na:

1) promet ljekova na malo;

2) oglasavanje ljekova;

3) obiljezavanje ljekova i rok vaznosti oznacen na pakovanju;

4) upotrebu ljekova u zdravstvenim ustanovama,

5) farmakovigilancu u zdravstvenim ustanovama;

6) cijene ljekova u prometu ljekova na veliko i prometu ljekova na malo.



Clan 10

Ocjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti proizvoda koji se smatraju ljekovima, kao i
druge sli¢ne poslove u oblasti ljekova obavlja Institut.

Clan 11
Osniva¢ Instituta je Vlada.
Institut ima svojstvo pravnog lica sa pravima, obavezama i odgovornostima utvrdenim
zakonom i statutom Instituta.

Clan 12

Organi Instituta su: Upravni odbor i direktor.

Predsjednik, clanovi Upravnog odbora i direktor ne mogu obavljati, u svoje ime 1 za svoj
racun, kao ni u ime i za racun drugog pravnog ili fizickog lica, poslove proizvodnje, prometa i
ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava, niti mogu imati drugi li¢ni interes (vlasnistvo,
akcije, Clanstvo u organu upravljanja ili ugovorni odnos) kod lica koje se bavi ovim
djelatnostima, o ¢emu potpisuju izjavu.

Clan 13
Organ upravljanja Institutom je Upravni odbor.
Upravni odbor ima predsjednika i Cetiri ¢lana koje imenuje i razrjeSava Vlada.
Predsjednik i ¢lanovi Upravnog odbora imenuju se iz reda stru¢njaka iz oblasti zdravstva,
veterine i zastite zivotne sredine, a jedan ¢lan je predstavnik zaposlenih koga predlaze Institut.
Clanovi Upravnog odbora imenuju se na period od &etiri godine i mogu biti ponovo
Imenovanl.

Clan 14
Upravni odbor obavlja sljedece poslove:
1) utvrduje poslovnu politiku Instituta;
2) donosi statut Instituta, akt o unutra$njoj organizaciji 1 sistematizaciji i druga opSta akta;
3) usvaja finansijski plan i zavrSni racun;
4) donosi odluku o izboru revizora;
5) usvaja izvjestaj o poslovanju;
6) donosi godiSnji program rada Instituta;
7) donosi investicione odluke;
8) donosi kodeks ponaSanja zaposlenih u Institutu;
9) preduzima mjere za obezbjedivanje kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova;
10) podnosi najmanje jednom godiSnje izvjestaj o radu Vladi;
11) odlucuje u drugom stepenu o pravima zaposlenih u Institutu;
12) donosi Poslovnik o radu; i
13) vrsi druge poslove utvrdene zakonom 1 statutom Instituta.
Upravni odbor za svoj rad i rad Instituta odgovara Vladi.

Clan 15

Institut predstavlja i zastupa direktor.

Direktora Instituta bira i razrjeSava Upravni odbor na osnovu javnog konkursa.

Direktor se bira na period od pet godina i moZze biti ponovo biran.

Za direktora Instituta moze biti izabrano lice koje ima najmanje VII1 nivo kvalifikacije
obrazovanja i najmanje pet godina radnog iskustva na struénim i rukovode¢im poslovima u
oblasti regulative ljekova i medicinskih sredstava i Ciju strategiju razvoja Instituta prihvati
Upravni odbor i1 Stru¢no-naucni odbor.

Za direktora ne moze biti birano lice koje je najmanje tri godine prije konkurisanja bilo
zaposleno na poslovima proizvodnje, prometa i ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava u
drugim pravnim licima, lica koja su ucestvovala u pripremanju dokumentacije koja se podnosi



uz zahtjev za dobijanje dozvole za lijek i upis u registar medicinskog sredstva, kao i druge
poslove iz oblasti regulative ljekova i medicinskih sredstava.
Direktor za svoj rad odgovara Upravnom odboru.

Clan 16

Direktor Instituta:

1) organizuje i rukovodi radom Instituta;

2) odgovoran je za zakonitost, efikasnost i ekonomi¢nost rada Instituta;

3) odgovoran je za ostvarivanje programa i planova rada Instituta;

4) donosi odluke, odnosno upravne akte iz nadleznosti Instituta, koje nijesu u nadleznosti
Upravnog odbora;

5) izvrSava odluke Upravnog odbora;

6) odlucuje o pravima zaposlenih, u skladu sa zakonom.

Clan 17
Direktor Instituta moze biti razrijeSen duznosti i prije isteka vremena na koje je izabran,
ako:
1) funkciju direktora ne vrsi u skladu sa zakonom, statutom i drugim opStim aktima
Instituta;
2) ne sprovodi odluke i zakljucke Upravnog odbora;
3) podnese pismeni zahtjev za razrjesenje.

Clan 18

U Institutu se obrazuje Stru¢no-nauc¢ni odbor koji €ini najmanje pet zaposlenih sa
specijalistickim i nau¢nim zvanjima iz djelatnosti Instituta.

Struéno-naucni odbor:

1) predlaze i daje miSljenje o strategiji razvoja Instituta i predlaze strucne osnove za
program rada i razvoja Instituta;

2) predlaze 1 daje miSljenje o pitanjima strucnog rada Instituta;

3) daje miSljenje na programe svih oblika stru¢nog i nau¢nog usavrSavanja za potrebe
Instituta;

4) usvaja program naucnoistrazivacke i razvojne djelatnosti;

5) analizira, ocjenjuje i usvaja izvjestaje o realizaciji programa i projekata; i

6) obavlja druge poslove u skladu sa zakonom i statutom Instituta.

Nacin izbora ¢lanova odbora iz stava 1 ovog Clana ureduje se statutom Instituta.

Clan 19

Institut, u saradnji sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih 1 tehnolosko-tehni¢kih
usmjerenja, razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju podizanja kvaliteta i edukacije,
ucestvuje u realizaciji nau¢nih istrazivanja u oblasti medicinskih nauka 1 interdisciplinarnih
istrazivanja i nauc¢nog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim
oblastima.

Institut je nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja, za naucne oblasti iz svoje
djelatnosti, na osnovu ugovora, u skladu sa zakonom.

Clan 20
Opsta akta Instituta su: statut i druga opsta akta.
Statutom Instituta ureduju se osnovi unutrasnje organizacije, poslovi i rad savjetodavnih
tijela, Stru¢no-nauc¢nog odbora, blizi nacin izbora c¢lanova Stru¢no-naucnog odbora i
prestanak mandata, javnost rada i druga pitanja od znacaja za rad Instituta.



Clan 21
Zaposleni u Institutu obavljaju poslove i zadatke u skladu sa aktom o unutras$njoj
organizaciji i sistematizaciji.
U pogledu prava, obaveza i odgovornosti, na zaposlene u Institutu primjenjuju se opsti
propisi o radu.

Clan 22

Institut je nadlezan da:

1) izdaje dozvole za lijek;

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

3) izdaje dozvolu za klinicka ispitivanja ljekova, izmjene 1 dopune dozvole, vrsi kontrolu
sprovodenja i prati bezbjednost lijeka koji se klini¢ki ispituje;

4) evidentira neintervencijska ispitivanja ljekova;

5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pradenja bezbjednosti
ljekova u prometu i detekcije svake promjene u odnosu Koristi i rizika njihove primjene;

6) izdaje sertifikate o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klini¢ke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

7) izdaje sertifikat za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZO;

8) izdaje saglasnost za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek iz ¢lana 5 ovog zakona;

9) izdaje dozvole za droge i prekursore u skladu sa propisima koji ureduju ove oblasti;

10) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme;

11) vrsi kontrolu kvaliteta lijeka u skladu sa zakonom;

12) ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

13) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji ljekova;

14) vodi registre propisane ovim zakonom;

15) vrsi inspekcijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona;

16) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i edukativne
skupove 1 daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koris¢enje ljekova;

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

18) ucestvuje u uskladivanju propisa iz oblasti ljekova sa propisima Evropske unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija;

19) daje stru¢no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i druga
strucna misljenja 1 stru¢ne savjete iz svoje nadleznosti;

20) obavlja poslove u vezi sa odlaganjem i uniStavanjem otpada za sopstvene potrebe;

21) formira maksimalne cijene ljekova za humanu upotrebu, u skladu sa kriterijumima
koje utvrduje Vlada;

22) vrsi poslove u oblasti medicinskih sredstava u skladu sa posebnim zakonom:;

23) obavlja edukativni i naucnoistrazivacki rad u saradnji sa fakultetima zdravstvenog
usmjerenja u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima
interdisciplinarnih istraZivanja; i

24) vrsi druge poslove u skladu sa zakonom.

Poslove iz stava 1 tac. 1 do 11, tac.13 dol6 i tac.18 do 22 ovog ¢lana Institut vrsi kao
poslove iz prenesene nadleznosti.

Clan 23

Sredstva za rad Instituta obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada utvrdenih za
obavljanje poslova iz ¢lana 22 stav 1 tac. 1 do 11 i tac.14, 16, 19, 21 1 22 ovog zakona, kao i
iz drugih izvora u skladu sa zakonom.



Sredstva iz stava 1 ovog ¢lana Institut koristi za ispunjenje nadleznosti u skladu sa ovim
zakonom.

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

Clan 24
Troskove koji nastanu u vrsenju poslova iz ¢lana 22 stav 1 ovog zakona snosi podnosilac
zahtjeva, ako ovim zakonom nije drugacije odredeno.
Nacin placanja naknada, kao i visinu naknada iz stava 1 ovog ¢lana koji odgovaraju
stvarnim troSkovima izvrSenih poslova utvrduje Institut.
Na akt iz stava 2 ovog ¢lana saglasnost daje Upravni odbor Instituta.

Clan 25

U obavljanju pojedinih poslova iz nadleznosti Instituta, radi stru¢ne pomoc¢i, Institut moze
utvrditi listu eksperata i obrazovati savjetodavna tijela (u daljem tekstu: komisije) i koristiti
struéne usluge ustanova koje imaju potrebna stru¢na i nau¢na znanja u oblasti ljekova.

Clanovi komisije mogu biti stalni ¢lanovi, kao i &lanovi po pozivu za odredene vrste
ljekova.

Mandat stalnih ¢lanova komisije traje Cetiri godine i mogu biti ponovo birani.

Blizi nacin rada komisija ureduje se poslovnikom o radu.

Troskovi rada eksperata 1 ¢lanova komisija, obezbjeduju se iz sredstava Instituta i placaju
se u skladu sa odlukom Instituta.

Institut na svojoj internet stranici objavljuje poslovnik o radu Upravnog odbora i
poslovnike komisija, uklju¢ujué¢i dnevni red, zapisnike sa sastanaka, doneSene odluke i
podatke o glasanju.

Clan 26

Zaposleni u Institutu, ¢lanovi organa 1 komisija Instituta, kao 1 eksperti sa liste eksperata
koji su angaZovani, ne mogu obavljati, u svoje ime i za svoj racun, kao i u ime i za racun
drugog pravnog ili fizickog lica, poslove proizvodnje, prometa i ispitivanja ljekova, niti mogu
imati drugi li¢ni ili finansijski interes (vlasni$tvo, akcije, ¢lanstvo u organu upravljanja ili
ugovorni odnos) kod lica koja se bave ovom djelatnos¢u, o cemu godi$nje potpisuju izjavu.

Lica iz stava 1 ovog ¢lana ne mogu da ucestvuju u pripremanju dokumentacije koja se
podnosi uz zahtjeve iz ¢lana 22 stav 1 ovog zakona.

Institut ¢e brisati sa liste eksperata eksperta, odnosno razrijesiti ¢lana komisije koji postupi
suprotno st.1 i 2 ovog ¢lana, kao i u sluc¢aju neobavljanja, odnosno nesavjesnog obavljanja
povjerenih poslova.

Clan 27

Lica iz ¢lana 26 stav 1 ovog zakona, kao i zaposleni u Ministarstvu, organu drzavne
uprave nadleznom =za poslove veterinarstva, organu uprave nadleznom za poslove
veterinarstva i organu uprave nadleznog za inspekcijske poslove, duzni su da kao poslovnu
tajnu Cuvaju sve podatke iz dokumentacije koja se prilaZze uz zahtjev za dobijanje dozvole za
lijek, i druge postupke, kao i podatke o toku postupaka u skladu sa ovim zakonom, narocito
ako:

1) su podaci tajni, odnosno nijesu opstepoznati ili nijesu lako dostupni licima koja se
uobicajeno bave tom vrstom informacija;

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



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

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

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

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

Prilozena dokumentacija uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek vlasnistvo je
proizvodaca i predstavlja poslovnu tajnu.

U slucaju povrede obaveze iz st. 1 do 4 ovog ¢lana primjenjuju se propisi kojima se
ureduje tajnost podataka.

1. LIEKOVI

Clan 28

Lijek je supstanca ili kombinacija supstanci za koju se pokazalo da ima svojstvo da lijeci
ili sprjeCava bolesti kod ljudi, odnosno zivotinja, kao i supstanca ili kombinacija supstanci
se ponovo uspostavi, poboljsa ili izmijeni fizioloska funkcija putem farmakoloskog,
imunoloskog ili metabolickog dejstva ili da se postavi medicinska dijagnoza.

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

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

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

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

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

Clan 29
Bioloski lijek je lijek ¢ija je aktivna supstanca bioloSka supstanca koja se proizvodi ili
izluCuje iz bioloskog izvora, a ¢ija se ukupna svojstva i kvalitet utvrduju fizicko-hemijsko-
bioloskim ispitivanjem zajedno sa odgovaraju¢im podacima o postupku proizvodnje i
kontrole postupka proizvodnje (imunoloski ljekovi, ljekovi iz humane krvi i plazme, ljekovi
za napredne terapije i sl.).

Clan 30

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

Vakcine, toksini i serumi obuhvataju agense koji se koriste za:

1) sticanje aktivnog imuniteta (vakcina protiv kolere, BCG, vakcina protiv dje¢je paralize,
vakcina protiv velikih boginja i sl.);

2) dijagnostikovanje stanja imuniteta (tuberkulin i tuberkulin PPD, toksini za Sikov test i
Dikov test, brucelin i sl.);

3) sticanje pasivnog imuniteta (antitoksin difterije, globulin protiv velikih boginja,
antilimfocitni globulini i sl.).



Alergen je namijenjen da identifikuje ili izazove specificnu steCenu izmjenu imunoloSkog
odgovora na agens koji izaziva alergijsku reakciju (alergiziraju¢i agens).

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

Clan 31

Ljekovi za naprednu terapiju su ljekovi za gensku terapiju, ljekovi za somatsku ¢elijsku
terapiju i ljekovi dobijeni tkivnim inZenjeringom, namijenjeni za humanu upotrebu.

Ljekovi za gensku terapiju su ljekovi:

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

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

Ljekovi za somatsku ¢elijsku terapiju su ljekovi koji:

1) sadrze ili se sastoje od ¢elija ili tkiva koja su podvrgnuta znac¢ajnoj manipulaciji kojom
su se promijenile njihove bioloske osobine, fizioloske funkcije ili strukturne osobine vazne za
namijenjenu klinicku upotrebu, ili ¢elije ili tkiva koje nijesu namijenjene za iste esencijalne
funkcije primaoca i davaoca;

2) lijece, sprjecavaju ili dijagnostifikuju bolesti farmakoloSkim, imunoloSkim ili
metabolickim djelovanjem celija i tkiva koji su sadrzani u lijeku.

Ljekovi dobijeni tkivnim inzenjeringom su ljekovi koji:

1) sadrze ¢elije ili tkiva dobijena tkivnim inzinjeringom; i

2) imaju svojstva ili se koriste kod ljudi ili se daju ljudima za regeneraciju, reparaciju ili
nadomjestanje ljudskog tkiva.

Ljekovi iz stava 4 ovog ¢lana mogu da sadrZe zive ili nezive Celije ili tkiva, ljudskog 1/ili
zivotinjskog porijekla, kao i dodatne supstance kao Sto su celijski proizvodi, biomolekuli,
biomaterijali, hemijske supstance, nosaci ili matrice.

U grupu ljekova iz stava 4 ovog ¢lana ne spadaju proizvodi koji sadrze ili su sastavljeni
iskljucivo od nezivih ljudskih ili Zivotinjskih ¢elija 1/ili tkiva 1 koji ne sadrze Zive celije ili
tkiva 1 kod kojih glavni nacin djelovanja nije prije svega farmakolosSki, imunoloski ili
metabolicki.

Ljekovi iz stava 1 ovog ¢lana mogu da budu i nerutinski pripremljeni prema posebnim
zahtjevima za primjenu u bolnici, pod struénim nadzorom doktora, na osnovu recepta za
pojedinog pacijenta u Crnoj Gori.

Uslove u pogledu prostora, kadra i opreme, sadrzaj zahtjeva 1 postupak dobijanja dozvole
za nerutinsku proizvodnju kao i druge potrebne uslove za pripremu i upotrebu ljekova iz stava
7 ovog Clana, propisuje Ministarstvo.

Clan 32
Lijek iz krvi i krvne plazme je lijek koji je industrijski proizveden iz krvi i krvne plazme
humanog porijekla, ukljuuju¢i posebno albumin, faktore koagulacije 1 imunoglobuline
humanog porijekla.
Krv i komponente krvi namijenjene transfuziji ne smatraju se lijekom u smislu ovog
zakona.

Clan 33

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



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

Radionuklidni generator je svaki sistem koji sadrzi mati¢ni radionuklid od koga se
proizvodi izvedeni radionuklid, koji se dobija eluiranjem ili nekom drugom metodom, a
koristi se u radiofarmaceutskom lijeku.

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

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

Clan 34

Biljni lijek je svaki lijek ¢iji su aktivni sastojci isklju€ivo jedna ili viSe supstanci biljnog
porijekla ili jedan ili viSe biljnih preparata ili jedna ili viSe supstanci biljnog porijekla u
kombinaciji sa jednim ili vise biljnih preparata.

Supstance biljnog porijekla su cijele ili narezane biljke ili djelovi biljaka, alge, gljive,
lisajevi u nepreradenom, suvom ili svjezem stanju, kao i odredeni eksudati koji nijesu
podvrgnuti specifiénim postupcima prerade.

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

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

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

Clan 35

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

Lijek iz stava 1 ovog Clana je lijek koji ispunjava sljedece uslove:

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

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

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

4) istekao mu je period tradicionalne upotrebe, odnosno proteklo je najmanje 30 godina
upotrebe prije datuma podnoSenja zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, od ¢ega najmanje 15
godina na teritoriji Evropske unije;

5) postoji dovoljno podataka o tradicionalnoj upotrebi lijeka, odnosno pokazano je da nije
Stetan pri propisanim uslovima primjene, kao 1 da se mogu ocekivati njegovi farmakoloski
efekti ili njegova efikasnost na osnovu njegove dugotrajne upotrebe i iskustva.

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

Tradicionalni biljni lijek koji ispunjava uslove iz st. 2 1 3 ovog ¢lana, upisuje se u Registar
tradicionalnih biljnih ljekova.

Upis u Registar tradicionalnih biljnih ljekova vrsi se u skladu sa odredbama ¢lana 63 ovog
zakona ako su ispunjeni sljedeci uslovi:

1) da je monografija Evropske unije za biljni lijek usvojena od strane HMPC; ili

2) da se biljni lijek sastoji od biljnih supstanci, njihovih pripravaka ili kombinacija za
upotrebu u tradicionalnim biljnim Ijekovima, koje se nalaze na Listi biljnih supstanci.



Clan 36

Zahtjev za upis u Registar tradicionalnih biljnih ljekova podnosi pravno lice koje
ispunjava uslove iz ¢lana 44 stav 2 ovog zakona.

Zahtjev za upis u Registar tradicionalnih biljnih ljekova moze podnijeti fizicko ili pravno
lice sa sjediStem u Evropskoj uniji.

Institut ¢e odbiti zahtjev za upis lijeka u Registar iz stava 1 ovog Clana, ako nijesu
ispunjeni uslovi iz ¢lana 35 st. 2 1 3 ovog zakona ili ako:

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

2) indikacije nijesu u skladu sa uslovima iz ¢lana 35 stav 2 ovog zakona;

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

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

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

O odbijanju zahtjeva iz stava 3 ovog ¢lana 1 razlozima za njegovo odbijanje, Institut
obavjestava Evropsku komisiju i nadlezna tijela drugih drzava ¢lanica Evropske unije koje to
zatraze.

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

U slucaju iz stava 5 ovog €lana, podnosilac zahtjeva moZe da podnese Institutu zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek.

Clan 37

Homeopatski lijek je lijek izraden od proizvoda, supstanci ili jedinjenja koji Cine
homeopatske sirovine u skladu sa homeopatskim postupkom izrade, po metodama Evropske
farmakopeje ili drugih farmakopeja vaze¢ih u nekoj od zemalja Evropske unije.

Homeopatski lijek moZze da sadrzi viSe aktivnih principa.

Homeopatski lijek i homeopatski veterinarski lijek bez terapijskih indikacija u
farmaceutskom obliku koji ne predstavlja rizik za pacijenta upisuje se u Registar
homeopatskih ljekova ako ispunjava sljedece uslove:

1) namijenjen je za oralnu ili spoljnu upotrebu;

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

3) prisutan je dovoljan stepen razblaZenja lijeka koji garantuje terapijsku bezbjednost
homeopatskog lijeka, kao 1 da lijek ne sadrzi viSe od jednog dijela maticne tinkture na deset
hiljada djelova ili vise od 1/100 dijela najmanje doze koja se koristi u konvencionalnoj
medicini, kada su u pitanju aktivne supstance zbog ¢ijeg prisustva u konvencionalnom lijeku
postoji obaveza izdavanja na ljekarski recept;

4) prisutan je dovoljan stepen razblazenja lijeka koji garantuje terapijsku bezbjednost
homeopatskog veterinarskog lijeka, kao i da lijek ne sadrzi vise od jednog dijela mati¢ne
tinkture na deset hiljada djelova;

5) ako se homeopatski veterinarski lijek aplikuje na nacin opisan u Evropskoj farmakopeji,
odnosno farmakopeji zemlje Clanice Evropske unije.

Kada Evropska komisija na osnovu novih nau¢nih stavova, izmijeni uslove iz stava 3
tacka 3 ovog €lana za ljekove za humanu upotrebu, odnosno stava 3 tac. 2 1 4 ovog Clana za
veterinarske ljekove, Institut moze donijeti odluku o lijeku u skladu sa odlukom Evropske
komisije.

Institut nece upisati odredeni homeopatski lijek u Registar homeopatskih ljekova, ako
procijeni da taj lijek ispunjava uslove za izdavanje dozvole za lijek, u skladu sa ovim
zakonom 1 propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.



U slucaju i1z stava 5 ovog Clana, podnosilac zahtjeva moze da podnese Institutu zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek.

Clan 38

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

Blize uslove i nain upisa u Registar tradicionalnih biljnih ljekova i Registar
homeopatskih ljekova, kao i izdavanja dozvole za tradicionalni biljni i homeopatski lijek,
proizvodnju, promet, kontrolu, farmakovigilancu, obiljezavanje i oglasavanje ovih ljekova
propisuje Ministarstvo.

Clan 39

Za lijecenje odgovarajuce zivotinjske vrste moze da se upotrijebi samo veterinarski lijek
za koji je izdata dozvola za lijek iz ¢lana 3 ovog zakona ili saglasnost za nabavku iz ¢lana 5
ovog zakona koji je namijenjen lijeCenju ili sprjeCavanju bolesti, poboljsanju ili promjeni
fizioloskih funkcija ili postizanju drugih medicinski opravdanih ciljeva kod odredene
zivotinjske vrste.

Ako za lijecenje odredene Zivotinjske vrste ne postoji lijek iz stava 1 ovog ¢lana, nadlezni
veterinar moze, na sopstvenu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanoSenje
neprihvatljive patnje, da upotrijebi lijek namijenjen za upotrebu kod drugih Zivotinjskih vrsta
ili za drugo stanje kod iste zivotinjske vrste, ako je za takav lijek izdata dozvola za lijek ili
saglasnost iz ¢lana 5 ovog zakona.

Ako za lijeCenje odredene zivotinjske vrste ne postoji lijek iz st. 1 i 2 ovog ¢lana, za
lijecenje te vrste moze da se upotrijebi lijek namijenjen za humanu upotrebu, ako je za takav
lijek izdata dozvola za lijek ili saglasnost iz ¢lana 5 ovog zakona.

Ako za lijeCenje odredene Zivotinjske vrste ne postoji lijek iz st. 1, 2 1 3 ovog ¢lana, za
lijecenje te vrste moze da se upotrijebi odgovarajuci galenski ili magistralni lijek.

Ljekovi iz st. 2, 3 i 4 ovog Clana, koriste se i za lijeCenje kopitara koji nijesu namijenjeni
za ishranu ljudi, u skladu sa posebnim propisom kojim se ureduje identifikacija i registracija
kopitara.

Clan 40

Kada se ljekovima iz ¢lana 39 st. 2, 3 1 4 ovog zakona lijece zivotinje koje se koriste za
proizvodnju hrane, ti ljekovi moraju da sadrze isklju¢ivo farmakoloski aktivne supstance iz
¢lana 56 ovog zakona, a veterinar mora navesti odgovarajuci period karence.

U slucaju iz stava 1 ovog clana, veterinar vodi odgovaraju¢u evidenciju i ¢ini je
dostupnom organu uprave nadleZznom za poslove veterinarstva u periodu od najmanje pet
godina.

Period karence za ljekove iz stava 1 ovog Clana, ne moZe da bude kraci od:

1) sedam dana za jaja,

2) sedam dana za mlijeko,

3) 28 dana za meso, ukljucuju¢i masno tkivo i jestive organe Zivine i sisara,

4) 500 stepen-dana za meso riba.

Promjena perioda karence iz stava 3 ovog ¢lana, uskladuje se sa Regulativom EU 2019/06
Evropskog parlamenta i Savjeta.

Za homeopatske veterinarske ljekove koji sadrze farmakoloski aktivne supstance iz ¢lana
56 ovog zakona za koje maksimalni nivo rezidua nije potreban, period karence iz stava 3 ovog
¢lana smanjuje se na nulu.

Izuzetno od stava 1 ovog clana, kod kopitara namijenjenih ishrani ljudi, mogu da se
upotrijebe supstance za specificna bolesna stanja, za terapiju ili zootehnicku namjenu, u



slu¢aju kada primjena ni jednog odobrenog veterinarskog lijeka za primjenu kod kopitara ili
lijeka iz stava 1 ovog Clana ne bi osigurala izljecenje zivotinje, sprijecila njenu nepotrebnu
patnju, odnosno osigurala bezbjednost lica koja lijece zivotinju.

Za supstance iz stava 6 ovog ¢lana period karence ne moze da bude manji od Sest mjeseci.

Supstance iz stava 6 ovog ¢lana nalaze se na Listi neophodnih supstanci za lijeCenje
kopitara i supstanci koje donose dodatnu klinicku korist u odnosu na druge raspolozive
mogucnosti za lijeCenje kopitara, utvrdenoj u Regulativi Komisije (EC) broj 1950/2006.

Evidencija iz stava 2 ovog ¢lana sadrzi: datum i karakteristike izvrSenog pregleda, podatke
o vlasniku zivotinja, broju lijeCenih Zivotinja, dijagnozama, propisanim ljekovima,
primijenjenim dozama, trajanju lijecenja i odgovarajuci period karence.

Regulative iz st. 4 i 8 ovog ¢lana, prevedene na crnogorski jezik, objavljuju se na internet
stranici Ministarstva, Instituta i organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 41

Galenski lijek je lijek izraden prema postupku izrade vazecih farmakopeja, vazecih
magistralnih formula ili prema standardnoj recepturi iz stru¢nih farmaceutskih priru¢nika, kao
I u skladu sa smjernicama Dobre prakse u izradi galenskih ljekova.

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

Galenski lijek koji se isklju¢ivo upotrebljava kao veterinarski lijek, izraduje se u galenskoj
laboratoriji veterinarske ustanove u koli¢ini do 100 gotovih pojedina¢nih pakovanja dnevno.

Aktivne supstance za koje postoji karenca ne mogu se koristiti za izradu galenskih i
magistralnih veterinarskih ljekova za tretiranje Zivotinja namijenjenih ishrani ljudi ili
proizvodnji hrane za ishranu ljudi.

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

Clan 42

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

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, na osnovu ugovora o isporuci odredene koli¢ine galenskog
lijeka, moze da se vrSi snabdijevanje i drugih zdravstvenih ustanova na sekundarnom,
odnosno tercijarnom nivou zdravstvene zaStite za potrebe pacijenata tih ustanova, Uz
saglasnost Ministarstva.

Ako apoteka i1z Clana 41 stav 2 ovog zakona vrSi snabdijevanje drugih zdravstvenih
ustanova, odnosno veterinarskih ustanova, na osnovu ugovora u skladu sa ovim zakonom, za
potrebe pacijenata, odnosno korisnika te zdravstvene ustanove, odnosno veterinarske
ustanove, takvo snabdijevanje smatra se prometom na malo u skladu sa ovim zakonom.

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



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

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

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

Clan 43
Spisak galenskih ljekova za humanu upotrebu donosi Ministarstvo, a spisak galenskih
veterinarskih ljekova, donosi organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.
Smjernice Dobre prakse u izradi galenskih ljekova objavljuje Ministarstvo na internet
stranici.

IV. DOZVOLA ZA LIUEK

Clan 44

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek podnosi se Institutu.

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

1) proizvodac ljekova sa sjedistem u Crnoj Gori, odnosno njegov predstavnik ili zastupnik
koji ima sjedisSte u Crnoj Gori;

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

3) zastupnik stranog pravnog lica koje nije proizvodac tog lijeka ali je nosilac dozvole za
lijek u zemljama Evropske unije, koji ima sjediSte u Crnoj Gori.

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

Podnosilac zahtjeva iz stava 2 ovog ¢lana mora da ima lice odgovorno za dobijanje
dozvole za lijek, izmjenu, dopunu i obnovu dozvole i lice odgovorno za farmakovigilancu, sa
zaklju¢enim ugovorom o radu sa punim radnim vremenom.

Lice odgovorno za farmakovigilancu ljekova za humanu upotrebu mora da ima zavrSen
farmaceutski, medicinski ili stomatoloski fakultet, a lice za farmakovigilancu veterinarskih
ljekova farmaceutski ili veterinarski fakultet, mora da bude dostupno 24 sata i da imaju
prebivaliste u Crnoj Gori.

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

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

Imenovanje predstavnika odnosno zastupnika iz stava 2 ovog c¢lana ne oslobada
proizvodaca i1/ili nosioca dozvole za lijek od odgovornosti za lijek.

Clan 45

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

Dozvola za lijek ne izdaje se za radiofarmaceutike koji se pripremaju za primjenu iz
odobrenih generatora radionuklida, radionuklidnog kompleta ili prekursora radionuklida
prema uputstvu proizvodaca, a primjenjuju se isklju¢ivo u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi u
skladu sa posebnim propisima.

Dozvola za lijek izdaje se i za industrijski proizvedene ljekove za naprednu terapiju.



Za lijek 1z stava 3 ovog Clana, moze se podnijeti zahtjev za dobijanje dozvole za lijek,
nakon izdavanja dozvole za lijek od strane Evropske komisije u skladu sa Regulativom
1394/2007/EC.

Regulativa iz stava 4 ovog Clana, prevedena na crnogorski jezik, objavljuje se na internet
stranici Ministarstva i Instituta.

Clan 46

Uz zahtjev za dobijanje dozvole za lijek potrebno je dostaviti:

1) naziv i stalnu adresu podnosioca zahtjeva 1, ako je moguce, proizvodaca;

2) naziv lijeka;

3) kvalitativni i kvantitativni sastav svih sastojaka lijeka, ukljuc¢ujuci INN, ako takvo ime
postoji, odnosno drugo uobicajeno ime;

4) procjenu rizika koji lijek moZze imati na Zivotnu sredinu (uticaj lijeka na zivotnu sredinu
procjenjuje se za svaki pojedini sluaj i navode se specifiéni postupci za njegovo
ograniCavanje);

5) opis proizvodnog postupka;

6) terapijske indikacije, kontraindikacije i nezeljena dejstva;

7) doziranje, farmaceutski oblik, nac¢in primjene, put primjene i ocekivani rok upotrebe
lijeka;

8) razloge zbog kojih je potrebno preduzeti posebne mjere opreza kod cuvanja lijeka,
njegovog davanja pacijentu, kao i mjere upravljanja otpadom uz naznaku svih moguéih
opasnosti koje lijek predstavlja za zivotnu sredinu;

9) opis metoda ispitivanja koje koristi proizvodac;

10) pisanu potvrdu da je proizvodaé lijeka na osnovu sprovedenog nadzora provjerio da
proizvodac aktivne supstance zadovoljava nacela i smjernice Dobre proizvodacke prakse, koja
mora da sadrzi datum sprovedenog nadzora i izjavu da rezultat nadzora potvrduje da je
proizvodnja u skladu s nacelima 1 smjernicama Dobre proizvodacke prakse;

11) rezultate:

- farmaceutskih (fizi€ko-hemijskih, bioloskih 1/ili mikrobioloskih) ispitivanja,

- pretklinickih (toksikoloSkih i1 farmakoloskih) ispitivanja,

- klini¢kih ispitivanja;

12) sazetak sistema farmakovigilance podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek
koji mora da sadrzi sljedece djelove:

- dokaz da podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek ima kvalifikovano lice
odgovorno za farmakovigilancu,

- izjavu podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek da raspolaze potrebnim
sredstvima za ispunjavanje obaveza i odgovornosti prema odredbama ovog zakona koje se
odnose na farmakovigilancu,

- podatak o mjestu skladiStenja PSMF-a;

13) RMP s opisom RMS kojeg ¢e podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek uvesti
za lijek zajedno sa saZzetkom plana;

14) izjavu kojom se potvrduje da klinicka ispitivanja sprovedena izvan drzava c¢lanica
Evropske unije zadovoljavaju eticke zahtjeve u skladu sa propisima o klini¢kim ispitivanjima
u Evropskoj uniji;

15) sazetak karakteristika lijeka, nacrt (mock-up) spoljnjeg 1 unutraSnjeg pakovanja lijeka 1
uputstvo za lijek;

16) dokument kojim se dokazuje da je proizvodacu dato odobrenje za proizvodnju ljekova
u drzavi proizvodaca (dozvola za proizvodnju ljekova);

17) kopije:

- odobrenja dobijenih u drugim drzavama ¢lanicama Evropske unije ili tre¢im zemljama,
sazetak podataka o sigurnosti primjene lijeka ukljucujuc¢i podatke sadrzane u periodicnim



izvjeStajima o bezbjednosti lijeka, ako su dostupni, i izvjeStaja o sumnjama na neZeljena
dejstva, zajedno sa popisom onih drzava clanica Evropske unije u kojima je postupak
odobravanja u toku,

- sazetka karakteristika lijeka predloZzenog u postupku izdavanja dozvole za lijek koji je u
toku u drzavama ¢lanicama Evropske unije ili zadnjeg odobrenog/ih od nadleznih tijela drugih
drzava ¢lanica Evropske unije, uputstva za lijek predlozenog u postupku izdavanja dozvole za
lijek koji je u toku u drzavama clanicama Evropske unije ili nacrta zadnje odobrene/ih
dozvole za lijek od nadleznih tijela drugih drzava ¢lanica Evropske unije,

- odluke/a o odbijanju odobrenja sa obrazlozenjem razloga za odbijanje izdavanja dozvole
za lijek u bilo kojoj drzavi ¢lanici Evropske unije ili tre¢oj zemlji; i

18) kopiju odluke o statusu lijeka za rijetke i teSke bolesti Evropske komisije i kopiju
misljenja EMA.

RMS iz stava 1 tacka 13 ovog ¢lana, mora da bude proporcionalan identifikovanim i
potencijalnim rizicima lijeka i potrebi za bezbjednosnim podacima nakon stavljanja lijeka u
promet (postmarketinski podaci).

Informacije moraju da budu azurirane kada je i gdje je to odgovaraju¢e u RMP.

Uz dokumente i podatke koji se odnose na rezultate farmaceutskih, pretklinickih 1
klinickih ispitivanja iz stava 1 tacka 11 ovog c¢lana prilazu se detaljni ekspertski sazeci o
navedenim djelovima dokumentacije o lijeku.

Ekspertski sazeci iz stava 4 ovog ¢lana, moraju da budu pripremljeni i potpisani od strane
eksperata odgovarajuce stru¢ne kvalifikacije, sa prilozenom biografijom eksperta.

Pored dokumentacije iz stava 1 ovog ¢lana, za izdavanje dozvole za lijek koji sadrzi
radionuklidne generatore, potrebno je dostaviti:

1) opis cjelokupnog sistema i detaljan opis sastavnih djelova sistema koji mogu uticati na
sastav ili kvalitet pripreme kéeri nuklida, 1

2) podatke o kvalitetu i koli¢ini eluata ili sublimata.

Pored dokumentacije iz stava 1 ovog ¢lana, za izdavanje dozvole za bioloski slican lijek,
potrebno je dostaviti odobrenje EMA dobijeno centralizovanim postupkom.

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

Clan 47

Uz zahtjev za dobijanje dozvole za veterinarski lijek, osim dokumentacije iz ¢lana 46 stav
1tac. 1,2,3,5,6,9, 15, 16 1 17 ovog zakona potrebno je dostaviti i:

1) doziranje za sve vrste zivotinja kojima je lijek namijenjen, farmaceutski oblik, nacin 1
put primjene, kao i predlozeni rok upotrebe;

2) razloge zbog kojih je potrebno preduzeti posebne mjere opreza kod cuvanja lijeka i
njegovog davanja Zivotinjama, kao i mjere upravljanja otpadom i moguce rizike koje bi
veterinarski lijek mogao da predstavlja za zivotnu sredinu, zdravlje ljudi, Zzivotinja i biljaka;

3) karencu za veterinarski lijek namijenjen zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane;

4) rezultate:

- farmaceutskih (fizicko-hemijskih, bioloskih ili mikrobioloskih) ispitivanja,

- ispitivanja bezbjednosti i rezidua,

- pretklinickih 1 klinickih ispitivanja,

- ispitivanja za procjenu mogucih rizika od lijeka na Zivotnu sredinu; i

5) detaljni opis sistema farmakovigilance 1, po potrebi, RMS koji obezbjeduje podnosilac
zahtjeva.

Uz dokumente i podatke koji se odnose na rezultate ispitivanja iz stava 1 tacka 4 ovog
¢lana, prilazu se detaljni ekspertski saZeci o navedenim djelovima dokumentacije o lijeku, sa
obrazlozenjem za koriS¢enje odgovarajuc¢ih nau¢nih podataka iz literature u skladu sa ¢lanom



52 ovog zakona, potpisani od strane cksperata odgovarajuce struéne kvalifikacije, sa
priloZenom biografijom eksperta.

Izuzetno od stava 1 tacka 4 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva ne mora da dostavi rezultate
odredenih ispitivanja imunoloskih veterinarskih ljekova na ciljnim vrstama Zzivotinja, uz
obrazloZenje za nesprovodenje ispitivanja, a posebno ako su takva ispitivanja u suprotnosti sa
propisima Evropske unije iz ove oblasti.

Clan 48

Globalna dozvola za lijek podrazumijeva da se nakon Sto je dozvola za referentni lijek
izdata prvi put u Crnoj Gori ili zemljama Evropske unije, svaka nova dozvola za lijek na
osnovu izmjene, odnosno dopune te dozvole u pogledu jacine lijeka, farmaceutskog oblika,
nacina primjene lijeka, pakovanja, a za veterinarske ljekove 1 za sve dodatne vrste zivotinja,
kao 1 sve izmjene i dopune i zahtjevi za proSirenje te dozvole za lijek, smatraju se dijelom iste
globalne dozvole za lijek.

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole iz ¢l. 46 i 47 ovog zakona, nije duzan da prilozi
rezultate pretklinickih i kliniC¢kih ispitivanja, odnosno rezultate o bezbjednosti i ispitivanju
rezidua, ako moze da dokaze da se zahtjev podnosi za genericki lijek referentnog lijeka koji
ima ili je imao dozvolu za lijek u Crnoj Gori, drzavi €lanici Evropske unije ili na osnovu
centralizovanog postupka izdavanja dozvole, prije najmanje osam godina od izdavanja
globalne dozvole za referentni lijek.

Podnosilac zahtjeva iz stava 2 ovog ¢lana, nije duzan da dostavi rezultate ispitivanja
bioraspolozivosti ako moze da dokaze da genericki lijek ispunjava uslove iz naucnih
smjernica Evropske komisije i EMA za ispitivanje bioekvivalencije.

Nosilac dozvole ne smije da stavi u promet genericki lijek iz stava 2 ovog €lana, deset
godina od dana izdavanja prve dozvole za stavljanje u promet referentnog lijeka.

Period od deset godina iz stava 4 ovog ¢lana moze da se produzi za godinu dana, za lijek
za humanu upotrebu, ako je u prvih osam godina desetogodisnjeg perioda zastite, nosiocu
dozvole referentnog lijeka odobrena jedna ili viSe novih terapijskih indikacija, a za koje je
naucno ocijenjeno da ¢e iste ostvariti znac¢ajnu klinicku korist u poredenju sa postojecom
primjenom lijeka.

Racunanje perioda zastite iz st. 2, 4 1 5 ovog Clana u svrhu podnoSenja zahtjeva za
dobijanje dozvole za lijek 1 stavljanja u promet generickog lijeka, zapo€inje datumom
izdavanja prvog odobrenja iz globalne dozvole za lijek.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva duzan je da u zahtjevu navede drzavu
¢lanicu Evropske unije u kojoj taj referentni lijek ima ili je imao dozvolu za lijek, kao 1 datum
izdavanja dozvole za lijek.

Ako referentni lijek iz stava 2 ovog ¢lana, ima ili je imao dozvolu za lijek izdatu u Crnoj
Gori, Institut ¢e na zahtjev nadleznog tijela drzave clanice Evropske unije, u periodu od 30
dana dostaviti potvrdu da referentni lijek ima ili je imao dozvolu za lijek u Crnoj Gori, uz
podatke o kompletnom sastavu referentnog lijeka i, ako je potrebno, druge podatke iz
dokumentacije o lijeku.

Clan 49

Za veterinarske ljekove koji se upotrebljavaju za lijecenje pcela, riba i drugih manje
zastupljenih Zivotinjskih vrsta (MUMS), rok iz ¢lana 48 stav 4 ovog zakona produZava se
kumulativno do tri godine, ako je to potrebno.

Ako se izda nova dozvola za primjenu referentnog lijeka na drugoj zivotinjskoj vrsti ¢iji su
proizvodi namijenjeni za ishranu ljudi, u periodu od pet godina od dana izdavanja dozvole za
taj lijek, rok iz ¢lana 48 stav 4 ovog zakona produzava se za jo$ jednu godinu (kumulativno),
a najduze do tri godine ako se upotrebljavaju za lijecenje Cetiri ili viSe Zivotinjskih vrsta od
kojih se proizvodi hrana.



Clan 50
Ako lijek ne odgovara u potpunosti definiciji generickog lijeka ili kada se
bioekvivalentnost lijeka ne moze dokazati ispitivanjem bioraspolozivosti ili u slucaju
promjena u aktivnoj supstanci ili aktivnim supstancama, terapijskim indikacijama, jacini,
farmaceutskom obliku ili putu primjene u odnosu na referentni lijek podnosilac zahtjeva za
dobijanje dozvole za lijek iz ¢lana 48 ovog zakona duzan je da uz zahtjev prilozi rezultate
odgovarajucih pretklinickih ili klini¢kih ispitivanja, a za veterinarske ljekove rezultate
odgovarajucih ispitivanja bezbjednosti 1 ispitivanja rezidua i pretklinickih i klini¢kih
Ispitivanja.
Clan 51
Ako bioloski lijek koji je slican referentnom bioloskom lijeku ne odgovara definiciji
generickog lijeka zbog razlika s obzirom na sirovine ili razlika u proizvodnom postupku u
odnosu na referentni bioloski lijek podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek iz Clana
48 ovog zakona duzan je da uz zahtjev prilozi rezultate odgovaraju¢ih pretklinickih ili
klinickih ispitivanja.
Sadrzaj dodatnih podataka i opseg ispitivanja iz stava 1 ovog ¢lana propisani su nau¢nim
smjernicama Evropske komisije i EMA za bioloski slican lijek.
Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana nije duzan da dostavi rezultate ostalih ispitivanja
iz dokumentacije o referentnom lijeku.

Clan 52

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek iz ¢lana 48 ovog zakona nije duzan da
prilozi rezultate pretklinickih ili klinickih ispitivanja, a za veterinarske ljekove rezultate
ispitivanja bezbjednosti i ispitivanja rezidua i pretklini¢kih i klini¢kih ispitivanja, ako moze
da dokaze da aktivna/e supstanca/e lijeka imaju provjerenu medicinsku upotrebu u Evropskoj
uniji najmanje deset godina, poznatu efikasnost i prihvatljivu sigurnost primjene
(bibliografski zahtjev).

U slucaju iz stava 1 ovog cClana, podnosilac zahtjeva duzan je da umjesto rezultata
pretklini¢kih i klini¢kih ispitivanja dostavi odgovaraju¢e naucne podatke iz literature.

Eksperti 1z ¢lana 46 stav 5 ovog zakona moraju da obrazloZe koriS¢enje nau¢nih podataka
iz literature iz stava 2 ovog ¢lana.

IzvjeStaj o procjeni koji objavljuje EMA, nakon ocjene zahtjeva za utvrdivanje
maksimalnih nivoa rezidua, moze da se na odgovarajuci nacin koristi kao literatura, naro¢ito
za ispitivanja bezbjednosti.

Ako podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog €lana koristi nau¢ne podatke iz literature za
dobijanje dozvole za lijek za vrste Zivotinja od kojih se proizvodi hrana, kao i nova
istraZivanja o ispitivanju na rezidue u svrhu dobijanja dozvole za lijek za druge vrste Zivotinja
od kojih se proizvodi hrana, period zaStite podataka o sprovedenim istrazivanjima je tri
godine od izdavanja dozvole za lijek.

Clan 53

Za lijek za humanu upotrebu koji sadrzi novu kombinaciju aktivnih supstanci koje do sada
u toj kombinaciji nijesu koriS¢ene u terapijske svrhe, a pojedinacno su odobrene u sastavu
ljekova odobrenih u Evropskoj uniji, podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek iz ¢l.
46 1 47 ovog zakona duzan je da priloZi rezultate novih pretklinickih ili klinickih ispitivanja
koja se odnose na tu kombinaciju, a nije duzan da priloZzi nau¢ne podatke ili rezultate
pretklini¢kih ili klinickih ispitivanja za svaku pojedinu aktivnu supstancu.

Za veterinarske ljekove, osim rezultata iz stava 1 ovog €lana, podnosilac zahtjeva za
dobijanje dozvole za lijek duzan je da priloZzi i1 rezultate ispitivanja bezbjednosti 1 ispitivanja
rezidua.



Clan 54
Nosilac dozvole za lijek moze drugom podnosiocu zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek,
dozvoliti koriS¢enje farmaceutske, pretklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku, a za
veterinarske ljekove farmaceutske dokumentacije, dokumentacije o bezbjednosti i reziduama,
kao 1 pretklini¢ku i klinicku dokumentaciju na osnovu koje mu je izdata dozvola za lijek, u
svrhu podnosenja novih zahtjeva za dobijanje dozvole za druge ljekove istog kvalitativnog i
kvantitativnog sastava aktivnih supstanci i istog farmaceutskog oblika.

Clan 55

Period zastite iz ¢lana 48 ovog zakona na odgovarajuc¢i nacin se primjenjuje i na referentne
ljekove u skladu sa ¢l. 52, 53 i 54 ovog zakona.

Kada je podneSen zahtjev za odobrenje nove indikacije za poznatu aktivnu supstancu iz
¢lana 52 ovog zakona, podnosiocu zahtjeva moze da se odobri jedna godina perioda zastite, a
koji se odnosi samo na tu novu indikaciju, ako su sprovedena znacajna pretklinicka ili
klinicka ispitivanja kojim je dokazana efikasnost te aktivne supstance u toj indikaciji.

Clan 56

Dozvola za veterinarski lijek koji se daje zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane,
izdaje se samo ako lijek sadrzi farmakoloski aktivne supstance utvrdene listom dozvoljenih
supstanci u skladu sa Regulativom Komisije (EC) br.37/2010 o farmakoloski aktivnim
supstancama i njihovoj klasifikaciji u odnosu na najvece dozvoljene koli¢ine rezidua u hrani
zivotinjskog porijekla, kojom je odreden maksimalni nivo rezidua u Evropskoj uniji.

Nosilac dozvole za lijek odnosno Institut preduzima neophodne mjere za izmjenu ili
ukidanje dozvole za lijek, ako je to potrebno, u skladu sa izmjenama ili dopunama regulative
iz stava 1 ovog ¢lana, u roku od 60 dana od dana objavljivanja tih izmjena ili dopuna.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, za lijeCenje Zivotinja iz familije kopitara koje nijesu
namijenjene za ishranu ljudi, u skladu sa posebnim propisom kojim se ureduje identifikacija i
registracija kopitara, Institut moze izdati dozvolu za veterinarski lijek koji sadrzi aktivne
supstance koje nijesu na listi iz stava 1 ovog ¢lana.

Veterinarski lijek iz stava 3 ovog ¢lana ne smije da sadrzi farmakoloski aktivne supstance
koje su utvrdene listom zabranjenih supstanci u skladu sa regulativom iz stava 1 ovog ¢lana i
mora da bude namijenjen za stanja za koje ne postoji veterinarski lijek koji ima dozvolu za
lijek 1 namijenjen je Zivotinjama iz familije kopitara.

Regulativa iz stava 1 ovog ¢lana, prevedena na crnogorski jezik, objavljuje se na internet
stranici Ministarstva, Instituta i organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva.

Clan 57

U postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut moze ispitati gotov lijek, njegove sirovine,
meduproizvode ili druge sastojke lijeka i analiticke metode ukljucujuéi metode za otkrivanje
rezidua u sopstvenoj ili drugoj ovlas€enoj laboratoriji, kako bi se utvrdilo da metode
ispitivanja kvaliteta koje koristi proizvoda¢, a opisane su u dokumentaciji o lijeku,
ispunjavaju potrebne uslove.

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek, na zahtjev Instituta, duzan je da u svrhu
ispitivanja dostavi uzorke lijeka i/ili propisane referentne ili radne standarde potrebne za
farmaceutsko ispitivanje.

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

Izuzetno, u postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut moze da trazi da se izvr$i nadzor
nad proizvodnjom lijeka za koji je podnijet zahtjev za dobijanje dozvole za lijek, izmjene ili
dopune, odnosno obnovu dozvole.



U postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut mora da utvrdi da proizvodaci i uvoznici
ljekova iz tre¢ih zemalja ispunjavaju uslove u proizvodnji lijeka u skladu s podacima iz ¢lana
46 stav 1 tacka 5 ovog zakona i/ili da sprovode kontrolu kvaliteta prema metodama ispitivanja
navedenim u podacima iz ¢lana 46 stav 1 tacka 9 ovog zakona.

Ako proizvodaci ili uvoznici iz stava 5 ovog ¢lana, u pojedinim slucajevima, imaju ugovor
o sprovodenju pojedinih djelova proizvodnje i/ili kontrole kvaliteta lijeka s drugim pravnim ili
fizickim licem, Institut mora da utvrdi da drugo pravno ili fizicko lice ispunjava uslove za
proizvodnju lijeka u skladu s podacima iz ¢lana 46 stav 1 tacka 5 ovog zakona i/ili sprovodi
kontrolu kvaliteta prema metodama ispitivanja navedenim u podacima iz ¢lana 46 stav 1 tacka
9 ovog zakona.

Clan 58

U postupku izdavanja dozvole za lijek, Institut izraduje izvjestaj o ocjeni dokumentacije o
lijeku sa misljenjem o rezultatima farmaceutskih, pretklinickih 1 klinic¢kih ispitivanja lijeka, o
RMP i sistemu farmakovigilance, a za veterinarski lijek i sa misljenjem o rezultatima
ispitivanja bezbjednosti i rezidua.

Institut dopunjava izvjestaj o ocjeni dokumentacije o lijeku u skladu sa novijim
raspolozivim podacima vaznim za kvalitet, sigurnost primjene i/ili efikasnost lijeka.

Institut objavljuje izvjestaj o ocjeni dokumentacije o lijeku zajedno sa obrazlozenjem
donesene procjene za svaku indikaciju na internet stranici, osim podataka povjerljive prirode.

Izvjestaj iz stava 3 ovog cClana sadrzi i sazetak koji ukljuCuje uslove primjene lijeka,
napisan na nacin razumljiv javnosti.

Clan 59

Sadrzaj zahtjeva i potrebnu dokumentaciju za izdavanje dozvole za lijek iz ¢l1. 31, 46 do 54
i 65 ovog zakona, propisuje Ministarstvo.

Clan 60

Institut je duzan da u roku od 90 dana od dana prijema zahtjeva za dobijanje dozvole za
lijek iz ¢l. 46 do 54 ovog zakona, izvr$i formalnu procjenu dokumentacije za dobijanje
dozvole za lijek propisanu ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

Ako zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana nije potpun, Institut pisano obavjeStava podnosioca
zahtjeva da zahtjev dopuni traZzenim podacima u roku od 30 dana od dana dostavljanja
obavjestenja.

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

Institut, najkasnije u roku od 210 dana od dana prijema formalno potpunog zahtjeva iz
stava 1 ovog Clana izdaje dozvolu za lijek, odnosno donosi rjeSenje o odbijanju zahtjeva za
izdavanje dozvole za lijek, na osnovu ocjene dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka, ako ovim zakonom nije drugacije odredeno.

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

Rokovi iz st. 1 do 5 ovog €lana primjenjuju se 1 na postupke obnove i prenosa dozvole za
lijek iz €1. 71 1 81 ovog zakona.

Clan 61
Dozvola za lijek izdaje se, po pravilu, na period od pet godina.
Sastavni dio dozvole iz stava 1 ovog Clana je sazetak karakteristika lijeka 1 uputstvo za
lijek, kao i odobreno pakovanje.
Institut je odgovoran za uskladenost podataka u odobrenom sazetku karakteristika lijeka sa
podacima prihvacenim u postupku izdavanja dozvole za lijek.



Podatke o izdatim dozvolama za lijek, sazetke karakteristika lijeka, uputstva o lijeku 1
uslove uz koje je dato odobrenje sa rokovima za ispunjavanje tih uslova, kao i dozvolama za
lijek koje su prestale da vaze Institut objavljuje na svojoj internet stranici.

Podatke iz stava 4 ovog ¢lana, kao i podatke o odbijanju zahtjeva ili povlacenju dozvole za
lijek, otkazivanju odluke o odbijanju ili povla¢enju dozvole za lijek, zabrani prometa ili
povlacenju lijeka sa trziSta, zajedno sa razlozima za donoSenje takvih odluka, Institut
dostavlja EMA.

Sadrzaj dozvole za lijek propisuje Ministarstvo.

Clan 62

Dozvola za lijek po ubrzanom postupku moze se izdati za:

1) lijek za humanu upotrebu koji je od najviSeg interesa za zastitu zdravlja stanovnistva, a
prije svega u odnosu na terapijske inovacije;

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

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1 ovog ¢lana, sadrzi dokumentaciju iz ¢l. 46
I 47 ovog zakona.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1 tacka 2 ovog clana, prilaZze se i
dokumentacija iz ¢l. 46 1 47 ovog zakona i odgovarajuée izjave odgovornog lica podnosioca
zahtjeva u odnosu na identi¢nost podnijete dokumentacije sa dokumentacijom na osnovu koje
je dobijena dozvola za lijek centralizovanim postupkom, postupkom medusobnog priznavanja
ili decentralizovanim postupkom.

Dozvola iz stava 1 ovog Clana se izdaje u roku od 150 dana od dana prijema formalno
potpunog zahtjeva.

Clan 63

Izdavanje dozvole za lijek u dvije ili viSe drZava cClanica Evropske unije sprovodi se
postupkom medusobnog priznavanja ili decentralizovanim postupkom.

Ako Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek utvrdi da se postupak izdavanja
dozvole za isti lijek sprovodi u drugoj drzavi ¢lanici Evropske unije, rjeSenjem ¢e obustaviti
postupak i uputiti podnosioca zahtjeva na pokretanje postupka medusobnog priznavanja ili
decentralizovanog postupka.

Ako na osnovu podataka iz Clana 46 stav 1 tatka 17 ovog zakona Institut utvrdi da je
druga drZava c¢lanica Evropske unije izdala dozvolu za lijek za koji je podnesen zahtjev za
izdavanje dozvole za lijek u Crnoj Gori, rjeSenjem ¢e obustaviti postupak, osim u sluc¢aju kad
je zahtjev podnesen prema postupku medusobnog priznavanja.

Blize uslove 1 sadrzaj dokumentacije za izdavanje dozvole za lijek iz stava 1 ovog €lana,
propisuje Ministarstvo.

Clan 64

U dozvoli za lijek, Institut moZze nosiocu dozvole za lijek da odredi jedan ili viSe uslova 1
to da:

1) preduzme odredene mjere sadrzane u sistemu upravljanja rizikom kako bi se
obezbijedila bezbjedna primjena lijeka;

2) sprovede ispitivanja bezbjednosti primjene lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek;

3) ispuni obaveze koje su strozije od obaveza za farmakovigilancu, a koje se odnose na
vodenje evidencije ili izvjeStavanje o prijavljenim sumnjama na nezeljena dejstva;

4) postuje i sve druge uslove ili ograni¢enja u pogledu bezbjedne i efikasne primjene
lijeka;

5) obezbijedi postojanje odgovarajuceg sistema farmakovigilance; i/ili



6) sprovodi ispitivanja o efikasnosti lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek u slucaju kada
postoje identifikovana nova saznanja o odredenim aspektima efikasnosti lijeka 1 na koja se
moze odgovoriti tek nakon §to je lijek stavljen u promet.

U dozvoli za lijek Institut ¢e utvrditi rokove za ispunjavanje uslova iz stava 1 ovog ¢lana.

Ako nosilac dozvole za lijek ne ispuni uslove iz stava 1 ovog Clana, Institut ¢e donijeti
rjesenje 0 ukidanju dozvole za lijek.

Dozvola za lijek iz stava 1 ovog ¢lana moze se izdati za:

1) ljekove koji se koriste za lije¢enje, prevenciju ili dijagnostikovanje ozbiljnih i po Zivot
opasnih

oboljenja;

2) ljekove koji se koriste u hitnim slucajevima;

3) ljekove koji se koriste za lijecenje rijetkih bolesti;

4) ljekove koji su dobili uslovnu dozvolu za lijek po centralizovanom postupku; i

5) druge ljekove od interesa za zdravlje ljudi.

Institut moze da izda uslovnu dozvolu za lijek iz stava 1 ovog ¢lana, uz prethodni dogovor
sa podnosiocem zahtjeva da ispuni uslove i obaveze iz ¢lana 46 ovog zakona.

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

Clan 65

Izuzetno od uslova predvidenih u €l. 46 1 47 ovog zakona, Institut moze da izda dozvolu za
lijek pod posebnim okolnostima uz prethodni dogovor sa podnosiocem zahtjeva za dobijanje
dozvole za lijek, samo za lijek od posebnog interesa za zdravlje ljudi odnosno zivotinja.

Dozvola za lijek iz stava 1 ovog ¢lana moZze da se izda samo kada podnosilac zahtjeva za
dobijanje dozvole za lijek ne moze da prilozi kompletne podatke o efikasnosti i bezbjednosti
primjene lijeka u uobicajenim uslovima zbog objektivnih i dobro obrazlozenih razloga u
skladu sa ¢lanom 46 ovog zakona.

Dozvola za lijek iz stava 1 ovog €lana izdaje se na period od 12 mjeseci, uz obavezu
podnosioca zahtjeva da ispuni obaveze koje se odnose na bezbjednost lijeka i da obavjestava
Institut o svakom nezeljenom dogadaju prilikom upotrebe lijeka, kao i o preduzetim
bezbjednosnim mjerama.

Institut, na zahtjev podnosioca zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek koji ispunjava uslove
iz st. 1 1 3 ovog Clana, moze da produzi dozvolu za lijek pod posebnim okolnostima za joS§ 12
mjeseci.

Zahtjev za ponovnu procjenu ispunjenosti uslova iz st. 1, 3 i 4 ovog ¢lana, podnosi se u
roku od 90 dana prije isteka roka na koji je dozvola za lijek pod posebnim okolnostima izdata,
sa podacima koji opravdavaju poseban interes za zdravlje ljudi odnosno Zivotinja, kao i
drugim podacima propisanim ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog
zakona.

Clan 66

Nakon izdavanja dozvole za lijek, Institut moZe u opravdanim sluc¢ajevima pisanim putem
da zahtijeva od nosioca dozvole za lijek, ispunjenje sljedecih uslova:

1) sprovodenje ispitivanja bezbjednosti primjene lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek,
ako postoje identifikovana nova saznanja u vezi s rizikom primjene lijeka;

2) sprovodenje ispitivanja efikasnosti lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek, ako
poznavanje bolesti ili klinicka metodologija ukazuju na to da bi prethodne ocjene efikasnosti
lijeka mogle biti znacajno izmijenjene.

Zahtjev iz stava 1 ovog Clana sadrzi ciljeve 1 rokove za prijavu i sprovodenje ispitivanja
bezbjednosti i efikasnosti lijeka.



Nosilac dozvole za lijek moze u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva iz stava 1 ovog
¢lana, dostaviti Institutu izjasnjenje o uslovima koji su zahtjevom trazeni.

Institut moZe nosiocu dozvole za lijek dati rok ne duzi od 60 dana za dostavljanje pisanog
obrazlozenja o ispunjavanju uslova iz stava 1 ovog ¢lana.

Na osnovu obrazlozenja iz stava 4 ovog ¢lana, Institut ¢e potvrditi ili povuéi zahtjev za
ispunjenje uslova iz stava 1 ovog ¢lana.

Ako Institut potvrdi uslove iz stava 1 ovog ¢lana, donosi rjeSenje o izmjeni dozvole za
lijek.

U slucaju iz stava 6 ovog Clana, dozvola za lijek sadrzi uslove iz stava 1 ovog Clana za
nosioca dozvole za lijek, u skladu sa ¢lanom 64 ovog zakona.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da uslove i obaveze iz €l. 64, 65 1 66 ovog zakona unese
u RMS.

Ako u slucaju iz stava 1 tacka 1 ovog Clana identifikovana nova saznanja postoje za vise
od jednog lijeka, Institut ¢e, nakon savjetovanja s PRAC-om, nosioce dozvole za lijek uputiti
da sprovedu zajednicko ispitivanje bezbjednosti primjene lijeka.

O dozvolama iz ¢l. 64, 65 1 66 ovog zakona Institut obavjestava EMA.

Clan 67

Institut donosi rjesenje kojim odbija zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, ako utvrdi da:

1) odnos izmedu rizika i koristi lijeka nije povoljan;

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

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

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

Pored uslova iz stava 1 ovog ¢lana, Institut ¢e donijeti rjeSenje kojim ¢e odbiti zahtjev za
izdavanje dozvole za veterinarski lijek, i ako:

1) utvrdi da predloZeni period karence nije dovoljno dug kako bi se obezbijedilo da hrana
dobijena od tretiranih Zivotinja ne sadrZi rezidue koje bi mogle da predstavljaju zdravstveni
rizik za potroSaca ili to nije dovoljno dokazano; 1

2) je lijek predloZen za upotrebu koja je zabranjena u skladu sa posebnim zakonom.

Clan 68

Nosilac dozvole za lijek duzan je da kontinuirano obavjeStava Institut o svim novim
nalazima o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka u prometu.

Zahtjev za izmjenu ili dopunu dozvole za lijek (u daljem tekstu: varijacije), nosilac
dozvole za lijek podnosi Institutu, u skladu sa ovim zakonom.

Institut je duzan da, u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva iz stava 2 ovog Clana,
izvr$i formalnu procjenu dokumentacije varijacija za koje je potrebno odobrenje.

Ako zahtjev iz stava 2 ovog Clana nije potpun, Institut pisanim putem obavjeStava
podnosioca zahtjeva da zahtjev dopuni dodatnim podacima, u roku od 30 dana od dana
dostavljanja obavjestenja.

O zahtjevu iz stava 2 ovog Clana, Institut donosi rjeSenje u roku od 90 dana od dana
prijema zahtjeva.

U rok iz st. 4 i 5 ovog ¢lana, ne rac¢una se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Institutu trazene dodatne podatke (clock stops).

Nosilac dozvole za lijek duzan je da, u periodu od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja
Instituta o odobrenju varijacije, stavi lijek u promet, u skladu sa odobrenom varijacijom.



Ako Institut u roku iz stava 5 ovog Clana ne izda rjeSenje za varijacije koje se odnose na
odobreno uputstvo za lijek i/ili odobreno pakovanje lijeka a koje nijesu vezane za promjene u
sazetku karakteristika lijeka, nosilac dozvole za lijek moze primijeniti trazenu varijaciju.

Nosilac dozvole za lijek i proizvodac lijeka, odgovorni su za varijaciju iz stava 8 ovog
¢lana u skladu sa odredbama ovog zakona.

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

Clan 69

Nosilac dozvole za lijek duzan je da nakon izdavanja dozvole za lijek:

1) prati najnovija nau¢na i tehniCka dostignuéa za postupke proizvodnje i provjere
kvaliteta lijeka i uvodi potrebne izmjene kako bi obezbijedio da se lijek proizvodi i da mu se
kvalitet provjerava u skladu sa opste prihvacenim nau¢nim metodama;

2) dostavi Institutu svaki novi podatak koji moze uzrokovati izmjenu ili dopunu podataka,
dokumenata i dokumentacije o lijeku iz postupka davanja odobrenja ili iz arbitraznog
postupka u Evropskoj uniji;

3) bez odlaganja, obavijesti Institut o svakoj mjeri ogranicenja ili zabrane koju su uvela
nadlezna tijela drugih drzava u kojima je lijek u prometu ili dostavi nove podatke koji mogu
uticati na procjenu odnosa rizika i koristi primjene lijeka;

4) dostavi Institutu pozitivne i negativne rezultate klinickih ili drugih ispitivanja
sprovedenih za sve indikacije ili na svim populacijama ispitanika bez obzira na to jesu li
obuhvaceni odobrenjem, kao i podatke o primjeni lijeka koji nijesu obuhvaceni odobrenjem;

5) osigura da su podaci o lijeku u skladu sa najnovijim nau¢nim saznanjima, ukljucujudi i
zakljucke javnih izvjestaja o ocjeni dokumentacije o lijeku i preporuka EMA objavljenih na
internet stranici.

U slu€ajevima iz stava 1 ovog €lana, Institut moZe od nosioca dozvole za lijek da zatrazi
pokretanje postupka odobrenja izmjene/a ili, po sluzbenoj duznosti, izmijeni dozvolu za lijek.

Institut moZe od nosioca dozvole za lijek u bilo kom trenutku da zatrazi podatke koji
potvrduju pozitivan odnos rizika 1 koristi primjene lijeka radi mogucnosti njegove
kontinuirane procjene, kao i primjerak PSMF za ljekove za humanu upotrebu, koji je nosilac
dozvole za lijjek duzan da dostavi u roku od sedam dana od dana prijema zahtjeva Instituta.

Clan 70
U slucajevima iz ¢lana 69 stav 1 tac. 1 do 4 ovog zakona, nosilac dozvole za lijek duzan je
da Institutu podnese zahtjev za odobrenje izmjene dozvole za lijek ako navedeno uzrokuje
izmjenu podataka u odobrenoj dokumentaciji o lijeku.
Uz zahtjev za odobrenje izmjene iz stava 1 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek duzan je
da priloZi podatke i/ili dokumentaciju, zavisno od vrste izmjene dozvole za lijek.

Clan 71
Nosilac dozvole za lijek duzan je da podnese zahtjev za obnovu dozvole, najkasnije u roku
od devet mjeseci prije isteka roka vaznosti dozvole za lijek.
Dozvola za lijek se moze obnoviti na novih pet godina na osnovu ponovne procjene
odnosa izmedu rizika i koristi lijeka.

Clan 72
Nosilac dozvole za lijek podnosi Institutu zahtjev za obnovu dozvole za lijek i dostavlja
dokumentaciju sa ekspertskim izveStajima o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka,
ukljucujuéi ocjenu podataka sadrzanih u prijavama sumnji na neZeljena dejstva i periodi¢nim
izvjeStajima o bezbjednosti lijeka u skladu sa odredbama ovog zakona koji se odnose na
farmakovigilancu, kao i spisak za sve varijacije za koje je podnijet zahtjev, kao i one koje su
prihvacene, odnosno odobrene do dana podnosSenja zahtjeva za obnovu dozvole.



Nosilac dozvole za lijek duzan je da u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja o
obnovi dozvole za lijek, stavi lijek u promet.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da 60 dana prije isteka roka na koji je izdata dozvola za
lijek obavijesti Institut da neé¢e pokrenuti postupak za obnovu dozvole za lijek.

Lijek kome je istekla dozvola za lijek, koja nije obnovljena, moze da bude u prometu i
poslije isteka tog roka, do isteka roka upotrebe lijeka, a najduze 180 dana od dana isteka roka
na koji je izdata dozvola za lijek.

Clan 73
Nosilac dozvole za lijek duzan je da pisano obavijesti Institut o datumu stavljanja lijeka u
promet, u roku od 15 dana od dana stavljanja lijeka u promet za svaki farmaceutski oblik,
jacinu i pakovanje.

Clan 74

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

Institut nece izdati dozvolu za lijek na neograniCeno vrijeme u slucaju postojanja
opravdanih razloga koji se odnose na farmakovigilancu, a koji uklju¢uju i nedovoljan broj
pacijenata izloZenih navedenom lijeku.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana, Institut odluc¢uje o obnovi dozvole za lijek na pet godina.

Institut je duzan da donese rjeSenje o ukidanju dozvole za lijek na neogranic¢eno vrijeme
ako na osnovu podataka o farmakovigilanci utvrdi da lijek nije bezbjedan po Zivot i zdravlje
ljudi 1 Zivotinja.

Clan 75

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek, odnosno nosilac dozvole za lijek je

odgovoran za tacnost podataka u dokumentaciji u postupcima pred Institutom.

Clan 76

Dozvola za lijek prestaje da vazi istekom roka na koji je izdata 1 na zahtjev nosioca
dozvole za lijek.

Dozvola iz stava 1 ovog ¢lana prestaje da vazi i u slu¢aju kada se utvrdi da:

1) je lijek Stetan pod propisanim uslovima upotrebe, odnosno nema terapijsko dejstvo ili
terapijsko dejstvo lijeka nije dovoljno dokazano od strane podnosioca zahtjeva;

2) odnos izmedu rizika i koristi lijeka nije povoljan;

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

4) proizvodnja i ispitivanje lijeka nijesu sprovedeni u skladu sa odredbama ovog zakona;

5) je dozvola za lijek izdata na osnovu nepotpunih i neistinitih podataka odnosno ako
podaci nijesu izmijenjeni i dopunjeni u skladu sa ovim zakonom;

6) nosilac dozvole za lijek viSe ne ispunjava odobrene uslove;

7) lijek nije obiljezen u skladu sa odredbama ovog zakona i nosilac dozvole za lijek ne
postupi po zahtjevu za korekciju neuskladenosti u obiljezavanju;

8) nijesu ispunjeni uslovi i obaveze iz ¢lana 46 stav 1 tac. 51 9 i ¢l. 64, 65 1 66 ovog
zakona; i

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

U slucajevima iz stava 2 ovog Clana, Institut moze da donese odluku o prestanku vazenja,
privrtemenom prestanku vazenja ili izmjeni dozvole za lijek i preduzme mjere o obustavi
odnosno zabrani prometa i povlacenju lijeka iz prometa u skladu sa zakonom.



Clan 77

Pored slucajeva iz ¢lana 76 stav 2 ovog zakona, Institut moze da donese odluku o
privremenom prestanku ili izmjeni dozvole za veterinarski lijek i ako:

1) je odnos rizika i koristi lijeka, pod odobrenim uslovima upotrebe, nepovoljan, posebno
u odnosu na zdravlje i dobrobit zivotinja i bezbjednost za potrosace, kada je dozvola za lijek
izdata za zootehnicku upotrebu;

2) lijek nema terapijsko dejstvo na vrste zivotinja za koje je namijenjen;

3) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije u skladu sa deklarisanim sastavom;

4) karenca nije dovoljno duga da obezbijedi da hrana dobijena od lije¢enih Zivotinja ne
sadrzi rezidue koje bi mogle da predstavljaju rizik za zdravlje ljudi;

5) se lijek nudi na prodaju za upotrebu koja je zabranjena u skladu sa posebnim zakonom;

6) podaci u odobrenoj dokumentaciji prilozenoj uz lijek nijesu tacni;

7) nije sprovedena kontrola kvaliteta lijeka;

8) podaci nijesu izmijenjeni i dopunjeni u skladu sa odredbama ovog zakona; ili

9) Institutu nijesu dostavljeni novi podaci u skladu sa odredbama ¢lana 69 ovog zakona.

U slucaju posebnog rizika za zdravlje ljudi odnosno Zivotinja, Institut o donoSenju odluke
o prestanku vazenja dozvole za lijek bez odlaganja obavjesStava stru¢nu javnost i, ako je
potrebno, opstu javnost.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana, Institut ¢e preduzeti mjere iz ¢lana 76 stav 3 ovog zakona.

Clan 78

Dozvola za lijek prestaje da vazi i ako Institut, odnosno organ uprave nadlezan za poslove
veterinarstva utvrdi da:

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

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

Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva moze da,
radi zaStite zdravlja ljudi 1 Zivotinja, predloZzi Institutu da ne donese odluku o prestanku
vazenja dozvole za lijek u slucajevima iz stava 1 ovog ¢lana.

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

Clan 79

Mjere za hitno povlacenje lijeka ili serije ljekova iz prometa, obustavu ili zabranu prometa
lijeka preduzima Institut, organ uprave nadleZan za poslove veterinarstva i1 organ uprave
nadlezan za inspekcijske poslove, kada Institut utvrdi da:

1) je lijek Stetan pod propisanim uslovima upotrebe;

2) je nesumnjivo da je procjena odnosa rizika i koristi za veterinarski lijek, pod odobrenim
uslovima upotrebe, nepovoljna, posebno po pitanju koristi za zdravlje i dobrobit zivotinja i
koristi po bezbjednost i zdravlje ljudi, kad je u pitanju dozvola za veterinarski lijek za
zootehnicku upotrebu;

3) lijek nema terapijsko djelovanje odnosno veterinarski lijek nema terapijsko djelovane
na vrstu Zivotinja za koju je namijenjen;

4) je odnos rizika i koristi nepovoljan u odnosu na odobrenu upotrebu;

5) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije onaj koji je naveden;

6) preporucena karenca nije dovoljna da obezbijedi da hrana dobijena od tretiranih
zivotinja ne sadrzi rezidue koje bi mogle da predstavljaju zdravstveni rizik za ljude;

7) nije sprovedena kontrola kvaliteta lijeka;

8) lijek nije proizveden u skladu sa izdatom dozvolom za proizvodnju;

9) se u prometu nalazi falsifikovani lijek;

10) je lijeku istekao rok upotrebe.



Izuzetno, Institut na osnovu procjene odnosa koristi i rizika lijeka moze, do donoSenja
konacne odluke, dozvoliti snabdijevanje lijekom koji je povucen iz prometa samo pacijentima
¢ije je lijecenje u toku.

Nosilac dozvole za lijek moze preduzeti mjere iz stava 1 ovog ¢lana o ¢emu je duzan da
obavjestava Institut najkasnije 24 sata od trenutka saznanja o postojanju razloga za pokretanje
tih mjera.

Clan 80

Kada nosilac dozvole za lijek odluci da prekine stavljanje lijeka u promet ili povuce lijek
iz prometa privremeno ili trajno prije isteka roka dozvole za lijek, ili podnese zahtjev za
prestanak vazenja dozvole za lijek ili ne podnese zahtjev za obnovu dozvole za lijek, duzan je
da najmanje 60 dana prije prekida snabdijevanja trzista lijekom obavijestit Institut, osim ako
se radi o hitnom postupku povlacenja lijeka ili drugim vanrednim okolnostima.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da u slucaju iz stava 1 ovog Clana obavijesti Institut o
razlozima prekida snabdijevanja trziSta lijekom i obavijesti Fond za zdravstveno osiguranje
Crne Gore o lijeku koji se propisuje i izdaje na teret sredstava Fonda.

Podatke iz st. 1 1 2 ovog ¢lana za veterinarske ljekove, Institut dostavlja EMA.

Clan 81

Nosilac dozvole za lijek moze da podnese Institutu zahtjev za prenos dozvole za lijek na
drugog nosioca koji ispunjava uslove iz ¢lana 44 ovog zakona.

Institut, u roku iz ¢lana 60 ovog zakona, donosi rjesenje kojim odobrava prenos dozvole za
lijek na novog nosioca ili odbija zahtjev za prenos dozvole za lijek.

Novi nosilac dozvole za lijek duzan je da u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja
rjeSenja iz stava 2 ovog ¢lana stavi u promet lijek, u skladu sa odobrenim prenosom dozvole
za lijek.

Sadrzinu zahtjeva 1 potrebnu dokumentaciju za prenos dozvole za lijek propisuje
Ministarstvo.

Clan 82

Ako nosiocu dozvole za lijek iz bilo kojih razloga prestane svojstvo nosioca dozvole za
lijek prije isteka roka vaZenja, a nije izvrSen prenos dozvole za lijek u skladu sa ovim
zakonom, duzan je da bez odlaganja o tome obavijesti Institut, odnosno organ uprave
nadleZan za poslove veterinarstva, kao 1 sva pravna lica koja obavljaju promet na veliko tog
lijeka u Crnoj Gori.

Nosilac dozvole za lijek iz stava 1 ovog ¢lana 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 lijek ne postupi na nacin iz stava 1 ovog Clana, Ministarstvo
odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva donosi odluku o postupku sa
tim lijekom.

Clan 83

U slucaju epidemije, elementarnih nepogoda, odnosno vanrednih stanja, Institut, izuzetno,
moze da izda odobrenje za nabavku, odnosno uvoz odredene vrste i koli¢ine ljekova prije
nego Sto se steknu uslovi za izdavanje dozvole za lijek.

U slucaju epizootije, Institut moze da izda odobrenje za nabavku, odnosno uvoz
imunoloskih veterinarskih ljekova.

Odobrenje iz st. 1 1 2 ovog ¢lana izdaje se samo za period dok traju okolnosti iz st. 1 1 2
ovog Clana.

Odobrenje iz stava 2 ovog €lana, Institut izdaje nakon $to organ drzavne uprave nadlezan
za poslove veterinarstva obavijesti Evropsku komisiju.



Clan 84
Ako se neka zivotinja uvozi iz tre¢e zemlje ili izvozi u trecu zemlju i1 podlijeze odredenim
obaveznim zdravstvenim procedurama, Institut moze izdati odobrenje za nabavku
imunoloSkog veterinarskog lijeka za tu Zivotinju, koji nema dozvolu za lijek izdatu od
Instituta ali je odobren u skladu sa propisima trece zemlje.
Institut 1 organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva preduzimaju mjere U
vezi sa nadzorom uvoza i primjene veterinarskog imunoloskog lijeka iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 85

U postupku izdavanja dozvole za lijek Institut odreduje rezim izdavanja ljekova, odnosno
vrsi klasifikaciju ljekova na ljekove na recept i ljekove bez recepta.

Na osnovu novih ¢injenica Institut ¢e preispitati vazecu klasifikaciju lijeka iz stava 1 ovog
¢lana.

Ukoliko nosilac dozvole za lijek, dostavi podatke o pretklinickim ili klinickim
ispitivanjima, na osnovu kojih Institut odobri promjenu rezima izdavanja lijeka na recept u
izdavanje lijeka bez recepta, dostavljeni podaci ne mogu se koristiti na zahtjev drugog nosioca
dozvole za lijek za izmjenu rezima izdavanja za lijek sa istom aktivnom supstancom, u
periodu od godinu dana.

Zabranjeno je izdavanje, odnosno prodaja lijeka suprotno uslovima utvrdenim u dozvoli za
lijek osim u slu¢ajevima iz ¢l. 39 1 40 ovog zakona.

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

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

Clan 86

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

V. ISPITIVANJE LJEKOVA RADI OBEZBJEDIVANJA DOKUMENTACIJE U
POSTUPKU IZDAVANJA DOZVOLE ZA LIUEK

Clan 87

Radi dobijanja dozvole za lijek, lijek mora da bude farmaceutski, farmakoloSko-
toksikoloski 1 klini¢ki ispitan.

Proizvodac¢ ljekova sprovodi odgovarajuca ispitivanja iz stava 1 ovog ¢lana i obezbjeduje
stru¢nu dokumentaciju u vezi sa tim ispitivanjima.

Lijek moze da se farmaceutski, farmakolosko-toksikoloski i1 klinicki ispituje i poslije
izdavanja dozvole za lijek, kao dio laboratorijske kontrole kvaliteta ili za dobijanje dopunskih
podataka o lijeku.

Lijek se ispituje u skladu sa smjernicama Dobre proizvodacke prakse, Dobre
laboratorijske prakse i Dobre klinicke prakse za humane, odnosno veterinarske ljekove.

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

Smjernice iz stava 4 ovog Clana revidiraju se na osnovu novih nauc¢nih i tehnic¢kih
saznanja.

Clan 88
Farmaceutsko ispitivanje lijeka obuhvata hemijsko-farmaceutsko-biolosko ispitivanje
kvaliteta lijeka, u skladu sa zahtjevima za izdavanje dozvole za lijek.



Clan 89

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

Dokumentacija za izvodenje postupka farmaceutskog ispitivanja lijeka mora da sadrzi
detaljne opise metoda ispitivanja, opis potrebne opreme, reagenasa i ostale potrebne podatke
ili pozivanje na evropsku, nacionalnu ili na druge priznate farmakopeje ili druge validirane
metode analize, tako da je farmaceutsko ispitivanje lijeka moguée ponoviti i obezbijediti
uporedivost rezultata.

Blizi sadrzaj farmaceutskog ispitivanja lijeka, kao 1 dokumentacije iz stava 2 ovog ¢lana,
propisuje Ministarstvo.

Clan 90

Farmakolosko-toksikolosko ispitivanje lijeka je postupak utvrdivanja bezbjednosti lijeka 1
farmakoloskih osobina lijeka koji se izvodi u skladu sa zahtjevima za izdavanje dozvole za
lijek.

Clan 91

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

Dokumentacija za izvodenje postupka farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja lijeka mora
da sadrzi detaljne opise metoda ispitivanja, tako da je farmakolosko-toksikolosko ispitivanje
lijeka moguée ponoviti i obezbijediti uporedivost rezultata.

Farmakolosko-toksikolosko ispitivanje lijeka mora definisati farmakodinamske,
farmakokineti¢ke 1 toksikoloSke osobine koje su bile utvrdene na zivotinjama na kojima je
vr$eno ispitivanje i predvidjeti moguée dejstvo na ljudima, odnosno za veterinarske ljekove
dejstvo na zivotinjama.

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

U slucaju iz stava 4 ovog c¢lana, karenca se odreduje na osnovu maksimalnog nivoa
rezidua iz ¢lana 56 ovog zakona.

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

Clan 92

Klini¢ko ispitivanje lijeka moZe da obavlja pravno lice koje ima odobrenje izdato od
strane Instituta.

Klini¢ko ispitivanje lijeka vrsi se u zdravstvenoj ustanovi, o trosku i na zahtjev pravnog
lica koje podnosi zahtjev za ispitivanje lijeka.

Klinicko ispitivanje lijeka moze da se vrsi i na zahtjev Ministarstva ili Instituta.

Pravno lice koje podnosi zahtjev za sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka mora
obezbijediti ljekove koji su besplatni, kao i medicinska sredstava koja se upotrebljavaju za
njihovu primjenu u slucajevima kada je to potrebno.

Clan 93
Klini¢ko ispitivanje lijeka moze zapoceti 1 sprovoditi se samo u slucajevima kada su
obezbijedena prava ispitanika na fizi€ki 1 mentalni integritet 1 kada su predvidljivi rizici 1
neprijatnosti procijenjeni manjim od predvidene koristi za pojedinog ispitanika i ostale
sadaSnje 1 buduce pacijente.



Uslovi iz stava 1 ovog ¢lana moraju da budu obezbijedeni i praceni tokom trajanja
klinickog ispitivanja.

Ispunjenost uslova iz stava 2 ovog c¢lana, obezbjeduje zastitu prava, bezbjednosti i
dobrobiti ispitanika, kao i vjerodostojnost podataka dobijenih klinickim ispitivanjem.

Klini¢ko ispitivanje iz stava 1 ovog Clana moZe zapoceti samo na osnovu pozitivnog
misljenja etickog odbora, rjeSenja Ministarstva i rjeSenja Instituta.

Eticki odbor obrazuje Ministarstvo kao posebno nezavisno tijelo.

Sva klinicka ispitivanja lijeka, ukljucuju¢i 1 ispitivanja bioraspolozivosti i
bioekvivalencije, moraju da se planiraju, sprovode 1 da se o njima izvjeStava u skladu sa
smjernicama Dobre klinicke prakse.

Eticki odbor daje Ministarstvu predlog misljenja iz stava 4 ovog Clana za sva klinicka
ispitivanja lijeka koja se sprovode u Crnoj Gori, ukljuuju¢i i multicentricna klini¢ka
ispitivanja koja se istovremeno sprovode u vise zdravstvenih ustanova.

Eticki odbor daje Ministarstvu predlog misljenja iz stava 4 ovog C¢lana za sva
multicentri¢na klini¢ka ispitivanja koja ¢e se istovremeno sprovoditi u viSe drZava cClanica
Evropske unije koja uklju¢uju i Crnu Goru.

Blizi sastav, nacin rada i odlucivanje eti¢kog odbora, propisuje Ministarstvo.

Smjernice o sadrzaju dokumentacije potrebne za dobijanje misljenja etickog odbora
uskladuju se sa smjernicama Evropske komisije, i objavljuju se na internet stranici
Ministarstva i Instituta.

Clan 94

Zahtjev za sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka podnosi sponzor klini¢kog ispitivanja
ili predstavnik sponzora sa sjedistem u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana moze da bude fizicko ili pravno lice sa sjediStem
u Evropskoj uniji.

Sponzor klini¢kog ispitivanja ili njegov predstavnik mora da ima lice odgovorno za
klini¢ko ispitivanje koje je stalno dostupno.

Sponzor klinickog ispitivanja moze sve ili dio svojih odgovornosti ugovorom prenijeti na
drugo fizicko ili pravno lice, ali ga to ne oslobada odgovornosti za klini¢ko ispitivanje lijeka.

Clan 95
Podnosilac zahtjeva za klini¢ko ispitivanje lijeka, ukljucujuéi nekomercijalno klinicko
ispitivanje, zahtjev za sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka moZe podnijeti istovremeno
etickom odboru 1 Institutu.
Blize uslove, sadrzaj zahtjeva iz stava 1 ovog c¢lana, dokumentaciju potrebnu za
sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka, odnosno evidentiranje neintervencijskog ispitivanja
propisuje Ministarstvo.

Clan 96

Institut je duzan da u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva za sprovodenje klinickog
ispitivanja, izvr$i formalnu procjenu dokumentacije.

Institut izdaje dozvolu za klini¢ko ispitivanje lijeka u roku od 60 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva sa dokumentacijom ukljucujuci pozitivno misljenje etickog odbora.

U rok iz st. 1 1 2 ovog Clana ne raCuna se vrijeme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja na zahtjev Instituta (clock stops).

Ako Institut ne izda dozvolu za klinicko ispitivanje ili ne donese rjeSenje o odbijanju
zahtjeva u roku iz st. 1 1 2 ovog ¢lana, klini¢ko ispitivanje moZe zapoceti uz pozitivno
misljenje etickog odbora.

Izuzetno od stava 4 ovog clana, klinicko ispitivanje ne smije zapoceti prije dobijanja
dozvole za klini¢ko ispitivanje ljekova za gensku terapiju, ljekova za somatsku celijsku



terapiju, ukljucuju¢i 1 lijeCenje ksenogenim ljekovima, ljekova koji sadrze genetski
modifikovane organizme, kao 1 bioloskih ljekova iz ¢lana 29 ovog zakona.

Klini¢ka ispitivanja ljekova za gensku terapiju, koja bi mogla uzrokovati promjene na
genomu reproduktivnih ¢elija ispitanika, ne smiju se sprovoditi.

Ako Institut obavijesti sponzora klini¢kog ispitivanja, odnosno predstavnika sponzora
klinickog ispitivanja da postoje razlozi za odbijanje zahtjeva za sprovodenje klinickog
ispitivanja, sponzor moze, izmijeniti sadrZaj zahtjeva iz ¢lana 94 stav 1 ovog zakona, samo
jednom.

Ako sponzor klini¢kog ispitivanja ne izmijeni zahtjev za klini¢ko ispitivanje u skladu sa
obavjeStenjem iz stava 7 ovog Clana, isti se smatra odbijenim i sprovodenje klinickog
ispitivanja ne smije zapoceti.

Rok za izdavanje dozvole iz stava 2 ovog ¢lana moze da se produzi najvise za 30 dana,
odnosno ukupno do 90 dana ako se klinic¢ka ispitivanja odnose na ljekove za gensku terapiju
ili terapiju somatskim ¢elijama ili ljekove koji sadrze genetski modifikovane organizme.

Rok iz stava 9 ovog ¢lana, moze se produziti za jo§ 90 dana ako su neophodne stru¢ne
konsultacije sa ekspertskim grupama u zemlji ili inostranstvu a za ksenogene ljekove rok nije
ogranicen.

Eticki odbor, duzan je da u rokovima iz st. 1, 2, 3, 9 i 10 ovog ¢lana donese predlog
misljenja.

Obrazlozeno misljenje etickog odbora iz stava 11 ovog c¢lana, Ministarstvo odmah
dostavlja podnosiocu zahtjeva i Institutu.

Klini¢ko ispitivanje ljekova iz stava 5 ovog ¢lana vrsi se u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduju geneticki modifikovani organizmi.

Clan 97

Podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje duzan je da obavijesti eticki odbor 1 Institut o
svim administrativnim, kao 1 o suStinskim izmjenama 1 dopunama protokola klinickog
ispitivanja lijeka.

Sustinske izmjene 1 dopune iz stava 1 ovog ¢lana su one koje mogu bitno uticati na
bezbjednost, odnosno fizi¢ki 1 psihicki integritet ispitanika, izmijeniti tumacenje naucnih
dokumenata iz zahtjeva za sprovodenje klinickog ispitivanja, odnosno koje su znacajne za
dalji tok sprovodenja klinickog ispitivanja.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje duzan je da
podnese zahtjev za misljenje etickom odboru i zahtjev za odobrenje sustinske izmjene i
dopune Institutu.

Rok za davanje misljenja eti¢kog odbora i odobrenja Instituta iz stava 3 ovog ¢lana je 35
dana od dana prijema potpunog zahtjeva.

Sustinske izmjene i dopune iz stava 1 ovog ¢lana, mogu se sprovesti nakon dobijanja
pozitivnog misljenja etickog odbora, kao i ako Institut nije obavijestio podnosioca zahtjeva za
klini¢ko ispitivanje o razlozima ne davanja dozvole za klinicko ispitivanje u roku iz stava 4
ovoga Clana.

Ako misljenje etickog odbora nije pozitivno, odnosno Institut obavijesti podnosioca
zahtjeva o razlozima zbog kojih odobrenje ne moze biti izdato, podnosilac zahtjeva moze
izmijeniti protokol ispitivanja ili odustati od predloZene izmjene.

Izuzetno od roka iz stava 4 ovog c¢lana, u slucaju novog dogadaja povezanog sa
sprovodenjem klini¢kog ispitivanja ili razvojem lijeka koji se klinic¢ki ispituje, a koji bi mogao
uticati na bezbjednost ispitanika, sponzor klinickog ispitivanja 1 ispitiva¢ moraju preduzeti
odgovarajuce hitne mjere za zastitu ispitanika od svake neposredne opasnosti.

O novim dogadajima 1 preduzetim mjerama iz stava 7 ovog ¢lana, sponzor klinickog
ispitivanja obavjestava eticki odbor i Institut, u najkra¢em roku.



Clan 98

Institut unosi u Evropsku bazu podataka o klini¢kim ispitivanjima (EudraCT) podatke o:

1) zahtjevima za izdavanje odobrenja za sprovodenje klinickog ispitivanja;

2) izmjenama i dopunama zahtjeva iz ¢lana 96 stav 7 ovog zakona;

3) izmjenama i dopunama iz ¢lana 97 stav 2 ovog zakona;

4) pozitivnom misljenju etickog odbora;

5) zavrSetku klini¢kog ispitivanja; i

6) obavljenoj kontroli 0 sprovodenju smjernica Dobre klini¢ke prakse.

Osim podataka iz stava 1 ovog ¢lana, Institut je obavezan da na obrazlozeni upit drzave
Clanice Evropske unije, EMA ili Evropske komisije, dostavi i druge podatke o klinickom
Ispitivanju.

Clan 99

Klinicko ispitivanje lijeka moZe da se sprovodi samo uz informisani pristanak lica na
kome se ispitivanje obavlja.

U izuzetnim slucajevima, ako je lice nesposobno za davanje informisanog pristanka ili je
maloljetno, saglasnost potpisuje zakonski zastupnik ili staratelj nakon S§to je upoznat sa
rizicima i ciljevima ispitivanja.

Izuzetno, ako je ispitanik nepismen ili ne moze da piSe, moze da da usmeni pristanak u
prisustvu najmanje jednog svjedoka koji nije ¢lan tima ispitivaca, u skladu sa zakonom.

Licima iz st. 1 i 2 ovog ¢lana, mora da bude omoguceno da u prethodnom razgovoru sa
ispitivacem 1ili ¢lanom ispitivackog tima, budu upoznata sa prirodom klinickog ispitivanja,
znacajem, ciljevima, posljedicama, rizicima i uslovima pod kojima ¢e se ispitivanje
sprovoditi.

Lica iz st. 1 i 2 ovog ¢lana mogu bilo kada da povuku informisani pristanak za ucesce u
klinickom ispitivanju.

Klini¢ko ispitivanje ne smije da se sprovodi na zatvorenicima, kao 1 na licima kod kojih bi
prinuda mogla da utice na davanje pristanka za ucesc¢e u klinickom ispitivanju.

Clan 100

Klini¢ko ispitivanje lijeka sprovodi se uz poStovanje principa medicinske etike 1 obavezne
zaStite privatnosti i podataka ispitanika u skladu sa propisima donesenim na osnovu ovog
zakona i smjernicama Dobre klini¢ke prakse.

Klini¢ko ispitivanje lijeka moZe da se sprovodi u pravnom licu iz ¢lana 92 ovog zakona sa
kojim je sponzor klini¢kog ispitivanja ili podnosilac zahtjeva za klini¢ko ispitivanje zakljucio
ugovor o klinickom ispitivanju lijeka.

Ugovorom iz stava 2 ovog ¢lana moraju se utvrditi ukupni troskovi sprovodenja klini¢kog
ispitivanja lijeka, troSkovi koje snosi sponzor klini¢kog ispitivanja, odnosno podnosilac
zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka, ukljuCujuc¢i troSkove medicinskih 1 drugih usluga
pravnog lica iz ¢lana 92 ovog zakona, kao i naknade ispitiva¢ima i ispitanicima.

Naknade ispitivac¢ima 1 ispitanicima iz stava 3 ovog €lana, sponzor klinickog ispitivanja
odnosno podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka, duzan je da isplacuje pravnom licu
sa kojim je zakljucio ugovor o klinickom ispitivanju lijeka.

Sponzor klinickog ispitivanja lijeka, odnosno podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje
lijeka duzan je da se, prije poCetka klinickog ispitivanja, osigura od odgovornosti u slucaju
povrede, smrti, odnosno lijecenja ispitanika koje je u vezi sa klinickim ispitivanjem lijeka.

Clan 101
Pored uslova navednih u ¢l. 93 do 100 ovog zakona, klini¢ko ispitivanje lijeka na
maloljetnim licima i licima koja su nesposobna za davanje informisanog pristanka, a koja
prije nego Sto je nastupila njihova nesposobnost nijesu dala ili nijesu odbila informisani
pristanak, moZze se sprovoditi samo ako su ispunjenti i sljede¢i uslovi:



1) da su roditelji ili zakonski zastupnik ili staratelj dali informisani pristanak koji mora
odrazavati pretpostavljenu volju tih lica, i koji se moze u bilo kojem trenutku povuéi bez
Stetnih posljedica za ta lica;

2) da lica sa iskustvom u radu sa maloljetnim i licima koja su nesposobna za davanje
informisanog pristanka ta lica upoznaju sa ispitivanjem, rizicima i koristima, na nacin koji je
njima razumljiv;

3) da ispitivag ili, prema potrebi, glavni ispitiva¢, uzme u obzir izri¢itu zelju tih lica koja
su sposobna da donesu odluku i procijene informaciju, da odbiju ucesée ili da odustanu od
klini¢kog ispitivanja u bilo kom trenutku;

4) da se, osim naknade, ne daju nikakve stimulacije ili finansijski podsticaji;

5) da postoji direktna korist od klinickog ispitivanja za odredenu grupu pacijenata i samo
ako je to ispitivanje neophodno za ocjenu podataka dobijenih klinickim ispitivanjem na licima
koja su bila sposobna da daju informisani pristanak ili drugim istrazivackim metodama; osim
toga, to ispitivanje mora da bude direktno povezano s klinickom boles¢u od koje maloljetna
lica boluju ili mora da je takve prirode da se moze sprovoditi jedino na njima;

6) da je to klinicko ispitivanje bitno za ocjenu podataka dobijenih klini¢kim ispitivanjem
na licima koja su bila sposobna da daju informisani pristanak ili drugim istrazivackim
metodama i direktno je povezano sa po zivot opasnom ili iscrpljuju¢om klini¢kom boleséu od
koje lice nesposobno za davanje informisanog pristanka boluje;

7) da se klinicko ispitivanje sprovodi u skladu sa smjernicama iz ¢lana 93 stav 4 ovog
zakona;

8) da se klinicko ispitivanje planira na nacin da na najmanju mogucu mjeru smanji bol,
rizika i stepen bola moraju da se konkretno odrede i stalno nadziru;

9) da je eticki odbor, uz pedijatrijsko stru¢no misljenje ili nakon savjetovanja u vezi
klini¢kih, eti¢kih 1 psihosocioloSkih problema na polju pedijatrije, dao pozitivno misljenje na
protokol ispitivanja;

10) da je eticki odbor, uz stru¢no poznavanje odredene bolesti 1 odredene populacije
pacijenata ili nakon savjetovanja u vezi klini¢kih, eti¢kih i psihosocioloskih problema iz
oblasti te bolesti i populacije pacijenata, dao pozitivno misljenje na protokol ispitivanja;

11) da su interesi pacijenta uvijek ispred interesa nauke i drustva; i

12) da se moze ocekivati da ¢e korist od primjene lijeka u ispitivanju biti za pacijenta veca
od moguceg rizika ili da rizika uopste nece biti.

Clan 102

Podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka obavjeStava Institut o toku sprovodenja
klinickog ispitivanja, po pravilu, tromjesecno, do pristupanja EudraCT bazi Evropske unije.

Ako je klinicko ispitivanje lijeka zavrSeno prije roka odredenog planom klinickog
ispitivanja ili je privremeno obustavljeno, podnosilac zahtjeva obavjestava Institut u roku od
15 dana od dana prekida sprovodenja klinickog ispitivanja, uz navodenje detaljnog
objasnjenja uzroka prekida sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka.

Podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka obavjeStava Institut o zavrSetku
klinickog ispitivanja koje je zavrSeno prema planu ispitivanja, u roku od 90 dana od dana
zavrSetka sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka.

Izvjestaj o zavrSenom klini¢kom ispitivanju, dostavlja se Institutu u roku od jedne godine
od zavrSetka klinickog ispitivanja.

Clan 103
Prijavu neintervencijskog ispitivanja lijeka Institutu podnosi sponzor neintervencijskog
ispitivanja.



Institut je duzan da, u roku od 30 dana od dana prijema uredne prijave, izda potvrdu o
evidentiranju neintervencijskog ispitivanja lijeka.

Neintervencijsko ispitivanje lijeka moze zapoceti ako Institut ne izda potvrdu ili ne donese
rjeSenje o odbijanju prijave u roku iz stava 2 ovog ¢lana.

Blizi sadrzaj dokumentacije potrebne za evidentiranje neintervencijskog ispitivanja lijeka
propisuje Ministarstvo.

Blize uslove i nacin klinickog ispitivanja veterinarskih ljekova, postupak i sadrzaj
dokumentacije za odobrenje klinickog ispitivanja propisuje organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.

Clan 104

Tokom razvoja i proizvodnje ispitivanog lijeka, pripreme dokumentacije o klinickom
ispitivanju lijeka, kao i tokom sprovodenja klinickog ispitivanja, sponzor klinickog
ispitivanja, podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje i ispitivaci duzni su da postupaju u
skladu sa ovim zakonom, propisima donijetim na osnovu ovog zakona, kao i u skladu sa
nacelima Dobre proizvodacke prakse i Dobre klini¢ke prakse.

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za proizvodnju ili uvoz lijeka koji se klinicki
ispituje mora da ispuni zahtjeve koji se odnose na dobijanje tih dozvola.

Proizvodac lijeka koji se klinicki ispituje mora da ispuni zahtjeve iz ¢lana 117 st. 11 2
ovog zakona, kao i zahtjeve iz ¢lana 119 stav 4 tac. 213 i st. 5, 6 1 7 ovog zakona.

U slucaju kad se ispitivani lijek koristi kao lijek za poredenje u klini¢kom ispitivanju, a
proizveden je u tre¢oj zemlji i ima dozvolu za lijek, ali se za njega ne moze dobiti
dokumentacija koja potvrduje da je svaka proizvodna serija bila proizvedena u skladu sa
uslovima iz ¢lana 117 ovog zakona, lice iz ¢lana 117 stav 2 tacka 2 ovog zakona duzno je da
osigura da su za svaku proizvodnu seriju ispunjeni uslovi iz ¢lana 119 stav 4 tacka 3 ovog
zakona.

Blize uslove iz st. 1, 2 1 3 ovog Clana, nacin utvrdivanja ispunjenosti uslova 1 sadrzaj
dozvole za proizvodnju ili uvoz lijeka koji se klini¢ki ispituje propisuje Ministarstvo.

Clan 105

Zdravstveni radnik koji ucestvuje u klinickom ispitivanju lijeka u svojstvu ispitivaca,
duZan je da sve ozbiljne neZeljene dogadaje prijavljuje sponzoru u najkra¢em roku, osim onih
za koje se to ne zahtijeva protokolom klinickog ispitivanja ili broSurom za ispitivace.

Dodatne informacije za prijavu iz stava 1 ovog ¢lana, zdravstveni radnik dostavlja u vidu
detaljnih pisanih izvjestaja.

Prijave iz st. 11 2 ovog clana sadrZze jedinstvenu identifikacionu Sifru dodijeljenu
ispitaniku.

Zdravstveni radnik iz stava 2 ovog Clana, nezeljene dogadaje koji nijesu ozbiljni i/ili
abnormalni laboratorijski nalaz, a koji su u protokolu ispitivanja navedeni kao kriti¢ni za
ocjenu bezbjednosti, prijavljuje sponzoru u rokovima navedenim u protokolu ispitivanja.

Sponzor klini¢kog ispitivanja vrsi procjenu prijava iz stava 1 ovog ¢lana 1, duzan je da bez
odlaganja, obavjestava sve ispitivace, eticki odbor i Institut o svim saznanjima koja bi mogla
Stetno da uticu na zdravlje ispitanika, sprovodenje ispitivanja ili na obustavljanje sprovodenja
klini¢kog ispitivanja.

Sponzor klini¢kog ispitivanja je duzan da vodi detaljnu evidenciju o svim nezeljenim
dejstvima/nezeljenim dogadajima koje mu je prijavio ispitiva¢ i vrSi procjenu njihove
ozbiljnosti, uzro€no-posljedi¢ne povezanosti 1 o¢ekivanosti.

Sponzor klini¢kog ispitivanja ne smije da umanji stepen uzro¢no-posljedicne povezanosti
koji je procijenio ispitivaC. Ako se sponzor ne slaze sa procjenom uzroc¢no-posljedicne
povezanosti koju je izvrsio ispitivac, u prijavi slucaja koja se dostavlja Institutu treba navesti
obje procjene.



Evidencija iz stava 6 ovog ¢lana, dostavlja se drzavi ¢lanici na ¢ijoj teritoriji se sprovodi
klini¢ko ispitivanja, na njen zahtjev.

Smjernice o prikupljanju, procjeni i izvjeStavanju o nezeljenim dejstvima/dogadajima u
toku sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka uskladene sa smjernicama Evropske komisije,
objavljuju se na internet stranici Ministarstva i Instituta.

Clan 106

Sponzor klinickog ispitivanja ili podnosilac zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka duzan je
da prijavljuje Institutu nezeljena dejstva koja su se ispoljila na teritoriji Crne Gore i to:

1) ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva koja su se ispoljila u toku klinickog ispitivanja
lijeka;

2) ozbiljna, o¢ekivana nezeljena dejstva koja su se ispoljila u toku klinickog ispitivanja
lijeka, ali sa pove¢anom ucestalo$c¢u ispoljavanja (koja je klini¢ki znacajna);

3) ozbiljne opasnosti za pacijente koje su se ispoljile u toku klinickog ispitivanja lijeka
(npr. izostanak efikasnosti lijeka kod pacijenata sa oboljenjem koje ugrozava zivot);

4) ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka koja su se ispoljila kod pacijenta po
zavrSetku klinicke studije, a koje je ispitiva¢ prijavio sponzoru; i

5) ozbiljna, neocekivana neZeljena dejstva lijeka koji je koriS¢en kao lijek za poredenje u
klinickom ispitivanju, o ¢emu obavjeStava 1 nosioca dozvole za taj lijek na teritoriji Crne
Gore.

Sponzor klini¢kog ispitivanja dostavlja obavjestenje Institutu o nezeljenim dejstvima iz
stava 1 ovog ¢lana direktno ukoliko ima sjediste u Crnoj Gori, odnosno preko predstavnika.

Podatke iz stava 1 tac.1, 4 i 5 ovog clana, Institut unosi u bazu podataka EMA
(EudraVigilance).

Clan 107

Ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka ispoljena u toku klini¢kog ispitivanja lijeka
koja su za posljedicu imala smrtni ishod ili koja ugrozavaju zivot, sponzor je duzan da prijavi
Institutu 1 etiCkom odboru u najkra¢em roku, a najkasnije sedam dana od dana kada je doSao
do prvog saznanja (inicijalna prijava).

Sponzor klini¢kog ispitivanja je duzan da dostavlja Institutu i etickom odboru dodatne
informacije za prijavu iz stava 1 ovog clana, najkasnije u roku od osam dana od dana
dostavljanja prve, odnosno inicijalne prijave.

Prijave ozbiljnih, neocekivanih neZeljenih dejstava lijeka koja nijesu ugrozila Zivot u
smislu stava 1 ovog ¢lana 1 ne ugrozavaju zivot, sponzor je duzan da dostavlja Institutu i
etickom odboru najkasnije u roku od 15 dana od dana kada je prvi put obavijeSten o
nezeljenom dejstvu (inicijalna prijava), nakon ¢ega dostavlja narednu prijavu kad dodatne
informacije o nezeljenom dejstvu budu dostupne.

O nezeljenim dejstvima iz st. 1 1 3 ovog Clana, sponzor je duzan da obavjeStava sve
ispitivace.

Prijave iz stava 1 ovog Clana, dostavljaju se svim drZzavama c¢lanicama na ¢ijim se
teritorijama sprovodi klinicko ispitivanja.

Clan 108

Sponzor klinickog ispitivanja ili podnosilac zahtjeva za klini€ko ispitivanje lijeka duzan je
da Institutu i etickom odboru dostavlja:

1) listu svih sumnji na ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka (u daljem tekstu:
SUSAR) iz svih drzava u kojima se sprovodi isto klinicko ispitivanje lijeka, najmanje jednom
u Sest mjeseci, a na zahtjev Instituta i ¢esce; 1

2) izvjestaj o bezbjednosti lijeka u razvoju najmanje jednom godiSnje, a nakon zavrsetka
klini¢kog ispitivanja zavrsni izvjeStaj o bezbjednosti ispitivanog lijeka.



Izuzetno od stava 1 ovog Clana, pojedinacni SUSAR iz svih drzava u kojima se sprovodi
isto kliniCko ispitivanje lijeka, dostavlja se na zahtjev Instituta.

Podatke iz stava 1 ovog cClana, sponzor dostavlja jednom godiSnje svim drzavama
¢lanicama na ¢ijim se teritorijama sprovodi klini¢ko ispitivanja i etickim odborima.

Clan 109

Kontrolu usaglasenosti sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka sa protokolom,
smjernicama Dobre klinicke prakse i vazeéim propisima vrsi Institut i preduzima mjere
potrebne za zastitu zdravlja ljudi.

Institut vrsi kontrolu klinickog ispitivanja lijeka u skladu sa posljednjom azuriranom
verzijom propisa Evropske unije koji se odnose na klinicka ispitivanja.

Kontrolu iz stava 1 ovog Clana, Institut sprovodi:

1) na mjestima gdje se vrsi klinic¢ko ispitivanje;

2) u laboratorijama u kojima se vrse analize za klinicko ispitivanje;

3) na mjestu proizvodnje lijeka koji se klinicki ispituje; i

4) na lokaciji sponzora klinickog ispitivanja i ugovornih strana.

Institut vrsi kontrolu usaglasenosti klini¢kog ispitivanja lijeka koje se izvodi na teritoriji
Crne Gore (prije pocetka, u toku 1 nakon zavrsetka klinickog ispitivanja) kao dio postupka za
dobijanje dozvole za lijek, kao i u periodu vazenja dozvole za lijek.

Clan 110
Institut moZe da izvrsi kontrolu i na zahtjev podnosioca zahtjeva za klinicko ispitivanje
lijeka.
Institut moze da prihvati kontrolu klinickog ispitivanja lijeka koju je u skladu sa
smjernicama Dobre klini¢ke prakse izvela drzava ¢lanica Evropske unije ili druga drzava sa
istim zahtjevima za sprovodenje klini¢kih ispitivanja kao u Crnoj Gori.

Clan 111
Prije pocetka kontrole sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka, Institut je duzan da
obavijesti podnosioca zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka 1 ispitivata o sprovodenju
kontrole klinickog ispitivanja lijeka.
Institut dostavlja izvjestaj podnosiocu zahtjeva o izvrSenoj kontroli sprovodenja klinickog
ispitivanja lijeka.
Clan 112
Institut moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka za koji je
izdao dozvolu, ako ima opravdane razloge za sumnju da se uslovi iz zahtjeva za odobrenje iz
¢lana 96 stav 2 ovog zakona ne postuju ili ima podatke koji upucuju na sumnju u bezbijednost
ili nau¢nu vrijednost klini¢kog ispitivanja, o ¢emu obavjestava sponzora klini¢kog ispitivanja.
Osim u slucaju neposredne opasnosti, ako na osnovu izvrSene kontrole Institut utvrdi da
zapoceto klinicko ispitivanje lijeka nije neophodno hitno obustaviti, od podnosioca zahtjeva
za klini¢ko ispitivanje lijeka trazi dodatne podatke o sprovodenju klini¢kog ispitivanja.
Podnosilac zahtjeva za klini¢ko ispitivanje lijeka ili ispitiva¢ duzan je da u roku od sedam
dana Institutu dostavi sve trazene podatke.
U slucajevima iz stava 1 ovog ¢lana, Institut obavjestava eticki odbor.
U slucajevima iz stava 1 ovog €lana, Institut obavjestava EMA ili Evropsku komisiju.

Clan 113
Ako Institut ima opravdane razloge za sumnju da sponzor ili ispitiva¢ ili bilo koje lice
uklju¢eno u ispitivanje ne ispunjava utvrdene obaveze, o tome ih odmah obavjeStava i navodi
mjere koje treba preduzeti, o ¢emu odmah obavjestava eticki odbor.
U slucajevima iz stava 1 ovog €lana, Institut ¢e obavijestiti EMA ili Evropsku komisiju.



Na zahtjev EMA ili jedne od drzava c¢lanica Evropske unije, kao i nakon konsultacija sa
drzavama ¢lanicama u kojima se sprovodi klinicko ispitivanje lijeka, Evropska komisija moze
zatraziti novu kontrolu, ako bi se ustanovile razlike izmedu drzava ¢lanica Evropske unije u
sprovodenju klinickog ispitivanja lijeka u odnosu na zahtjeve Dobre klinicke prakse i propisa
Evropske unije iz ove oblasti.

Nakon prijema obrazlozenog zahtjeva drzave clanice Evropske unije, bez obzira na
internacionalne ugovore koji su zakljuéeni izmedu Evropske unije i tre¢ih zemalja, ili na
sopstvenu inicijativu Evropska komisija ili drzave ¢lanice mogu predloziti da se na mjestu
ispitivanja i/ili prostorijama sponzora i/ili proizvodaca sa sjediStem u trecoj zemlji sprovede
kontrola klini¢kog ispitivanja koju obavlja ovlas¢eni inspektor iz Evropske unije.

Clan 114
Zabranjeno je za proizvodnju hrane Koristiti zivotinje i proizvode od zivotinja na kojima
su vrsena klinicka ispitivanja iz ¢lana 87 stav 1 ovog zakona.
Izuzetno od stava 1 ovog Clana, proizvodi od zivotinja mogu da se koriste ako je utvrden
period karence u skladu sa ¢lanom 40 ovog zakona ili period karence koji je dovoljan da
obezbijedi da propisani nivoi rezidua u hrani iz ¢lana 56 ovog zakona ne budu prekoraceni.

VI. PROIZVODNJA LIEKOVA

Clan 115
Proizvodnju ljekova u Crnoj Gori mogu obavljati samo pravna lica koja imaju dozvolu za
proizvodnju izdatu u skladu sa ovim zakonom.
Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, dozvola za proizvodnju ljekova nije potrebna za pripremu,
dijeljenje, prepakivanje ljekova, ako se ovi postupci sprovode u zdravstvenoj ustanovi od
strane farmaceuta koji izdaje lijek pacijentu.

Clan 116

Zahtjev za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova sadrzi:

1) popis ljekova i1 farmaceutskih oblika za koje se trazi dozvola za proizvodnju;

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

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

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

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

6) informacije o rukovanju otpadom 1 zastiti Zivotne sredine; 1

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

Clan 117

Pravno lice koje proizvodi ljekove mora da ispunjava uslove i postupa u skladu sa
dozvolom za proizvodnju ljekova izdatom od strane Instituta, smjernicama Dobre
proizvodacke prakse i smjernicama Dobre prakse u distribuciji.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana mora da:

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

2) ima najmanje jedno lice odgovorno za stavljanje/pustanje svake serije lijeka u promet
koje mora da bude stalno dostupno;



3) s obzirom na opseg i1 sloZenost proizvodnje mora imati odgovaraju¢i kadar koji ¢ine
strunjaci iz oblasti farmacije, hemije, biologije, biohemije, biotehnologije, hemijske
tehnologije, medicine, stomatologije, veterine ili druge odgovarajuce struke;

4) raspolaze odgovarajuim prostorom, opremom za proizvodnju, provjeru kvaliteta,
skladiStenje 1 distribuciju ljekova;

5) u svakom trenutku omoguéi predstavnicima nadleznog tijela pristup mjestu
proizvodnje/ugovornim mjestima proizvodnje i dokumentaciji;

6) omoguc¢i odgovornom licu za pustanje serije lijeka u promet nezavisno obavljanje
duznosti i obezbijedi za to sva potrebna sredstva;

7) u proizvodnji koristi one aktivne supstance koje su:

- proizvedene u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za aktivne supstance,

- u prometu u skladu sa Dobrom praksom u prometu na veliko aktivnih supstanci, i

- pod nadzorom proizvodnih odnosno distributivnih mjesta aktivne supstance a koje
sprovodi sam ili ih na njegovu odgovornost, na osnovu ugovora, sprovode za tu oblast
licencirana pravna ili fizicka lica;

8) pisanim putem, bez odlaganja, obavijesti Institut i nosioca dozvole za lijek ako sazna da
su ljekovi na koje se odnosi dozvola za proizvodnju falsifikovani ili ako postoji sumnja da su
falsifikovani;

9) utvrdi da proizvodaci, uvoznici i veledrogerije od kojih nabavlja aktivne supstance
imaju dozvolu za obavljanje navedene djelatnosti izdatu od strane nadleznog organa drzave u
kojoj imaju sjediste;

10) utvrdi autenti¢nost i kvalitet aktivnih i pomo¢nih supstanci;

11) odlaze farmaceutski otpad u skladu sa propisom kojim je uredeno upravljanje
otpadom; i

12) o svim isporuc¢enim veterinarskim ljekovima, ukljucujuéi uzorke, vodi evidenciju i
¢ini je dostupnom nadleZnim organima u periodu od najmanje tri godine.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da obezbijedi da pomoéne supstance budu
odgovarajuceg kvaliteta za proizvodnju ljekova, utvrdivanjem 1 dokazivanjem da se u
njihovoj proizvodnji primjenjuju smjernice Dobre proizvodacke prakse.

Kvalitet pomo¢nih supstanci se procjenjuje i na osnovu procjene rizika koji uzima u obzir
zahtjeve drugih sistema kvaliteta, porijeklo 1 namjenu pomo¢nih supstanci, kao 1 prethodno
utvrdene slucajeve nedostataka u njthovom kvalitetu.

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

Blize uslove iz st. 1, 2 1 3 ovog ¢lana, nacin utvrdivanja ispunjenosti uslova i sadrzaj
dozvole za proizvodnju ljekova, propisuje Ministarstvo.

Smjernice Dobre proizvodacke prakse objavljuju se na internet stranici Ministarstva i
Instituta.

Clan 118

Proizvoda¢ ljekova koji nema sjediste u Crnoj Gori, duzan je da dostavi dokaz o
ispunjenosti uslova predvidenih Dobrom proizvodackom praksom.

Ispunjenost uslova iz stava 1 ovog ¢lana, dokazuje se prilaganjem sertifikata izdatog od
regulatornog tijela neke od zemalja ¢lanica EEA ili EUMRA ili provjerom ispunjenosti uslova
predvidenih Dobrom proizvodatkom praksom od strane Instituta (u daljem tekstu: GMP
sertifikat).

Izuzetno od stava 2 ovog clana, Institut moZe, u odnosu na procijenjeni rizik o
potencijalnoj neusaglasenosti proizvodaca sa zahtjevima smjernica Dobre proizvodacke
prakse, donijeti odluku o sprovodenju nadzora u svrhu provjere ispunjenosti uslova iz stava 1
ovog ¢lana o ¢emu izdaje GMP sertifikat.



Clan 119

Lice iz ¢lana 117 stav 2 tacka 2 ovog zakona mora da ima zavrSen farmaceutski fakultet i
prakti¢no iskustvo na poslovima proizvodnje odnosno kontrole ljekova u trajanju od najmanje
dvije godine kod proizvodaca ljekova.

Izuzetno od stava 1 ovog clana, odgovorno lice moze imati zavrSen i drugi fakultet
(medicina, veterinarska medicina, hemija, biologija..) u zavisnosti od vrste ljekova koji se
proizvode.

Lica iz stava 2 ovog Clana moraju dostaviti i dokaz o steCenim znanjima u skladu sa
standardima u zemljama Evropske unije.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da:

1) obezbijedi da se proizvodnja i kontrola svake serije lijeka obavlja u skladu sa zakonom
i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona, kao i u skladu sa zahtjevima za dobijanje
dozvole za lijek;

2) u postupku pustanja ljekova u promet potvrdi unoSenjem u registar ili drugi
odgovaraju¢i dokument odreden za tu svrhu, da je svaka proizvedena serija lijeka proizvedena
u skladu sa ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona;

3) za ljekove koji se uvoze iz tre¢ih zemalja, bez obzira da li su proizvedeni u EEA,
obezbijedi da je za svaku proizvedenu seriju u drzavi €lanici obavljena potpuna kvalitativna
analiza, kvantitativna analiza svih aktivnih supstanci, kao i sva druga ispitivanja ili provjere
kojima se osigurava kvalitet ljekova u skladu sa zahtjevima dozvole za lijek; i

4) za ljekove namijenjene za stavljanje u promet u Evropskoj uniji, obezbijedi da
pakovanje bude obiljezeno u skladu sa ¢lanom 166 ovog zakona.

Izuzetno, lice iz stava 1 ovog Clana, nije duzno da obezbijedi uslove iz stava 4 tacka 3
ovog Clana, ako je lijek uvezen iz tree zemlje sa kojom je EEA postigla odgovarajuce
dogovore kojima se obezbjeduje da proizvodac¢ lijeka primjenjuje smjernice Dobre
proizvodacke prakse jednake smjernicama utvrdenim u EEA i da se te provjere sprovode u
zemlji izvoznici.

Serija lijeka ¢ija je kontrola kvaliteta sprovedena u jednoj od drzava ¢lanica Evropske
unije sa izvjeStajem o kontroli kvaliteta potpisanim od strane lica iz stava 1 ovog ¢lana,
izuzima se od kontrole kvaliteta prilikom pustanja u promet u Crnoj Gori.

Registar ili drugi odgovaraju¢i dokument iz stava 4 tacka 2 ovog ¢lana mora da bude
azuriran i stavljen na uvid farmaceutskom inspektoru u periodu od pet godina.

Clan 120

Proizvodnja aktivne supstance koja se koristi kao polazni materijal za proizvodnju ljekova,
obuhvata i cjelokupni postupak i djelove proizvodnje, aktivnost uvoza i postupke kao §to su
razmjeravanje, pakovanje ili opremanje aktivne supstance prije ugradnje u lijek.

Postupci iz stava 1 ovog ¢lana moraju da se sprovode u skladu sa Dobrom proizvodackom
praksom za aktivne supstance.

Pravna lica sa sjediStem u Crnoj Gori koja imaju dozvolu za promet ljekova na veliko (u
daljem tekstu: veledrogerija) i/ili uvoznik koji sprovodi postupke razmjeravanja, prepakivanja
1 opremanja aktivne supstance mora da ispunjava uslove u skladu sa Dobrom proizvodackom
praksom za aktivne supstance.

Clan 121
Pravna lica mogu da uvoze aktivne supstance pod uslovom da su proizvedene u skladu sa
zahtjevima Dobre proizvodacke prakse 1 da je uz svaku isporuku aktivne supstance priloZzena
pisana potvrda od nadleznog tijela trece zemlje koja je izvoznik kojom se potvrduje da je:
1) aktivna supstanca proizvedena na mjestu proizvodnje na kojem se primjenjuju zahtjevi
Dobre proizvodacke prakse u skladu sa onima koje propisuje Europska unija;



2) mjesto proizvodnje pod redovnim, strogim i transparentnim nadzorom nad Dobrom
proizvodackom praksom;i

3) zemlja koja izvozi aktivne supstance duzna da, u slucaju utvrdene neuskladenosti u
postupku nadzora, bez odlaganja obavijesti Evropsku komisiju.

Uslovi iz stava 1 ovog ¢lana ne primjenjuju se ako se zemlja koja izvozi aktivne supstance
nalazi na spisku zemalja odobrenom od strane Evropske komisije.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, radi obezbjedivanja dostupnosti ljekova, uvezena aktivna
supstanca ne mora da ima pisanu potvrdu za period vazenja GMP sertifikata, odnosno ako je
na mjestu proizvodnje aktivne supstance za izvoz izvrSen nadzor od strane drzave cClanice
Evropske unije i ako su ispunjeni zahtjevi Dobre proizvodacke prakse za aktivnu supstancu
propisane u Evropskoj uniji.

U slucaju iz stava 3 ovog ¢lana, Institut je duzan da obavijesti Evropsku komisiju.

Blize uslove za uvoz aktivnih supstanci propisuje Ministarstvo.

Clan 122

Pravna lica sa sjediStem u Crnoj Gori koja obavljaju proizvodnju, uvoz i distribuciju
aktivnih supstanci, duzna su da se upiSu u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno
veleprodaja aktivnih supstanci.

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

Zahtjev iz stava 2 ovoga Clana, sadrzi:

1) naziv i adresu pravnog lica;

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

3) podatke o prostoru, opremi i sl.; i

4) druge podatke u skladu sa ovim zakonom.

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

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

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

Ako Institut ne obavijesti podnosioca zahtjeva o sprovodenju nadzora u roku iz stava 4
ovog ¢lana, podnosilac zahtjeva moZe zapoceti aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana, duzno je da jednom godiSnje prijavljuje Institutu sve
izmjene u dokumentaciji iz stava 3 ovog ¢lana.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da podnese zahtjev Institutu za izmjenu rjeSenja
0 upisu u Registar, ako izmjene mogu uticati na kvalitet ili bezbjednost aktivne supstance.

Institut, u roku od 30 dana od dana prijema potpunog zahtjeva iz stava 8 ovog ¢lana,
donosi rjeSenje o izmjeni upisa u Registar.

Podatke o upisu u Registar iz stava 1 ovog ¢lana, Institut unosi u bazu podataka EMA
(EudraGMP).

Pravna lica iz stava 1 ovog ¢lana duzna su da vode evidenciju o svim narudzbama i
isporukama aktivnih supstanci koje mogu da upotrijebe za proizvodnju veterinarskih ljekova i
¢ine je dostupnom nadleznim organima u periodu od najmanje tri godine.

Clan 123

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



Proizvodni postupci i postupci preciS¢avanja u proizvodnji ljekova iz ljudske krvi ili
ljudske plazme moraju da budu odgovarajuce validirani, da su serije ujednacenog kvalteta i da
je osigurano odsustvo specific¢nih virusnih onecis¢enja u mjeri koje je tehnoloski moguce.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana duzno je da obavjestava Institut o metodama koris¢enim
da se smanje ili uklone patogeni virusi koji se mogu prenositi ljekovima dobijenim iz ljudske
krvi ili ljudske plazme.

Proizvodni postupci u proizvodnji imunoloskih ljekova moraju da budu odgovarajuce
validirani i da su serije ljekova ujednacenog kvalteta.

Clan 124

Zahtjev za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova podnosi se Institutu.

Institut, u roku od 90 dana od dana prijema potpunog zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana, izdaje
dozvolu za proizvodnju ljekova.

U rok iz stava 2 ovog Clana ne racuna se vrijeme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja na zahtjev Instituta (clock stops).

Dozvola za proizvodnju ljekova se izdaje nakon utvrdenog ¢injeni¢nog stanja u odnosu na
podatke iz zahtjeva.

Dozvola za proizvodnju ljekova moze da se izda na neodredeno vrijeme.

Izuzetno, ako nijesu u potpunosti ispunjeni uslovi iz ¢l. 117 i 118 ovog zakona, moze da se
izda uslovna dozvola za proizvodnju ljekova uz obavezu da se ispune tacno odredene obaveze
do izdavanja dozvole, odnosno u roku propisanom nakon izdavanja dozvole za proizvodnju.

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

O primjeni smjernica Dobre proizvodacke prakse Institut izdaje sertifikat, na osnovu
provjere ispunjenosti uslova, u roku od 90 dana.

Sertifikat iz stava 8 ovog ¢lana, izdaje se prije pocetka procesa proizvodnje, na period do
tri godine od sprovedene provjere ispunjenosti uslova kao 1 na zahtjev proizvodaca.

Obrazac 1 sadrzaj dozvole iz stava 4 ovog ¢lana, GMP sertifikata i izvjeStaja o primjeni
smjernica Dobre proizvodacke prakse, izdaju se na standardizovanom obrascu koji je utvrden
aktima Evropske unije i EMA i objavljuju se na internet stranici Ministarstva i Instituta, na
crnogorskom i engleskom jeziku.

Clan 125
Dozvola za proizvodnju ljekova izdaje se za odredeno mjesto proizvodnje, odnosno
proizvodni pogon, farmaceutski oblik i odreden gotov lijek.
Dozvola za proizvodnju ljekova izdaje se za kompletan postupak ili za djelove postupka
proizvodnje ljekova.
Dozvola za proizvodnju ljekova izdaje se i za :
1) ljekove namijenjene samo za izvoz;
2) ljekove namijenjene za klinicka ispitivanja; i
3) aktivne supstance, pomoc¢ne supstance 1 meduproizvode.
Clan 126
Proizvodac ljekova odgovoran je za kvalitet, bezbjednost i efikasnost lijeka koji proizvodi.

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

Clan 127
Proizvoda¢ ljekova duzan je da Institutu podnese zahtjev za izmjenu dozvole za
proizvodnju ljekova, ako izmijeni uslove iz dozvole za proizvodnju.
Institut, u roku od 30 dana od dana prijema potpunog zahtjeva, donosi rjeSenje o izmjeni
dozvole za proizvodnju ljekova na osnovu provijere podataka iz zahtjeva.



U rok iz stava 2 ovog Clana ne racuna se vrijeme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja na zahtjev Instituta (clock stops).
Izuzetno od stava 2 ovog ¢lana, rok moze da se produzi za joS 90 dana.

Clan 128

Proizvodac lijeka duzan je da, bez odlaganja, obavijesti Institut o ve¢im nezgodama ili
greSkama u procesu proizvodnje, iznenadnoj promjeni lica iz ¢lana 117 stav 2 tacka 2 ovog
zakona, kao i o drugim situacijama zbog kojih bi se moglo posumnjati u kvalitet, bezbjednost
i efikasnost lijeka.

U slucajevima iz stava 1 ovog ¢lana, Institut preduzima mjere o obustavi proizvodnje ili
prometa lijeka, odnosno mjere o zabrani prometa lijeka ili povlacenju lijeka iz prometa u
skladu sa ovim zakonom.

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

Clan 129
Proizvoda¢ lijeka duzan je da vodi evidenciju o svim relevantnim aktivnostima
proizvodnog postupka, na nacin utvrden u dozvoli za proizvodnju ljekova i u skladu sa
Dobrom proizvodackom praksom.

Clan 130

Dozvola za proizvodnju ljekova prestaje da vazi:

1) na zahtjev prizvodaca;

2) ako proizvodac:

- izmijeni uslove iz dozvole za proizvodnju ljekova, a ne podnese zahtjev za izmjenu
dozvole,

- prestane da ispunjava uslove iz ¢lana 117 ovog zakona.

Prestanak vazenja dozvole iz stava 1 ovog ¢lana, moze da bude privremen, do ispunjenja
uslova za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova.

Rjesenje o prestanku vazenja dozvole iz stava 1 ovog ¢lana, donosi Institut.

Podatke o izdatim dozvolama za proizvodnju, dozvolama koje su prestale da vaze i
izdatim GMP sertifikatima, Institut unosi u bazu podataka EMA (EudraGMP).

Podatke iz stava 4 ovog ¢lana, za veterinarske ljekove, Institut dostavlja EMA radi unosa u
bazu podataka EMA (EudraGMP).

Clan 131

Proizvoda¢ ljekova moze da prodaje ljekove iz svog programa isklju¢ivo pravnim licima
koja imaju dozvolu za proizvodnju ljekova, dozvolu za promet na veliko, proizvodacima
medicinirane hrane, apotekama, kao i drugim zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.

Proizvodac¢ ljekova moze besplatno da daje ljekove iz svog programa, na nacin i pod
uslovima koje propisuje Ministarstvo.

Proizvodac ljekova duzan je da redovno podnosi izvjestaj Institutu o ukupnoj vrijednosti
izvrSene prodaje ljekova, kao 1 o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima)
u Crnoj Gori.

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

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

Clan 132
Proizvoda¢ ljekova moze da uvozi ili izvozi ljekove iz svog proizvodnog programa,
polazne materijale i polazne supstance za proizvodnju, meduproizvode, poluproizvode, u



skladu sa dozvolom za proizvodnju lijeka, dozvolom za lijek, odnosno ugovorom o usluznoj
proizvodniji.

Na zahtjev proizvodaca, izvoznika ili nadleznog tijela tre¢e zemlje uvoznice, Institut
izdaje sertifikat za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZO, kao i odobreni
sazetak karakteristika lijeka za ljekove koji imaju dozvolu za lijek izdatu od Instituta.

Za ljekove koji nemaju dozvolu za lijek izdatu od Instituta, u svrhu izdavanja sertifikata iz
stava 2 ovog Clana, proizvodac ljekova je duzan da dostavi izjavu u kojoj navodi razlog zbog
kojeg ljekovi nemaju dozvolu za lijek.

VIl. PROMET LIEKOVA

Clan 133

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

Promet lijeka na veliko obuhvata nabavku, prijem, skladistenje i distribuciju ljekova osim
izdavanja lijeka krajnjim korisnicima.

Promet ljekova na veliko obuhvata i uvoz i izvoz lijeka.

Promet ljekova na veliko mogu da obavljaju:

1) veledrogerije koje imaju dozvolu za promet ljekova na veliko izdatu od strane Instituta
za ljekove za humanu upotrebu, odnosno organa uprave nadleznog za poslove veterinarstva za
veterinarske ljekove; i

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

Promet ljekova iz stava 1 ovog ¢lana moZe da se vr$i samo sa ljekovima koji imaju
dozvolu za lijek, kao i sa ljekovima iz ¢lana 5 ovog zakona.

Pod prometom ljekova na veliko smatra se i promet ljekova iz humanitarne pomo¢i na
veliko.

Clan 134

Uvoznik je fizicko ili pravno lice sa sjediStem u Evropskoj uniji koje obavlja aktivnost
uvoza lijeka i posjeduje dozvolu za proizvodnju, kao i djelove proizvodnje koje obavlja,
odnosno uvoz ljekova iz tre¢ih zemalja.

Uvezene serije lijeka iz stava 1 ovog €lana, na kojima je sprovedena kontrola kvaliteta u
drzavi c¢lanici Evropske unije, ne podlijezu dodatnoj kontroli kvaliteta, ve¢ se u promet u
Crnoj Gori stavljaju na osnovu sertifikata o sprovdenoj kontroli kvaliteta, koji je potpisalo
odgovorno lice za pustanje serije lijeka u promet iz drzave ¢lanice Evropske unije.

Uvezene serije lijeka iz stava 1 ovog Clana, iz EUMRA se stavljaju u promet u Crnoj Gori
na osnovu sertifikata o sprovdenoj kontroli kvaliteta iz drZzave izvoznice.

Lica iz stava 1 ovog ¢lana duzna su da dostave primjerak dozvole za proizvodnju za
veterinarski lijek koji isporucuju drugoj drzavi ¢lanici.

Clan 135

Paralelni uvoz lijeka iz zemalja Evropske unije u Crnu Goru (u daljem tekstu: paralelni
uvoz) mogu da obavljaju veledrogerije koje imaju dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa
ljekova na veliko, a koje nijesu nosioci dozvole za lijek ili nijesu u poslovnom odnosu sa
nosiocem dozvole za lijek.

Veledrogerije koje vrSe paralelni uvoz lijeka, duzne su da o tome obavijeste Institut 1
nosioca dozvole za lijek bez odlaganja, u roku od 15 dana prije paralelnog uvoza.

Veledrogerije iz stava 2 ovog Clana, za lijek za koji je izdata dozvola za lijek od strane
EMA, centralizovanim postupkom, duzne su da prije paralelnog uvoza obavijeste o tome
nosioca dozvole za lijek i EMA.



Clan 136

Posredovanje ljekovima je djelatnost koja se odnosi na kupovinu i prodaju ljekova za
humanu upotrebu osim prometa ljekova na veliko, koja se sastoji od nezavisnog pregovaranja
ili pregovaranja u ime drugog pravnog ili fizickog lica a ne ukljucuje fizicko rukovanje
lijekom.

Posrednik je fizicko ili pravno lice sa sjediStem u Crnoj Gori ili Evropskoj uniji koje ima
dozvolu za obavljanje djelatnosti posredovanja ljekovima.

Posrednici iz stava 2 ovog ¢lana sa sjedistem u Crnoj Gori podnose Institutu zahtjev za
izdavanje dozvole za posredovanje.

Zahtjev za dobijanje dozvole za posredovanje sadrzi:

1) naziv i sjediste posrednika; i

2) popis ljekova za koje se dozvola za posredovanje trazi.

Institut daje dozvolu za posredovanje u roku od 90 dana od dana prijema urednog
zahtjeva.

Posrednik iz stava 2 ovog ¢lana mora da:

1) ima plan hitnog povladenja lijeka iz prometa po odluci Instituta ili sporazumno u
saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za lijek vodi dokumentaciju koja ¢e omoguciti
takvo povlacenje;

2) vodi evidenciju 0 narudzbama, isporukama i posredovanju u pisanom, elektronskom ili
drugom obliku i u€ini je dostupnom nadleZnim organima;

3) ima uspostavljen sistem obezbjedenja kvaliteta koji definiSe procese, odgovornosti i
upravljanje rizicima;

4) odmah obavijesti Institut o falsifikovanom lijeku koji je primljen ili je ponuden ili o
sumnji na falsifikovani lijek; i

5) postupa u skladu sa smjernicama Dobre prakse u distribuciji.

Posrednik iz stava 2 ovog ¢lana duZan je da u svakom trenutku omoguci inspekcijski
nadzor predstavnicima nadleznog inspekcijskog organa.

Institut vodi registar posrednika sa podacima iz stava 4 tacka 1 ovog clana, koji se
objavljuje na internet stranici Instituta.

Clan 137

Fizi¢ka i1 pravna lica sa sjediStem van Crne Gore, u drzavi ¢lanici Evropske unije, koja
ispunjavaju uslove za obavljanje djelatnosti prometa ljekova na veliko ili posredovanja u
prometu ljekovima u zemlji sjedista ¢lanice Evropske unije, duzne su da o pocetku obavljanja
aktivnosti na podru¢ju Crne Gore obavijeste Institut koji o tome vodi evidenciju.

Lica iz stava 1 ovog €lana, za djelatnost prometa na veliko, moraju da ispune iste uslove
kao veledrogerije koje imaju dozvolu za promet ljekova na veliko izdatu od strane Instituta,
kao 1 uslove propisane ¢lanom 144 ovog zakona.

Clan 138

Veledrogerije su duzne da nabavljaju ljekove direktno od proizvodaca ljekova, uvoznika i
drugih veledrogerija koji imaju dozvole za obavljanje djelatnosti izdate od nadleznog organa.

Veledrogerija moze da prodaje ljekove iz svog asortimana drugim veledrogerijama,
proizvodacima medicinirane hrane, apotekama, kao i drugim zdravstvenim i veterinarskim
ustanovama, koji imaju dozvole za obavljanje djelatnosti izdate od nadleznog organa.

Veledrogerija mozZe besplatno davati ljekove iz svog asortimana na nacin i pod uslovima
koje propisuje Ministarstvo.

Veledrogerije i proizvodaci ljekova mogu obavljati izvoz ljekova u tre¢e zemlje pravnim
licima za koje su utvrdili da imaju dozvole za obavljanje djelatnosti izdate od nadleznog
organa zemlje uvoznice.



Pravna lica iz stava 4 ovog €lana, prilikom izvoza prilazu dokument koji sadrzi sljedece
podatke: datum izvoza, ime lijeka, koli¢inu isporuc¢enog lijeka, ime i adresu isporucioca i broj
serije lijeka.

Ljekovi namijenjeni izvozu u tre¢e zemlje ne moraju imati dozvolu za lijek izdatu od
Instituta ili u drzavi Clanici Evropske unije.

Ako pravna lica iz stava 4 ovog clana primaju ljekove iz tre¢ih zemalja koji nijesu
namijenjeni stavljanju u promet u Evropskoj uniji, moraju da osiguraju da su ljekovi
nabavljeni od lica za koje su utvrdili da imaju dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa
ljekova izdatu od nadleznog organa zemlje izvoznice.

Clan 139

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

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana mora da ispunjava najmanje sljedece uslove:

1) ima lice odgovorno za skladistenje 1 distribuciju ljekova;

2) ima drugi odgovaraju¢i kadar;

3) ima odgovaraju¢i prostor i opremu za pravilan smjestaj i Cuvanje ljekova, vodenje
evidencije, smjestaj 1 cuvanje dokumentacije o kvalitetu ljekova, kao i prevozna sredstva za
bezbjedan transport;

4) u svakom trenutku omoguéi Institutu, odnosno farmaceutskom inspektoru uvid u
ispunjenost uslova i dokumentaciju;

5) ima plan hitnog povlacenja lijeka odnosno serije lijeka iz prometa po odluci Instituta,
organa uprave nadleznog za inspekcijske poslove, odnosno organa uprave nadleznog za
poslove veterinarstva ili sporazumno u saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za
lijek, kao i da vodi dokumentaciju koja ¢e omoguciti takvo povlacenje;

6) vodi evidenciju o narudzbama, isporukama i posredovanju ljekova za humanu upotrebu
u pisanom, elektronskom ili drugom obliku i ¢ini je dostupnom farmaceutskom inspektoru u
periodu od najmanje pet godina, a koja sadrzi najmanje sljedece podatke: datum narudzbe
lijeka, ime lijeka, koli¢inu primljenog lijeka, koli¢inu isporuc¢enog ili posredovanog lijeka,
ime 1 adresu isporucioca lijeka, broj serije lijeka 1 sl;

7) vodi evidenciju o narudzbama 1 isporukama veterinarskih ljekova u pisanom,
elektronskom ili drugom obliku i ¢ini je dostupnom nadleZznim organima radi inspekcije u
periodu od najmanje tri godine, a koja sadrzi sljedeCe podatke: datum narudzbe lijeka, ime
lijeka, koli¢inu primljenog ili isporucenog lijeka, ime 1 adresu isporucioca, broj serije lijeka,
rok upotrebe, godiSnjim provjerama o narudzbama 1 isporukama u odnosu na stanje zaliha 1
zabiljezena odstupanja;

8) ima uspostavljen sistem obezbjedenja kvaliteta koji definiSe procese, odgovornosti i
upravljanje rizicima za promet ljekova za humanu upotrebu na veliko;

9) provjerava ljekove koje prima da nijesu falsifikovani koriste¢i pri tom sigurnosne
oznake na pakovanju, u skladu sa ¢lanom 165 stav 2 ovog zakona;

10) dostavlja pravnim licima i1z ¢lana 138 stav 2 ovog zakona dokumentaciju sa podacima
iz tacke 6 ovog stava, prilikom svake isporuke ljekova.

Pravno lice iz stava 1 ovog ¢lana mora odmah da obavijesti Institut i nosioca dozvole za
lijek o falsifikovanom lijeku koji je ponuden ili isporucen, kao i o svakoj sumnji na
falsifikovani lijek.

Lice odgovorno za skladiStenje i distribuciju ljekova mora da ima zavrSen farmaceutski
fakultet, odnosno veterinarski ili farmaceutski fakultet za promet veterinarskih ljekova na
veliko.

Sa licima iz stava 2 tacka 1 ovog ¢lana nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan
je da zakljuci ugovor o radu sa punim radnim vremenom.



Pravno lice koje obavlja promet ljekova na veliko duzno je da obezbijedi stalnu
dostupnost lica iz stava 2 ovog Clana.

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

Smjernice Dobre prakse u distribuciji ljekova za humanu upotrebu objavljuju se na
internet stranici Ministarstva i Instituta.

Blize uslove iz stava 2 ovog ¢lana, sadrzaj dozvole za promet ljekova na veliko, kao i
nacin utvrdivanja ispunjenosti uslova za promet ljekova na veliko propisuje Ministarstvo,
odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 140
Pravno lice koje obavlja promet ljekova na veliko iz krvi, radiofarmaceutskih ljekova i
imunoloskih ljekova, ljekova koji sadrze droge i prekursore, mora da ispuni i posebne uslove
u pogledu prostora, opreme i kadra u skladu sa posebnim zakonom, a promet ljekova koji
sadrze droge vrsi se u skladu sa ovim i posebnim zakonom.

Clan 141

Zahtjev za dobijanje dozvole za promet ljekova za humanu upotrebu na veliko podnosi se
Institutu, a za veterinarske ljekove organu uprave nadleznom za poslove veterinarstva.

Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi:

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

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

3) ime odgovornog lica, pod ¢ijim se nadzorom vrSi prijem, skladiStenje, ¢uvanje i
isporuka ljekova;

4) dokaz o raspolaganju sredstvima za prevoz ljekova;i

5) druge podatke od znacaja za dobijanje dozvole za promet ljekova na veliko, u skladu sa
ovim zakonom.

Dozvola za promet ljekova na veliko izdaje se za odredeno mjesto ili mjesta skladiStenja,
za odredenu vrstu, odnosno grupu ljekova u skladu sa zahtjevom, a na osnovu ispunjenosti
propisanih uslova.

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

Clan 142

Institut, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva, u roku od 90 dana od
dana prijema potpunog zahtjeva iz €lana 141 stav 1 ovog zakona, izdaje dozvolu za promet
ljekova na veliko.

U rok iz stava 1 ovog c¢lana ne rauna se vrijeme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja na zahtjev Instituta, 0dnosno organa uprave
nadleZznog za poslove veterinarstva (clock stops).

Institut u roku od 90 dana izdaje sertifikat o primjeni smjernica Dobre prakse u distribuciji
ljekova (u daljem tekstu: GDP sertifikat) ako su ispunjeni uslovi u skladu sa ovim zakonom.

Sertifikat iz stava 3 ovog Clana, izdaje se prije poCetka obavljanja prometa na veliko, na
period do pet godina od sprovedene provjere ispunjenosti uslova kao i na zahtjev
veledrogerije.

Obrazac i sadrzaj dozvole iz stava 1 ovog ¢lana, GDP sertifikata i izvjeStaja o primjeni
smjernica Dobre distributivne prakse, izdaju se na standardizovanom obrascu koji je utvrden
aktima Evropske unije i EMA i objavljuju se na internet stranici Ministarstva i Instituta, na
crnogorskom i engleskom jeziku.

Podatke o izdatim dozvolama za promet ljekova na veliko, dozvolama koje su prestale da
vaze 1 izdatim sertifikatima o primjeni Dobre prakse u distribuciji, Institut unosi u bazu
podataka EMA (EudraGMP).



Clan 143
Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan je da za svaku izmjenu ili dopunu
dozvole za promet ljekova na veliko, podnese zahtjev za odobrenje tih izmjena, odnosno
dopuna Institutu, odnosno organu uprave nadleznom za poslove veterinarstava.

Clan 144

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko, kao i nosilac dozvole za lijek, duzni su da
obezbijede kontinuirano snabdijevanje ljekovima, u skladu sa dozvolom za promet ljekova na
veliko, odnosno dozvolom za lijek.

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

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

Nosilac dozvole iz stava 1 ovog ¢lana duzan je da, na zahtjev Ministarstva odnosno organa
drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva, u trazenom roku, isporuci i drugi lijek
koji ima dozvolu za lijek u Crnoj Gori, kao i ljekove iz ¢lana 5 ovog zakona.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da sa svim pravnim licima koja vrSe promet ljekova na
veliko zakljuc¢i ugovor o prometu ljekova na veliko, kao i da na zahtjev Instituta odnosno
organa uprave nadleZznog za poslove veterinarstva, dostavi spisak tih pravnih lica.

Clan 145
Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duzan je da, bez odlaganja, obavijesti Institut
odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva o svakoj vec¢oj nezgodi i incidentu
koji bi mogao da utice na kvalitet ljekova ili bezbjedno rukovanje.
U slucajevima iz stava 1 ovog ¢lana Institut, odnosno organ uprave nadleZan za poslove
veterinarstva, moZe da naredi obustavu prometa ili povlacenje iz prometa ljekova.

Clan 146

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

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

2) izmijeni uslove iz dozvole, a ne podnese zahtjev za izmjenu dozvole za promet ljekova
na veliko;

3) u odredenom roku ne otkloni nedostatke i nepravilnosti u radu koje je utvrdio organ
nadleZan za inspekcijske poslove;

4) ne izvrSava obavezu kontinuiranog snabdijevanja trziSta ljekovima za koje je dobio
dozvolu za promet ljekova na veliko;

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

Clan 147
Pravna 1 fizicka lica koja u obavljanju svoje aktivnosti na bilo koji na¢in dobiju u posjed
lijek (prevoznik, poStanski operator, imalac carinskog skladista i dr.), duZni su da postupaju u
skladu sa uputstvom koje je istaknuto na pakovanju lijeka za transport.
Za transport i rukovanje ljekovima na teritoriji Crne Gore odgovoran je proizvodac,
odnosno nosilac dozvole za promet ljekova na veliko i promet ljekova na malo.

Clan 148
Promet ljekova na malo, kao dio zdravstvene zastite, obavlja se u apoteci.



Za promet ljekova iz stava 1 ovog ¢lana odgovorno lice za izradu, rukovanje i izdavanje
ljekova mora da bude lice sa zavrSenim farmaceutskim fakultetom.

Promet ljekova iz stava 1 ovog clana obavlja se u skladu sa smjernicama Dobre
apotekarske prakse.

Apoteka ne smije da izdaje odnosno prodaje ljekove drugim pravnim i fizickim licima,
osim pacijentima, vlasnicima ili drzaocima Zzivotinja i1 zdravstvenim i veterinarskim
ustanovama.

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

Smjernice Dobre apotekarske prakse objavljuju se na internet stranici Ministarstva.

Apoteka moze besplatno da daje ljekove iz svog asortimana na nacin i pod uslovima koje
propise Ministarstvo.

Clan 149
Proizvodaci ljekova, nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i veterinarske
ustanove duzni su da vode evidenciju o vrsti i koli¢ini uvezenih ili izvezenih, kao 1 prodatih,
odnosno izdatih ljekova za koje je izdata dozvola za lijek odnosno saglasnost za uvoz lijeka u
skladu sa ¢lanom 5 ovog zakona.
Blize uslove za izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova iz ¢lana 5 ovog zakona propisuje
Ministarstvo.

Clan 150

Nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i1 veterinarske ustanove duzni su da
redovno podnose izvjestaj Institutu, najmanje jednom godisnje, o ukupnoj vrijednosti izvrSene
prodaje svih ljekova, kao i 0 obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u
Crnoj Gori.

Nosilac dozvole za lijek na zahtjev Instituta, podatke iz stava 1 ovog ¢lana, dostavlja i iz
razloga koji se odnose na farmakovigilancu.

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

Oblik 1 sadrzaj izvjeStaja iz stava 1 ovog Clana, period za koji se dostavlja, kao i nacin
njegovog dostavljanja propisuje Ministarstvo.

Clan 151
Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek moze da uvozi uzorke lijeka, supstance i
druge materijale koji su mu potrebni u postupku dobijanja dozvole za lijek, na osnovu potvrde
Instituta, u skladu sa ovim zakonom.
Institut moZe da uvozi uzorke gotovih ljekova 1 supstanci koji se koriste kao referentne
supstance u kontroli kvaliteta ljekova, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 152
Lice koje ulazi u zemlju ili iz nje izlazi, moZe da nosi razumnu koli¢inu ljekova koja mu je
potrebna za licnu upotrebu ili za zivotinju koja putuje sa njim, najvise za Sest mjeseci.
Lice iz stava 1 ovog ¢lana moZe da nosi ljekove koji sadrze droge, u skladu sa posebnim
zakonom.
Lice iz stava 1 ovog ¢lana ne moZe potrebne ljekove da prima putem poste ili kurirske
sluzbe.

Clan 153

Ljekovi kojima je istekao rok trajanja i/ili je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog
propisanog kvaliteta 1 drugi ljekovi kojima je zabranjen promet ili su povuceni iz prometa, ne
smiju se naci u prometu i upotrebi.



Ljekovi iz stava 1 ovog c¢lana moraju da se uniSte, u skladu sa dokumentacijom
proizvodaca na osnovu koje je izdata dozvola za lijek i u skladu sa propisom kojim se ureduje
upravljanje otpadom.

Clan 154

Apoteke mogu putem interneta nuditi za prodaju na daljinu ljekove koji se izdaju bez
recepta, u skladu sa posebnim zakonom.

Apoteka koja putem interneta nudi ljekove za prodaju na daljinu duzna je da Ministarstvu
dostavi sljedece podatke:

1) naziv i stalnu adresu mjesta sa kojeg izdaje ljekove;

2) datum pocetka prodaje; 1

3) adresu internet stranice koja se koristi u tu svrhu i sve mjerodavne informacije nuzne za
identifikaciju internet stranice.

Internet stranica iz stava 2 ovoga ¢lana mora da sadrzi:

1) kontakt podatke Ministarstva;

2) link za internet stranicu Ministarstva, sa podacima o apotekama koje nude ljekove za
prodaju na daljinu; i

3) zajednicki logotip u obliku propisanom za Evropsku uniju, jasno istaknut na svakoj
internet stranici povezan sa ponudom ljekova koji se prodaju na daljinu i koji sadrzi link za
popis apoteka koje nude ljekove za prodaju na daljinu.

Blize uslove i nacin prodaje na daljinu putem interneta ljekova koji se izdaju bez recepta,
propisuje Ministarstvo.

VIII. OBEZBJEDENJE KVALITETA LJIEKOVA

Clan 155

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

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

U cilju pracenja 1 otkrivanja substandardnih 1 falsifikovanih ljekova Institut moze da
koristi i laboratorijske kontrole kvaliteta lijeka koje su zasnovane na difrakciji ili
fluorescenciji x zraka i druge metode.

Kvalitet ljekova utvrduje se, dokumentuje i dokazuje za svaku fazu proizvodnje i prometa,
u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za sve ljekove.

Clan 156

Institut ima pravo da sprovede laboratorijske kontrole kvaliteta:

1) lijeka prije stavljanja u promet, i to:

— u postupku izdavanja dozvole za lijek,

— prve serije lijeka poslije izdavanja dozvole za lijek,

— lijeka radi obnove dozvole za lijek i u toku postupka izmjene i dopune dozvole za lijek,
ako je to potrebno,

— obaveznu (ponovnu) kontrolu svake serije imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi ili
plazme;

2) lijeka u prometu:

—uzimanjem slu¢ajnih uzoraka najmanje jednom u toku vazenja dozvole za lijek,

— svake serije uvezenog lijeka,

— ispitivanjem kvaliteta rizi¢nih ljekova,

—rjeSavanjem identifikovanih problema;



3) magistralnih i galenskih ljekova.

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

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko i/ili nosilac dozvole za lijek kao i proizvodaé
ljekova duzni su da na zahtjev Instituta, dostave validne sertifikate o izvrSenoj kontroli
kvaliteta za svaku seriju lijeka i/ili aktivnih i pomo¢nih supstanci i intermedijera, u skladu sa
zahtjevima iz ¢lana 46 stav 1 tacka 9 ovog zakona.

Za potrebe kontrole iz stava 1 tacka 1 alineja 4 ovog Clana, Institut moze od proizvodaca
da zatrazi dostavljanje protokola o proizvodnji i kontroli lijeka, koji je potpisan od strane lica
iz ¢lana 117 ovog zakona.

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

Clan 157

U slucaju sprovodenja laboratorijske kontrole kvaliteta iz ¢lana 156 stav 1 tacka 1 alineja
4 ovog zakona prije stavljnja u promet serije imunoloskog lijeka, u cilju zastite zdravlja ljudi i
zivotinja, Institut o svojoj namjeri obavjestava drzave Clanice Evropske unije u kojima je
imunoloski lijek odobren, kao 1 Evropski direktorat za kvalitet lijekova (u daljem tekstu:
EDQM).

Laboratorijska kontrola iz stava 1 ovog ¢lana, mora obuhvatiti sve testove koje je
proizvoda¢ izvrSio na gotovom proizvodu, u skladu sa dokumentacijom iz ¢l. 46 i 47 ovog
zakona.

Izuzetno, testovi iz stava 2 ovog ¢lana mogu se ograniCiniti na opravdane testove, koji su
dogovoreni izmedu drzava €lanica 1, ako je potrebno, EDQM.

Za imunoloske veterinarske ljekove koji su odobreni centralizovnim postupkom, testovi iz
stava 2 ovog ¢lana, mogu se ograniciti na opravdane testove nakon saglasnosti EMA.

O rezultatima ispitivanja iz stava 1 ovog c¢lana Institut obavjeStava drzave clanice
Evropske unije u kojima je imunoloski lijek odobren, EDQM, nosioca dozvole za lijek i po
potrebi proizvodaca lijeka.

Ako serija imunoloskog lijeka nije u skladu sa protokolom proizvodaca o proizvodnji i
kontroli lijeka ili specifikacijama navedenim u dozvoli za lijek, preduzimju se mjere u skladu
sa zakonom, protiv nosioca dozvole za lijek i po potrebi proizvodaca lijeka. O preduzetim
mjerama Institut obavjestava drzave Clanice Evropske unije u kojima imunoloski lijek ima
dozvolu za lijek.

Institut priznaje rezultate ispitivanja imunoloskih ljekova sprovedenih u zemlji ¢lanici
Evropske unije.

Clan 158

Kontrolu kvaliteta ljekova iz ¢lana 156 ovog zakona obavlja kontrolna laboratorija za
farmaceutsko ispitivanje ljekova, u skladu sa smjernicama Dobre kontrolne laboratorijske
prakse.

Institut moze da osnuje sopstvenu kontrolnu laboratoriju ili moze ugovorom da povjeri
kontrolu kvaliteta ljekova drugoj laboratoriji u Crnoj Gori ili nacionalnoj laboratoriji za
kontrolu kvaliteta ljekova druge zemlje.

Sadrzaj i naCin sprovodenja farmaceutskog ispitivanja lijeka, u cilju kontrole kvaliteta,
propisuje Ministarstvo.

Clan 159
O rezultatima kontrole kvaliteta ljekova iz ¢lana 156 ovog zakona, kontrolna laboratorija
podnosi izvjestaj Institutu.



Institut je duzan da izvrSi provjeru kvaliteta imunoloskih ljekova 1 ljekova iz krvi ili
plazme u roku od 60 dana od dana prijema uzorka lijeka.

Rezultati iz stava 1 ovog C¢lana smatraju se poslovnom tajnom, izuzev kada je
obavjestavanje javnosti o tim rezultatima u interesu zdravlja stanovnisStva.

Clan 160

Pravna lica koja proizvode i obavljaju promet ljekova duzna su da omoguce Institutu
uzimanje potrebnog broja uzoraka ljekova za kontrolu kvaliteta iz ¢lana 156 ovog zakona.

Troskove uzetih uzoraka, kao 1 troSkove kontrole ljekova iz ¢lana 156 ovog zakona snosi
podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, nosilac dozvole za lijek, odnosno nosilac
dozvole za promet ljekova na veliko, apoteka i veterinarska ustanova.

Izuzetno od stava 2 ovog €lana, troskove kontrole kvaliteta lijeka iz ¢lana 156 stav 1 tacka
2 alineja 1 ovog zakona, snosi Institut, odnosno pravno ili fizicko lice koje je podnijelo
zahtjev za sprovodenje kontrole organu uprave nadleznom za inspekcijske poslove ili
Institutu, za drugi i svaki sljede¢i put u toku vazenja dozvole za lijek ukoliko se dokaze da
kvalitet lijeka odgovara standardima kvaliteta.

Clan 161

Institut razvija sistem kojim se sprje¢ava da ljekovi za koje se sumnja da su opasni po
zdravlje budu dostupni pacijentima.

Sistem iz stava 1 ovog clana omogucava povlacenje lijeka ili serije lijeka u skladu sa
¢lanom 79 ovog zakona, kao i od strane nosioca dozvole za lijek, tokom i van radnog vremena
od lica iz stava 3 ovog Clana.

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

U slucaju sumnje da je u pitanju falsifikovani lijek, lica iz stava 3 ovog ¢lana duzna su da
odmah obavijeste Institut, organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove, odnosno organ
uprave nadlezan za poslove veterinarstva i nosioca dozvole za lijek.

U slucaju da su ljekovi iz stava 1 ovog €lana ve¢ dostupni pacijentima, Institut u roku od
24 sata, izdaje hitno saopStenje za javnost koje sadrzi dovoljno informacija o neispravnosti
kvaliteta lijeka ili da je u pitanju falsifikovani lijek, kao i o rizicima njihove upotrebe.

Ako se sumnja da ljekovi iz stava 1 ovog ¢lana predstavljaju ozbiljnu opasnost za javno
zdravlje, Institut obavjestava lica iz stava 3 ovog ¢lana.

U slucaju iz stava 6 ovog cClana, Institut bez odlaganja, hitno Salje upozorenje svim
drzavama Clanicama.

IX. OBILJEZAVANIJE LIEKOVA

Clan 162
Svaki lijek koji se nalazi u prometu mora da bude obiljezen u skladu sa dozvolom za lijek
1 mora da bude u saglasnosti sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.
Naziv lijeka za humanu upotrebu, na pakovanju mora da se navede i na Brajevom pismu.
Izuzetno od stava 2 ovog clana, naziv lijeka koji se u skladu sa dozvolom za lijek
upotrebljava iskljucivo u zdravstvenoj ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i
lijeka za klini¢ko ispitivanje, ne mora biti navedeno na Brajevom pismu.

Clan 163

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



Veterinarski lijek mora da se obiljezi tako da bude jasno navedeno da se primjenjuje na
Zivotinjama.

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

Clan 164
Uputstvo za lijek se prilaze u pakovanju lijeka i mora da bude uskladeno sa odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka koje odobrava Institut.
Uputstvo za lijek mora da bude napisano na crnogorskom jeziku i jezicima Kkoji su u
sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori.

Clan 165

Obiljezavanje spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i sadrzaj uputstva za lijek odobrava
Institut.

Lijek za humanu upotrebu koji se izdaje na recept, osim radiofarmaceutika, mora na
pakovanju da ima sigurnosnu oznaku koja omogucava da lica koja vrSe promet na veliko i
promet na malo ljekova mogu provjeriti autenti¢nost lijeka, identifikovati svako pojedinacno
pakovanje, kao i1 sigurnosni dodatak koji omogucava provjeru da li je spoljasnje pakovanje
izmijenjeno.

Izuzetno, lijek iz stava 2 ovog ¢lana ne mora na pakovanju da ima sigurnosnu oznaku, ako
se nalazi na Listi ljekova koju propisuje Evropska komisija.

Izuzetno, lijek koji se izdaje bez recepta, mora na pakovanju da ima sigurnosnu oznaku iz
stava 2 ovog Clana ako se nalazi na Listi ljekova koju propisuje Evropska komisija, nakon
procjene da postoji rizik od falsifikovanja.

Clan 166

Sigurnosne oznake iz ¢lana 165 ovog zakona se ne uklanjaju niti prekrivaju, ni potpuno ni
djelimi¢no, osim ako proizvodac prije djelimi¢nog ili potpunog uklanjanja sigurnosnih oznaka
provjeri da je lijek o kojem je rije¢ autentican i da spoljaSnje pakovanje nije izmijenjeno.

Ako proizvoda¢ zamjenjuje sigurnosne oznake iz ¢lana 165 ovog zakona, ekvivalentnim
oznakama radi provjere autenti¢nosti, identifikacije pojedina¢nog pakovanja i mogucénosti
provjere da li je spoljasnje pakovanje izmijenjeno, ta se zamjena mora obaviti bez otvaranja
unutra$njeg pakovanja.

Zamjena sigurnosnih oznaka iz stava 2 ovog ¢lana vrsi se u skladu sa zahtjevima Dobre
proizvodacke prakse 1 pod nadzorom Instituta.

Sigurnosne oznake iz stava 2 ovog €lana smatraju se ekvivalentnim ako ispunjavaju
zahtjeve utvrdene propisima Evropske komisije i jednako su efikasne u pogledu uslova iz
stava 2 ovog ¢lana.

Proizvodac iz stava 1 ovog ¢lana odgovoran je za postupke iz st. 1 1 2 ovog ¢lana.

Sadrzaj i nacin obiljeZavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka, sadrzaj uputstva za
lijek, kao 1 vrste ljekova koje moraju da sadrze sigurnosnu oznaku bliZze propisuje
Ministarstvo, odnosno organ drZzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva za
veterinarske ljekove.

X. FARMAKOVIGILANCA

Clan 167
Institut 1 nosilac dozvole za lijek organizuju sistem farmakovigilance, u cilju zasStite
zdravlja ljudi i1 Zivotinja prikupljanjem i procjenom informacija vezanih za bezbjednost
primjene ljekova, kao i ostalih informacija koje mogu da budu znacajne za procjenu odnosa
koristi i rizika lijeka u prometu.



Sistemom farmakovigilance Institut ocjenjuje sve podatke u vezi sa bezbjednoscu
primjene lijeka, razmatra moguénosti za smanjenje i sprjecavanje rizika i ako je potrebno,
preduzima odgovarajuc¢e mjere u skladu sa ovim zakonom.

Sistem farmakovigilance veterinarskih Ijekova omogucava prikupljanje i procjenu
informacija dobijenih u vezi sa sumnjom na nezeljena dejstva veterinarskih ljekova pod
odobrenim uslovima upotrebe kod zivotinja i nezeljena dejstva kod ljudi povezana sa
upotrebom tih ljekova, izostajanje oc¢ekivane efikasnosti, neodobrenu upotrebu, ispitivanje
validnosti perioda karence i moguée uticaje na Zzivotnu sredinu u vezi sa upotrebom
veterinarskog lijeka.

Sistem farmakovigilance iz st. 1 1 3 ovog ¢lana organizuje se u skladu sa smjernicama
Dobre prakse u farmakovigilanci.

Clan 168

U okviru sistema farmakovigilance iz ¢lana 167 st. 2 1 3 ovog zakona, Institut:

1) vodi evidenciju o svim prijavama sumnji na nezeljena dejstva ljekova koja su se
ispoljila u Crnoj Gori, a koja su prijavljena od pacijenata, zdravstvenih i veterinarskih
radnika;

2) preduzima mjere radi podsticanja pacijenata i zdravstvenih, odnosno veterinarskih
radnika da prijavljuju sumnju na nezeljena dejstva, uz ucesce odgovarajucih udruzenja, ako je
potrebno;

3) preduzima potrebne mjere kako bi dobio tatne i provjerljive podatke za nau¢nu
procjenu prijava sumnji na nezeljena dejstva;

4) obezbjeduje da se strucna a, po potrebi, i opSta javnost blagovremeno informise o
farmakovigilanci ljekova, objavljivanjem na internet stranici odnosno na druge nacine, ako je
neophodno, gdje su informacije koje su li¢ne ili poslovno povijerljive prirode izostavljene,
osim ako je njihovo objavljivanje potrebno radi zastite zdravlja ljudi;

5) na svojoj internet stranici Cini dostupnim informacije o razliitim nacinima
prijavljivanja sumnji na neZeljena dejstva ljekova;

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

7) za prijave koje su proslijedene od nosioca dozvole za lijek moZe da ukljuci nosioca
dozvole za lijek u prikupljanje dodatnih informacija za prijave nezeljenih dejstava na ljekove
koja su se dogodila na teritoriji Crne Gore;

8) pomocu metoda za prikupljanje podataka i tamo gdje je neophodno, kroz dodatne
informacije obezbjeduje preduzimanje odgovarajucih mjera, sa ciljem identifikacije bilo kojeg
propisanog, izdatog ili prodatog bioloSkog lijeka na teritoriji Crne Gore, koji je naveden kao
lijek pod sumnjom u prijavi nezeljenog dejstva, narocito u pogledu naziva lijeka i broja serije
lijeka;

9) dostavlja nosiocu dozvole za lijek prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka, koja je
dostavljena od zdravstvenog radnika ili pacijenta, u roku od 15 dana od dana saznanja za
ozbiljna neZeljena dejstva, odnosno u roku od 90 dana od dana saznanja za neZeljena dejstva
koja nijesu ozbiljna,

10) dostavlja nosiocu dozvole za veterinarski lijek prijavu sumnje na ozbiljno neZeljeno
dejstvo veterinarskog lijeka i nezeljeno dejstvo kod ljudi koje se dogodilo na teritoriji Crne
Gore odmabh, a najkasnije u roku od 15 dana od prijema prijave;

11) unosi odgovarajuce prijave sumnji na nezeljena dejstva ljekova koja su se dogodila na
teritoriji Crne Gore u bazu podataka nezeljenih reakcija na ljekove kolaborativnog centra SZO
(The Uppsala Monitoring Centre);

12) sprovodi redovnu reviziju svog sistema farmakovigilance i obavjeStava Evropsku
komisiju o nalazu revizije svake dvije godine.



Upravljanje sredstvima koja su namijenjena sprovodenju aktivnosti u farmakovigilanci iz
¢lana 167 ovog zakona, moraju da budu obezbijedena u skladu sa ¢lanom 23 ovog zakona i
pod stalnom kontrolom Instituta, kako bi se osigurala nezavisnost u sprovodenju ovih
aktivnosti.

Odredbe stava 2 ovog Clana ne iskljuCuju moguénost da troSkove za obavljanje ovih
aktivnosti u farmakovigilanci snosi nosilac dozvole za lijek.

Clan 169

U okviru sistema farmakovigilance iz ¢lana 167 stav 2 ovog zakona, Institut:

1) elektronskim putem dostavlja u bazu podataka EudraVigilance sve prijave sumnji na
ozbiljna nezeljena dejstva na lijek koja su se ispoljila na teritoriji Crne Gore u roku od 15
dana od dana saznanja;

2) elektronskim putem dostavlja u bazu podataka EudraVigilance sve prijave sumnji na
nezeljena dejstva na lijek koja nijesu ozbiljna a koja su se ispoljila na teritoriji Crne Gore u
roku od 90 dana od dana saznanja;

3) saraduje sa EMA 1 nosiocima dozvole za lijek u otkrivanju duplikata prijava sumnji na
nezeljena dejstva na lijek;

4) obezbjeduje da prijave sumnji na nezeljena dejstva na lijek koje su posljedica pogresne
upotrebe lijeka, a koje su prijavljene Institutu budu dostupne u bazi podataka EudraVigilance.

Podatke koji se prikupljaju u okviru sistema farmakovigilance iz ¢lana 167 stav 3 ovog
zakona za veterinarske ljekove, Institut dostavlja drzavama ¢lanicama Evropske unije i EMA.

Podatke iz stava 2 ovog ¢lana, koji se odnose na sumnju na ozbiljno nezZeljeno dejstvo
veterinarskog lijeka i nezeljeno dejstvo kod ljudi, koja su se ispoljila na teritoriji Crne Gore,
Institut elektronskim putem unosi u bazu podataka EudraVigilance Veterinary, u roku od 15
dana od dana saznanja.

Nosioci dozvole za lijek su u obavezi da pristupe ovim prijavama putem EudraVigilance
baze podataka.

Clan 170

Institut uspostavlja i odrZava internet stranicu o ljekovima koja je povezana sa internet
stranicom EMA.

Institut putem internet stranice iz stava 1 ovog Clana objavljuje sljede¢e podatke i
dokumenta:

1) javne izvjestaje o procjeni dokumentacije o lijeku sa saZzetkom izvjestaja;

2) sazetke karakteristika lijeka 1 uputstva za lijek;

3) sazetke planova upravljanja rizikom,;

4) listu ljekova koji su podvrgnuti dodatnom pracenju;

5) informacije o razli¢itim nacinima prijavljivanja sumnji na nezeljena dejstva ljekova od
strane zdravstvenih radnika i pacijenata, kao i obrasce i elektronske aplikacije za prijavu.

Clan 171

Nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) uspostavi sistem farmakovigilance u cilju sprovodenja obaveza koje se odnose na
farmakovigilancu, u skladu sa zakonom;

2) putem sistema farmakovigilance ocijeni sve podatke u vezi sa bezbjednos¢u primjene
lijeka, razmotri moguénosti za smanjenje 1 sprjeCavanje rizika i preduzme odgovarajuce
mjere, u skladu sa ovim zakonom;

3) sprovodi redovnu provjeru sistema farmakovigilance i da u lokalnom sistemu
farmakovigilance 1 u PSMF u saradnji sa proizvodaem, evidentira podatke o glavnim
nalazima provjere i na osnovu njih obezbijedi pripremu i sprovodenje odgovarajucih
korektivnih mjera.



Podaci iz stava 1 tacka 3 ovog ¢lana mogu da se izbriSu nakon sprovedenih korektivnih
mjera.

Clan 172

U okviru sistema farmakovigilance iz ¢lana 167 ovog zakona, nosilac dozvole za lijek
duzan je da:

1) obezbijedi stalnu i kontinuiranu dostupnost lica odgovornog za farmakovigilancu u
Crnoj Gori;

2) azurira lokalni sistem farmakovigilance i PSMF u saradnji sa proizvodacem, i dostavi
ih Institutu na zahtjev;

3) sprovodi RMS za svaki lijek;

4) prati ishod mjera za smanjenje rizika sadrzanih u RMP-u ili koje su odredene kao uslov
u skladu sa ¢lanom 64 ovog zakona;

5) azurira RMS 1 prati farmakovigilantne podatke radi utvrdivanja novih rizika, promjene
postojecih rizika ili promjene u odnosu rizika i koristi primjene ljekova.

Clan 173

Za ljekove kojima je dozvola za lijek u Evropskoj uniji izdata prije 21.jula 2012. godine,
nosilac dozvole za lijek nije obavezan da sprovodi RMS za svaki lijek, u skladu sa ¢lanom
172 stav 1 tacka 3 ovog zakona.

Izuzetno od stava 1 ovoga ¢lana, Institut moze odrediti da nosilac dozvole za lijek
sprovodi RMS ako postoji sumnja na rizike koji bi mogli uticati na odnos koristi i rizika
odobrenog lijeka.

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana Institut ¢e obavezati nosioca dozvole za lijek da dostavi
detaljan opis RMS koji namjerava da uvede za taj lijek.

Institut moze da zatrazi ispunjavanje obaveze iz st. 2 1 3 ovog Clana u opravdanim
slu¢ajevima, uz pisanu najavu, sa rokovima za dostavljanje detaljnog opisa RMS.

Na zahtjev nosioca dozvole za lijek, Institut ¢e omoguditi nosiocu dozvole za lijek da se
pisano izjasni o obavezi iz st. 2 1 3 ovog ¢lana u roku od 30 dana od dana prijema zahtjeva od
strane Instituta.

Institut ¢e donijeti odluku o obavezi iz st. 2 1 3 ovog ¢lana na osnovu pisanog obrazlozenja
nosioca dozvole za lijek.

U slucaju iz stava 6 ovog Clana, Institut ¢e donijeti rjeSenje o izmjeni dozvole za lijek, sa
obavezom sprovodenja mjera u skladu sa ¢lanom 64 stav 1 tacka 1 ovog zakona.

Clan 174

Nosilac dozvole za lijek duzan je da:

1) vodi evidenciju o svim sumnjama na nezeljena dejstva lijeka, koja su se ispoljila u
Crnoj Gort, prijavljena spontano od strane pacijenta ili zdravstvenog radnika ili su zabiljezena
tokom ispitivanja lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek;

2) prati 1 prikuplja sve informacije koje mogu da uticu na procjenu odnosa koristi 1 rizika
lijeka i da ih dostavi Institutu bez odlaganja, u Sto je moguce kra¢em roku;

3) svaku primljenu prijavu sumnje na ozbiljno nezeljeno dejstvo lijeka koje je ispoljeno na
teritoriji Crne Gore proslijedi Institutu, u roku od 15 dana od dana prijema te prijave ;

4) prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka koje je ispoljeno na teritoriji Crne Gore, koje
nije ozbiljnog karaktera, dostavi Institutu, u roku od 90 dana od dana prijema te prijave;

5) uspostavi proceduru za dobijanje tanih i provjerljivih podataka za nau¢nu procjenu
prijava o sumnji na neZeljena dejstva ljekova iz ta€. 3 i 4 ovog stava, kao i da prikupi dodatne
informacije o slucaju;

6) na zahtjev Instituta, dostavi prijavljene slucajeve sumnje na ozbiljna i neocekivana
nezeljena dejstva lijeka koja su ispoljena na teritoriji zemalja Evropske unije, odnosno neke
tre¢e zemlje, u roku od 15 dana od dana prijema zahtjeva;



7) saraduje sa Institutom u otkrivanju duplikata prijava sumnji na nezeljena dejstva.
Za lijek koji nema dozvolu za lijek, obaveze iz stava 1 ovog c¢lana, preuzima nosilac
dozvole za promet ljekova na veliko tog lijeka.

Clan 175

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

1) nezeljena dejstva koja nijesu ozbiljna i koja su se ispoljila u Crnoj Gori, u roku od 90
dana od dana prijema prijave;

2) ozbiljna nezeljena dejstva koja su se ispoljila u Crnoj Gori, u roku od 15 dana od dana
prijema prijave;

3) nezeljena dejstva koja nijesu ozbiljna i koja su se ispoljila u drzavama c¢lanicama
Evropske unije, u roku od 90 dana od dana prijema prijave;

4) ozbiljna nezeljena dejstva koja su se ispoljila u drzavama ¢lanicama Evropske unije, u
roku od 15 dana od dana prijema prijave;

5) ozbiljna neZeljena dejstva koja su se ispoljila u tre¢im zemljama, u roku od 15 dana od
dana prijema prijave.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da uspostavi proceduru za dobijanje ta¢nih i provjerljivih
podataka za nauc¢nu procjenu prijava o sumnji na nezeljena dejstva ljekova iz stava 1 ovog
Clana, kao i da prikupi dodatne informacije o slucaju i dostavi ih u bazu podataka
EudraVigilance.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da saraduje sa Institutom i sa EMA u otkrivanju
duplikata prijava sumnji na nezeljena dejstva.

Clan 176

Nosilac dozvole za lijek ne smije da proslijedi stru¢noj i opStoj javnosti informacije o
farmakovigilanci, koje uti€u na primjenu lijeka, bez prethodnog obavjeStavanja Instituta.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da obezbijedi da sve informacije koje se daju o
farmakovigilanci odredenog lijeka budu prikazane objektivno 1 da ne dovode u zabludu
struénu i opStu javnost.

Nosilac dozvole za lijek duZzan je da informacije iz stava 1 ovog C¢lana, prije
proslijedivanja javnosti, dostavi EMA 1 Evropskoj komisiji.

Institut, osim u slucaju potrebe za hitnim obavjeStavanjem javnosti zbog zastite zdravlja
ljudi, najkasnije u roku od 24 sata prije javnog saopstenja, koje se odnosi na informacije o
farmakovigilanci, obavijeStava ostale drzave cClanice Evropske unije, EMA i Evropsku
komisiju.

Institut u saradnji sa EMA objavljuje saopStenje u vezi sa bezbjednoS¢u primjene aktivnih
supstanci koje ulaze u sastav ljekova koji su osim u Crnoj Gori, odobreni i u nekoj od drzava
¢lanica Evropske unije.

Sve informacije iz st. 4 1 5 ovog ¢lana, koje su li¢ne ili poslovno povjerljive prirode se ne
objavljuju, osim ako je njihovo objavljivanje potrebno radi zastite zdravlja ljudi.

Clan 177
Za sve ljekove za koje je izdata dozvola za lijek u saZetku karakteristika lijeka 1 uputstvu

za lijek treba da bude ukljuéen i poziv za prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova koji je
namijenjen zdravstvenim radnicima i pacijentima.

Clan 178
Institut na svojoj internet stranici objavljuje listu ljekova koji se dodatno prate, a koju
objavljuje EMA.
Institut moze da odredi dodatno pracenje za ljekove koji imaju dozvolu za lijek u Crnoj
Gori, a ne nalaze se na listi koju objavljuje EMA.



Ljekovi iz st. 1 1 2 ovog Clana obiljezevaju se simbolom obrnutog punog trougla crne boje
sa tekstom obrazloZenja u sazetku karakteristika lijeka i uputstvu za lijek.

Clan 179

Zdravstveni radnik duzan je da:

1) o sumnjama na nezeljeno dejstvo lijeka, posebno kada su u pitanju ozbiljna i
neocekivana nezeljena dejstva, pisano obavijesti Institut, a u slucaju vakcina za humanu
upotrebu i Institut za javno zdravlje Crne Gore;

2) prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva, u roku od 30 dana od dana
saznanja, a po potrebi naknadno prijavi i dodatne informacije;

3) prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva koja za posljedicu imaju smrt lica,
bez odlaganja, pisanim putem ili telefonski uz naknadno pisano obavjestenje.

Clan 180
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, zakonski zastupnik,
odnosno staratelj.

Clan 181

Nosilac dozvole za lijek duzan je da dostavi Institutu PSUR koji sadrzi:

1) sazetak podataka od znacaja za korist i rizik lijeka, ukljucujuéi rezultate svih ispitivanja
sa razmatranjem njihovog moguceg uticaja na dozvolu za lijek;

2) nau¢nu procjenu odnosa rizika i koristi od primjene lijeka koja treba da se zasniva na
svim raspolozivim podacima, uklju¢ujué¢i podatke iz klini¢kih ispitivanja u neodobenim
indikacijama i populaciji;

3) sve podatke koji se odnose na obim prodaje lijeka ukljucujuéi i podatke kojima
raspolaze nosilac dozvole za lijek koji se odnose na obim propisivanja, uklju¢ujuéi procjenu
populacije izloZene lijeku.

Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana za dozvole za lijek koje su izdate za genericke,
bibliografske aplikacije, upis u Registar tradicionalnih biljnih ljekova i Registar homeopatskih
ljekova, nosilac dozvole za lijek u obavezi je da dostavi Institutu PSUR, u sljede¢im
slu¢ajevima:

1) na osnovu obaveza iz ¢l. 64 1 66 ovog zakona;

2) na osnovu zahtjeva Instituta u vezi sa podacima o farmakovigilanci i /ili zbog
nepostojanja PSUR za odredenu aktivnu supstancu.

Clan 182

U dozvoli za lijek Institut navodi period u kojem se dostavlja PSUR, ako za aktivnu
supstancu period podnosenja PSUR nije propisan EURD listom.

Datumi dostavljanja PSUR u skladu sa odredenim periodom dostavljanja ra¢unaju se od
dana izdavanja dozvole za lijek.

Za dozvole za lijek koje su izdate prije 21. jula.2012. godine i za koje periodi i datumi
dostavljanja PSUR nijesu propisani dozvolom za lijek, nosioci dozvole za lijek duzni su da
dostavljaju PSUR bez odlaganja na zahtjev Instituta, odnosno u skladu sa sljede¢im rokovima
ako:

1) lijek nije stavljen u promet, najmanje svakih Sest mjeseci nakon davanja odobrenja do
trenutka stavljanja ovog lijeka u promet; i

2) je lijek stavljen u promet, najmanje svakih Sest mjeseci tokom prve dvije godine od
stavljanja u promet, zatim jednom godisnje tokom sljedece dvije godine, zatim u razdobljima
od tri godine.



Obaveza dostavljanja PSUR u skladu sa stavom 3 ovog ¢lana postoji sve dok se ne propisu
drugaciji periodi ili drugi datumi njihovog dostavljanja u dozvoli za lijek ili dok se ne odrede
u skladu sa EURD listom.

Clan 183

Institut ocjenjuje PSUR radi utvrdivanja novih rizika u vezi sa bezbjednosnim profilom
lijeka, promjene rizika ili postojanja promjene u odnosu rizika i koristi primjene lijeka.

Institut moZze na osnovu procjene PSUR, da trazi od nosioca dozvole za lijek da pokrene
postupak za izmjenu i dopunu dozvole za lijek ili, po sluzbenoj duznosti, da izmijeni i dopuni
dozvolu za lijek, odnosno donese odluku o privremenom ili trajnom prestanku dozvole za
lijek.

Clan 184

Institut moze da ucestvuje u radu CMDh radi jedinstvene ocjene PSUR koja se odnosi na
viSe od jedne dozvole za lijek.

Ako ocjena iz stava 1 ovog ¢lana uti¢e na dozvolu za lijek u Crnoj Gori, Institut u skladu
sa postignutim dogovorom CMDh, odnosno u skladu sa odlukom Evropske komisije trazi od
nosica dozvole za lijek da pokrene postupak za izmjenu i dopunu dozvole za lijek ili ¢e, po
sluzbenoj duznosti, izmijeniti i dopuniti dozvolu za lijek, odnosno donijeti odluku o
privremenom ili trajnom prestanku dozvole za lijek.

Clan 185

Za ljekove koji imaju dozvolu za lijek, Insitut:

1) prati ishode mjera za minimizaciju rizika sadrzane u planovima upravljanja rizikom i u
uslovima iz ¢l. 64, 65 1 66 ovog zakona;

2) ocijenjuje izmijenjene sisteme upravljanja rizikom;

3) prati podatke u nacionalnoj bazi podataka o nezeljenim dejstvima radi utvrdivanja
postoje li novi rizici primjene lijeka, jesu li se isti promijenili i uti¢u li na odnos rizika i koristi
lijeka. Ako se utvrdi da postoje novi rizici primjene lijeka ili da su se isti promijenili, odnosno
da uti¢u na odnos rizika i koristi, o tome obavjeStava nosioca dozvole za lijek;

4) prati podatke u EudraVigilance bazi podataka o nezeljenim dejstvima radi utvrdivanja
postoje li novi rizici primjene lijeka, jesu li se isti promijenili i uticu li na odnos rizika i koristi
lijeka;

5) obavjestava EMA 1 nosioca dozvole za lijek ako se utvrdi da postoje novi rizici
primjene lijeka ili da su se isti promijenili, odnosno da uticu na odnos rizika i koristi.

Ako nosilac dozvole za lijek utvrdi da postoje novi rizici primjene lijeka ili da su se isti
promijenili, odnosno da uti¢u na odnos rizika 1 koristi, o tome ¢e obavijestiti Institut.

O rizicima iz stava 2 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek obavjeStava EMA.

Clan 186

Nosilac dozvole za lijek moze da sprovodi PASS, na sopstveni zahtjev ili na zahtjev
Instituta, odnosno na osnovu uslova ili obaveza iz dozvole za lijek.

PASS obuhvata prikupljanje bezbjednosnih podataka od strane pacijenata i zdravstvenih
radnika.

Nosilac dozvole za lijek moze da zapocne PASS nakon dobijanja odobrenja Instituta.

Troskove sprovodenja PASS snosi nosilac dozvole za lijek.

PASS ne smije da se sprovodi tako da se promovise upotreba lijeka.

Naknada zdravstvenom radniku za ucestvovanje u PASS ograni¢ena je na naknadu za
utroSeno vrijeme i nastale troskove.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da prati prikupljene podatke i1 procijeni njihov uticaj na
odnos koristi i rizika ispitivanog lijeka tokom sprovodenja PASS.



Nosilac dozvole za lijek duzan je da obavijesti Institut o svakoj novoj informaciji koja
moze da uti¢e na odnos koristi i rizika od primjene lijeka, kao i da preduzme odgovarajuce
mijere.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da dostavlja Institutu protokol PASS. Za sve znacajne
izmjene i dopune protokola, prije njihovog sprovodenja nosilac dozvole za lijek mora dobiti
odobrenje Instituta.

Nosilac dozvole za lijek duzan je da dostavlja Institutu zavrsni izvjestaj i sazetak rezultata
PASS.

Zavrsni izvjestaj 1 sazetak rezultata PASS iz stava 10 ovog ¢lana, nosilac dozvole za lijek
duZzan je da dostavlja Institutu u roku od 12 mjeseci od zavrSetka prikupljanja podataka.

Nosilac dozvole za lijek moze traziti od Instituta produzenje roka za dostavljanje podataka
ili izuzimanje od obaveze iz stava 11 ovog ¢lana.

Ako rezultati PASS iz stava 10 ovog ¢lana uti¢u na dozvolu za lijek, nosilac dozvole za
lijek duzan da je da Institutu podnese zahtjev za varijaciju.

Clan 187

Nosilac dozvole za lijek duzan je da za PASS koji ¢e se osim u Crnoj Gori, sprovoditi i u
drugim drzavama c¢lanicama Evropske unije dostavi PRAC-u protokol PASS koji ¢e se
sprovoditi u skladu sa uslovima ili obavezama iz dozvole za lijek.

Ispitivanje iz stava 1 ovog ¢lana moZe zapoceti u Crnoj Gori na osnovu pisanog odobrenja
PRAC-a, a nakon $to nosilac dozvole za lijek dostavi Institutu odobreni plan ispitivanja.

Nosilac dozvole za lijek duZan je da sve znacajnije izmjene i dopune protokola PASS,
koje su odobrene od PRAC-a dostavi Institutu, prije njihovog sprovodenja.

Nosilac dozvole za lijek je u obavezi da nakon zavrSetka ispitivanja, u roku od 12 mjeseci
od zavrSetka ispitivanja dostavi PRAC zavr$ni izvjeStaj o ispitivanju i sazetak rezultata
ispitivanja, osim ako PRAC pisano ne odobri produZzenje roka ili izuzimanje od obaveze za
dostavu zavr$nog izvjestaja.

Ako rezultati ispitivanja iz stava 1 ovog ¢lana uti¢u na dozvolu za lijek, nosilac dozvole za
lijek je u obavezi da podnese Institutu zahtjev za odobrenje varijacije.

Clan 188

Veterinarski i zdravstveni radnici, nosilac dozvole za veterinarski lijek i lice koje obavlja
promet na veliko veterinarskog lijeka duzni su da o sumnjama na ozbiljno 1/ili neocekivano
nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka kod Zivotinja, odnosno nezeljeno dejstvo kod ljudi,
odmah obavijeste Institut.

Veterinarski 1 zdravstveni radnici duzni su da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo
veterinarskog lijeka, posebno ozbiljna 1 neocekivana nezeljena dejstva, prijave nosiocu
dozvole za veterinarski lijek.

Veterinarski 1 zdravstveni radnik moze da prijavi sumnju na nezeljeno dejstvo iz stava 1
ovog ¢lana Institutu direktno ili preko nosioca dozvole za veterinarski lijek, odnosno nosioca
dozvole za promet na veliko veterinarskog lijeka.

Clan 189

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da obezbijedi stalnu i kontinuiranu
dostupnost lica odgovornog za farmakovigilancu.

Lice iz stava 1 ovog ¢lana mora da ima prebivaliste u Crnoj Gori i odgovorno je za:

1) uspostavljanje 1 odrzavanje sistema koji obezbjeduje da se prikupljaju 1 objedinjuju
informacije o svim nezeljenim dejstvima na koja se sumnja, a koje su prijavljene nosiocu
dozvole za lijek;

2) pripremu izvjestaja o evidencijama iz ¢lana 190 ovog zakona;



3) obezbjedivanje potpunog i blagovremenog dostavljanja dodatnih informacija potrebnih
za procjenu Koristi i rizika od primjene veterinarskog lijeka na zahtjev Instituta, ukljucujuci i
dostavljanje podataka o obimu prodaje ili propisivanja tog veterinarskog lijeka;

4) pruzanje Institutu drugih informacija od znacaja za procjenu koristi i rizika od primjene
veterinarskog lijeka, ukljucujudi i studije o postmarketinSkom pracenju veterinarskog lijeka.

Clan 190

Nosilac dozvole za veterinarski lijek je duzan da:

1) vodi detaljnu evidenciju o svim sumnjama na neZeljena dejstva i, osim u izuzetnim
okolnostima, prijavljuje ih elektronskim putem u obliku izvjestaja, u skladu sa smjernicama iz
¢lana 167 stav 4 ovog zakona;

2) vodi detaljnu evidenciju o svakoj prijavi sumnje na ozbiljno neZeljeno dejstvo
veterinarskog lijeka i nezeljeno dejstvo kod ljudi, za koju je saznao od veterinarskog ili
zdravstvenog radnika, drzaoca zivotinje ili iz drugih izvora odnosno za koje se opravdano
moze ocekivati da su mu poznate i da ih, bez odlaganja, prijavi Institutu, najkasnije u roku od
15 dana od dana prijema informacije; |

3) svaku sumnju na ozbiljno neocekivano nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka i
nezeljeno dejstvo kod ljudi, kao i svaku sumnju na prenoSenje bilo kog infektivnog agensa
putem veterinarskog lijeka na teritoriji tre¢e zemlje, bez odlaganja a najkasnije u roku od 15
dana od dana prijema informacije, prijavi u skladu sa smjernicama iz ¢lana 167 stav 4 ovog
zakona, kako bi iste bile dostupne EMA i nadleznim tijelima drzava ¢lanica u kojima
veterinarski lijek ima dozvolu za lijek.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek dostavlja Institutu PSUR, odmah po zahtjevu
Instituta ili najmanje svakih Sest mjeseci nakon dobijanja dozvole za lijek, do stavljanja u
promet, ako nijesu utvrdeni drugi zahtjevi kao uslov za izdavanje dozvole za lijek.

Nakon stavljanja veterinarskog lijeka u promet PSUR se dostavlja odmah po primljenom
zahtjevu Instituta ili najmanje svakih Sest mjeseci tokom prve dvije godine od dana stavljanja
lijeka u promet, a zatim jednom godisnje tokom naredne dvije godine.

Protekom roka iz stava 3 ovog c¢lana, PSUR se dostavlja Institutu u trogodi$njim
intervalima, ili odmah nakon prijema zahtjeva od strane Instituta.

PSUR mora da sadrzi i1 stru¢nu procjenu odnosa rizika i1 koristi za odredeni veterinarski
lijek.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek moze da trazi izmjenu roka iz st. 2, 3 i 4 ovog ¢lana,
u skladu sa uslovima iz ¢lana 64 stav 2 ovog zakona.

Nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da postupa u skladu sa ¢lanom 167 ovog
zakona.

Clan 191

Institut moze da, ako je to potrebno radi zastite zdravlja ljudi i Zivotinja, nakon izvrSene
procjene veterinarskih podataka o farmakovigilanci, donese odluku o prestanku vazenja,
privremenom prestanku vazenja ili izmjeni dozvole za veterinarski lijek kako bi se ogranicile
indikacije, izmijenilo doziranje, dodala kontraindikacija ili dodala nova mjera opreza i da o
tome odmah obavijesti nosioca dozvole za veterinarski lijek.

O mjerama iz stava 1 ovog Clana, Institut obavjestava EMA 1 druge drzave clanice
Evropske unije.

Ako je potrebno preduzeti hitne mjere radi zastite zdravlja ljudi i zivotinja, Institut moze
da donese odluku o privremenom prestanku vazenja dozvole za veterinarski lijek, o ¢emu
najkasnije sljedeceg radnog dana obavjestava EMA, Evropsku komisiju i druge drzave ¢lanice
Evropske unije.



Clan 192
Institut vrsi kontrolu sistema farmakovigilance nosioca dozvole za lijek u sprovodenju
Dobre prakse u farmakovigilanci, u skladu sa ovim zakonom i propisima donijetim za
sprovodenje ovog zakona.
U slucajevima kada rezultati kontrole iz stava 1 ovog ¢lana pokazu da nosilac dozvole za
lijek ne ispunjava uslove Dobre prakse u farmakovigilanci, Institut o tome obavjestava druge
drzave ¢lanice Evropske unije, EMA i Evropsku komisiju.

Clan 193
Institut moze da angazuje eksperte u oblasti ljekova za obavljanje pojedinih stru¢nih
poslova kod sprovodenja nadzora u oblasti farmakovigilance, ako je za njegovo obavljanje
potrebna posebna struc¢nost.

Clan 194
U uspostavljanju sistema prikupljanja podataka o nezeljenim dejstvima veterinarskih
ljekova, Institut u saradnji sa organom uprave nadleznim za poslove veterinarstva, prati sistem
bezbjednosti Zivotinja, sistem bezbjednosti lica koja zivotinjama daju ljekove, sistem
bezbjednosti korisnika proizvoda zivotinjskog porijekla, kao i zaStitu Zivotne sredine, u
odnosu na veterinarske ljekove.

Clan 195
Institut saraduje sa ovlaS¢enim centrom za neZeljena dejstva SZO, drugim institutima,
agencijama i ustanovama, radi dobijanja najnovijih stru¢nih informacija u vezi sa bezbjednom
upotrebom ljekova.

Clan 196
Nacin prikupljanja podataka i nacin prijavljivanja i pracenja nezeljenih dejstava ljekova,
blize propisuje Ministarstvo, odnosno organ drZzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva.

XI. OGLASAVANJE LJEKOVA

Clan 197

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

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

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

2) promociju ljekova zdravstvenim i veterinarskim radnicima;

3) davanje besplatnih uzoraka stru¢noj javnosti;

4) sponzorstvo nauc¢nih 1 promotivnih skupova u kojima ucestvuje strucna javnost
pokrivanjem neophodnih troskova za put, smjestaj, ishranu, kao i troSkova obaveznog ucesca
na nauénim i promotivnim skupovima; i

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

Oglasavanje ljekova koje sluzi kao podsjetnik moze sadrzati isklju¢ivo naziv lijeka
odnosno internacionalni nezasti¢eni naziv, odnosno zig.

Clan 198

Oglasavanje ljekova koji se izdaju na recept stru¢noj javnosti dozvoljeno je pod uslovima
iz dozvole za lijek, u skladu sa odobrenim saZetkom karakteristika lijeka.



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

Clan 199

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

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

Institut utvrduje listu ljekova iz stava 1 ovog ¢lana.

Lista ljekova iz stava 1 ovog ¢lana objavljuje se na internet stranici Instituta.

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

Zabranjeno je pripisivanje ljekovitih svojstava proizvodima koji nisu ljekovi u smislu
ovog zakona.

Clan 200
Proizvodaci ljekova, predstavnici proizvodaca i pravna lica koja obavljaju promet ljekova
ne smiju nuditi finansijsku, materijalnu ili drugu korist licima koja propisuju ili izdaju

ljekove, kao i ¢lanovima njihovih porodica.

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

Clan 201
Zabranjeno je reklamiranje opStoj javnosti ljekova koji se izdaju na recept kao i ljekova
koji sadrZe droge.
Zabranjeno je oglasavanje ljekova koji nemaju dozvolu za lijek i ¢ija je dozvola za lijek
prestala da vazi.
BliZe uslove i1 nacin oglaSavanja ljekova propisuje Ministarstvo.

XIl. NADZOR

Clan 202

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona 1 propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrse
Ministarstvo, organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva i Institut.

Poslove inspekcijskog nadzora vrSe inspektori nadlezni za oblast ljekova za humanu
upotrebu i veterinarskih ljekova, u skladu sa zakonom, i to:

1) farmaceutski inspektor u odnosu na ljekove u proizvodnji, prometu ljekova za humanu
upotrebu na veliko, klini¢ko ispitivanje ljekova, kao 1 primjenu Smjernica Dobre
proizvodacke prakse, Dobre prakse u distribuciji ljekova, Dobre prakse u farmakovigilanci i
Dobre klinicke prakse, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor;

2) zdravstveni inspektor u odnosu na ljekove za humanu upotrebu u prometu ljekova na
malo i u upotrebi ljekova u zdravstvenim ustanovama, u skladu sa ovim zakonom i zakonima
kojima se ureduje inspekcijski nadzor, zdravstvena inspekcija, zdravstvena zastita,
zdravstveno osiguranje i apotekarska djelatnost;

3) veterinarski inspektor u odnosu na veterinarske ljekove, u skladu sa ovim zakonom i
zakonima kojima se ureduje inspekcijski nadzor i veterinarstvo;



4) trziSni inspektor u odnosu na cijene ljekova u prometu ljekova na veliko i prometu
ljekova na malo, u skladu sa ovim zakonom i zakonima kojima se ureduje inspekcijski nadzor
1 unutrasnja trgovina.

Clan 203

U sprovodenju nadzora farmaceutski inspektor pored obaveza i ovlas¢enja propisanih
zakonom o inspekcijskom nadzoru ima ovlaS¢enje i obavezu da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, evidencije, ugovore i drugu dokumentaciju koja se
odnosi na proizvodnju ljekova, promet ljekova, ispitivanje i kontrolu kvaliteta ljekova, sistem
farmakovigilance kao i1 dokumentaciju koja se odnosi na primjenu Smjernica Dobre
proizvodacke prakse i Dobre prakse u distribuciji, Dobre prakse u farmakovigilanci i Dobre
klinicke prakse.

2) izvrsi neposredni uvid u primjenu Smjernica Dobre proizvodacke prakse i Dobre prakse
u distribuciji, kao i standardnih i operativnih postupaka iz tih oblasti;

3) izvrsi neposredni uvid u primjenu Dobre prakse u farmakovigilanci i Dobre klinicke
prakse;

4) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;

5) pregleda poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje, opremu;

6) pregleda sirovine, aktivne supstance, pomocne supstance, meduproizvode, ljekove,
obiljezavanje ljekova;

7) uzme uzorke lijeka i sirovina u svrhu provjere kvaliteta;

8) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku,

9) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

10) fotografise ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove i dr. u svrhu
prikupljanja dokaza; trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se
odnose na lica ako su potrebni za sprovodenje inspekcijskog nadzora;

11) sprovodi inspekcijski nadzor i u prostorijama nosioca dozvole za lijek, posrednika
ljekova kao 1 svim laboratorijama koje angazuje proizvodac.

Clan 204

U sprovodenju nadzora zdravstveni inspektor pored obaveza i1 ovlaS¢enja propisanih
zakonom o inspekcijskom nadzoru ima ovlas¢enje i obavezu da:

1) provjerava oglaSavanje ljekova za humanu upotrebu;

2) zabrani oglasavanje proizvoda kojem se pripisuju medicinske indikacije, a ne radi se o
lijeku u smislu ovog zakona kao i oglaSavanje lijeka koje dovodi u zabludu stru¢nu 1 opstu
javnost bilo da je objavljeno ili je u pripremi;

3) zabrani promet proizvoda za koji se utvrdi da u svom sastavu ima aktivnu supstancu ili
supstancu slicu aktivnoj, a ne radi se o lijeku u smislu ovog zakona;

4) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;

5) trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na lica ako
su potrebni za sprovodenje inspekcijskog nadzora;

6) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

7) fotografise ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove i1 drugo, u svrhu
prikupljanja dokaza.

Clan 205

U sprovodenju nadzora veterinarski inspektor pored obaveza i ovlaS¢enja propisanih
zakonom o inspekcijskom nadzoru i zakona o veterinarstvu, ima ovlas¢enje i obavezu da:

1) pregleda opste 1 pojedinacne akte, evidencije, ugovore 1 drugu dokumentaciju koja se
odnosi na, promet veterinarskih ljekova na veliko i promet veterinarskih ljekova na malo kao i
dokumentaciju koja se odnosi na primjenu Smjernica Dobre prakse u distribuciji;

2) izvrsi neposredni uvid u primjenu Smjernica Dobre prakse u distibuciji;



3) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;

4) pregleda li¢na dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

5) saslusa i uzima izjave od odgovornih i zainteresovanih lica;

6) pregleda poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje, opremu i provjerava
ispunjenost propisanih uslova za promet na veliko i promet na malo veterinarskih ljekova;

7) trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na lica ako
su potrebni za sprovodenje inspekcijskog nadzora;

8) prati i kontroliSe oglasavanje veterinarskih ljekova;

9) uzima uzorke veterinarskog lijeka u svrhu provjere kvaliteta;

10) zabrani oglasavanje proizvoda kojem se pripisuju medicinske indikacije, a ne radi se o
veterinarskom lijeku u smislu ovog zakona kao i oglaSavanje lijeka koje dovodi u zabludu
struénu i opStu javnost bilo da je objavljeno ili je u pripremi;

11) zabrani promet proizvoda za koji se utvrdi da u svom sastavu ima aktivnu supstancu ili
supstancu sli¢nu aktivnoj, a ne radi se o veterinarskom lijeku u smislu ovog zakona;

12) pregleda licna dokumenta zaposlenih radi identifikacije;

13) fotografise ili snima podatke o licu, prostoru, objektu, priboru, ljekove i drugo, u svrhu
prikupljanja dokaza; i

14) obavlja i druge preglede u skladu sa ovim zakonom i drugim propisima, prema
ukazanim potrebama.

Clan 206

U sprovodenju nadzora trziS$ni inspektor, pored obaveza i ovla§¢enja propisanih zakonom
o inspekcijskom nadzoru, ima ovlaséenje i obavezu da:

1) pregleda opste i pojedinacne akte, evidencije, ugovore 1 drugu dokumentaciju koja se
odnosi na, cijene ljekova u prometu ljekova na veliko i prometu ljekova na malo;

2) uzme kopije dokumenata uz navodenje u zapisniku;

3) pregleda li¢na dokumenta zaposlenih radi identifikacije; 1

4) trazi podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza podataka koje se odnose na cijene
ljekova ako su potrebni za sprovodenje inspekcijskog nadzora.

Clan 207

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor,
farmaceutski inspektor kada utvrdi neusaglasenost sa zahtjevima utvrdenim ovim zakonom i
zakonom o inspekcijskom nadzoru ima ovlas¢enje i obavezu da:

1) naloZi obavljanje djelatnosti u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i
zakonom o inspekcijskom nadzoru;

2) nalozi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti 1 nedostataka u odredenom roku;

3) zabrani sprovodenje radnji koje su protivne ovom zakonu;

4) privremeno zabrani rad pravnom 1 fiziCkom licu ako se bavi ispitivanjem, izradom,
prometom, posredovanjem, provjerom kvaliteta lijeka bez odobrenja, odnosno dozvole
Instituta;

5) zabrani pravnom licu i fizickom licu proizvodnju ljekova, promet na veliko ljekova
odnosno serije lijeka, laboratorijsko ispitivanje ljekova i hemikalija ako ne usklade
poslovanje, otkloni nedostatke u roku, odnosno ako postoji kriticna neusaglasenost sa
Smjernicama Dobre proizvodacke prakse i Dobre prakse u distribuciji;

6) obustavi promet lijeka u prometu na veliko, odnosno njegove serije koji ne odgovaraju
uslovima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog zakona;

7) naredi povlacenje lijeka iz prometa na veliko odnosno njegove serije u prometu u
slucajevima propisanim ovim zakonom 1 propisima za sprovodenje ovog zakona;

8) obustavi promet lijeka u prometu na veliko, odnosno njegove serije koji ne odgovaraju
uslovima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog zakona;



9) naredi povlacanje lijeka iz prometa na veliko, odnosno njegove serije u prometu u
slu¢ajevima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog zakona; i

10) zabrani rad i podnese predlog Institutu da:

- ukine dozvolu za obavljanje djelatnosti,

- 1zvrsi kontrolu izdatog sertifikata o primjeni Dobre proizvodacke prakse i Dobre prakse
u distribuciji ljekova,

- izvr$i kontrolu izdatog sertifikata o primjeni Dobre klini¢ke prakse i drugih sertifikata,

- izvrSi kontrolu izdatog sertifikata za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama
SZO.

Clan 208

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor,
zdravstveni inspektor, kada utvrdi neusaglasenost sa zahtjevima utvrdenim ovim zakonom i
drugim propisima ima ovlas¢enje i obavezu da zabrani:

1) promet falsifikovanog lijeka;

2) promet lijeka u prometu na malo kome je istekao rok upotrebe;

3) upotrebu ljekova koji se nepropisno cuvaju, ili da se sa lijekom nepropisno rukuje;

4) upotrebu homeoatskog lijeka koji nema odobrenje;

5) izradu galenskih ljekova i laboratorijsko ispitivanje ljekova i hemikalija ako se ne
uskladi poslovanje odnosno ne otklone utvrdeni nedostaci u roku;

6) oglasavanje proizvoda kojem se pripisuju medicinske indikacije, a ne radi se o lijeku u
smislu ovog zakona, kao i oglasavanje lijeka koji dovodi u zabludu stru¢nu i op$tu javnost
bilo da je objavljeno ili je u pripremi;

7) da obustavi promet lijeka u prometu na malo, odnosno njegove serije koji ne
odgovaraju uslovima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog zakona;

8) da naredi povlacenje lijeka iz prometa na malo odnosno njegove serije u prometu u
slu¢ajevima propisanim ovim zakonom i propisaima za sprovodenje ovog zakona;

9) da naredi uniStavanje neispravnog lijeka u skladu sa ovim zakonom;

10) naredi preduzimanje 1 drugih mjera za koje je ovlaséen drugim zakonom.

Clan 209

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor,
veterinarski inspektor kada utvrdi neusaglasenost sa zahtjevima utvrdenim ovim zakonom, i
drugim propisima ima ovlaS¢enje i obavezu da:

1) naloZi obavljanje djelatnosti u skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i
zakonom o inspekcijskom nadzoru;

2) nalozi otklanjanje utvrdenih nepravilnosti 1 nedostataka u odredenom roku;

3) zabrani sprovodenje radnji koje su protivne ovom zakonu;

4) privremeno zabrani rad pravnom 1 fizickom licu ako se bavi, prometom lijeka bez
odobrenja;

5) zabrani pravnom licu 1 fizickom licu promet na veliko veterinarskih ljekova odnosno
serije lijeka, ako ne usklade poslovanje, otkloni nedostatke u roku, odnosno ako postoji
kriticna neusaglaSenost sa Smjernicama Dobre prakse u distribuciji;

6) zabrani sprovodenje radnji koje su protivne ovom zakonu;

7) obustavi promet veterinarskog lijeka u prometu na veliko, odnosno njegove serije koji
ne odgovaraju uslovima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog zakona;

8) naredi povlacenje veterinarskog lijeka iz prometa na veliko odnosno njegove serije u
prometu u slu¢ajevima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog zakona;

9) zabrani promet falsifikovanog lijeka;

10) zabrani promet veterinarskog lijeka u prometu na malo kome je istekao rok upotrebe;



11) zabrani upotrebu veterinarskih ljekova koji se nepropisno Cuvaju, ili sa kojima se
nepropisno rukuje;

12) 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
strucnu 1 opStu javnost bilo da je objavljeno ili je u pripremi;

13) da obustavi promet veterinarskog lijeka u prometu na malo, odnosno njegove serije
koji ne odgovaraju uslovima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog
zakona;

14) naredi povlacenje veterinarskog lijeka iz prometa na malo odnosno njegove serije u
prometu u slu¢ajevima propisanim ovim zakonom i propisima za sprovodenje ovog zakona;

15) naredi uniStavanje neispravnog veterinarskog lijeka i falsifikovanog lijeka u skladu sa
ovim zakonom; i

16) naredi preduzimanje i drugih mjera za koje je ovlas¢en drugim zakonom.

Clan 210

Pored upravnih mjera i radnji utvrdenih zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor,
trziSni inspektor kada utvrdi neusaglasSenost sa zahtjevima utvrdenim ovim zakonom, i drugim
propisima ima ovlas¢enje i obavezu da:

1) priviemeno oduzme protiv pravno ste¢enu imovinsku korist u slu¢aju kada je pravno
lice koje vr$i promet ljekova na veliko, odnodno promet ljekova na malo iskazalo vece cijene
ljekova od utvrdenih cijena ljekova; i

2) naredi preduzimanje drugih mjera za koje je ovlas¢en drugim zakonom.

Clan 211

Pravna i fizicka lica ¢iji rad podlijeze nadzoru, duzna su da inspektoru omoguce nesmetan
pristup i vrSenje nadzora u skladu sa ovim zakonom, bez obzira na to da li se radi o
najavljenom ili nenajavljenom nadzoru, kao i da mu bez naknade stave na raspolaganje
dovoljan broj uzoraka lijeka za analizu, odnosno da mu pruze sve potrebne podatke kojima
raspolazu.

Inspektor iz ¢lana 202 ovog zakona kontrolu ispunjenosti zahtjeva za ljekove obezbjeduje
ponovljenim inspekcijama i ako je potrebno, nenajavljenim inspekcijama, zahtjevom da
kontrolna laboratorija iz ¢lana 158 ovog zakona izvrsi ispitivanje uzoraka, kao i kontrolu
poslovnih prostorija nosioca dozvole za lijek.

Kontrolu pogona proizvodaca aktivnih supstanci, koje se koriste kao polazne supstance za
ljekove, 1 inspektor mozZe da vrsi nenajavljeno, uvijek kad smatra da postoje razlozi za sumnju
u postovanje odredbi €l. 120, 121 1 122 ovog zakona.

Troskove uzimanja uzoraka ljekova, snosi nosilac dozvole za lijek, odnosno nosilac upisa
u registre koji se vode kod Instituta, zdravstvene ustanove, privatne prakse, odnosno
veterinarske organizacije, pravnog lica koje vr$i promet na veliko ljekova.

Inspektor je duzan da postupa u skladu sa ovim zakonom, propisima donijetim za
sprovodenje ovog zakona, savjesno 1 nepristrasno, odnosno da cuva kao sluzbenu tajnu
podatke do kojih dode prilikom vrSenja nadzora.

XI. KAZNENE ODREDBE

Clan 212
Novc¢anom kaznom u iznosu od 1.000 eura do 20.000 eura kaznice se za prekrSaj pravno
lice, ako:
1) ne obavjeStava Institut o svim novim nalazima o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka u promet u skladu sa ovim zakonom (¢lan 68 stav 1);
2) ne stavi lijek u promet u periodu od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja Instituta o
odobrenju varijacije, u skladu sa odobrenom varijacijom (¢lan 68 stav 7);



3) ne prati najnovija naucna i tehnicka dostignuéa za postupke proizvodnje i provjere
kvaliteta lijeka i ne uvodi potrebne izmjene kako bi obezbijedio da se lijek proizvodi i da mu
se kvalitet provjerava u skladu sa opste prihva¢enim nau¢nim metodama (¢lan 69 stav 1 tacka
1);

4) ne dostavi Institutu svaki novi podatak koji moze uzrokovati izmjenu ili dopunu
podataka, dokumenata i dokumentacije o lijeku iz postupka davanja odobrenja ili iz
arbitraznog postupka u Evropskoj uniji (¢lan 69 stav 1 tacka 2);

5) bez odlaganja, ne obavijesti Institut o svakoj mjeri ograni¢enja ili zabrane koju su uvela
nadlezna tijela drugih drzava u kojima je lijek u prometu ili ne dostavi nove podatke koji
mogu uticati na procjenu odnosa rizika i koristi primjene lijeka (¢lan 69 stav 1 tacka 3);

6) ne dostavi Institutu pozitivne i negativne rezultate klini¢kih ili drugih ispitivanja
sprovedenih za sve indikacije ili na svim populacijama ispitanika bez obzira na to jesu li isti
obuhvaceni odobrenjem, kao i podatke o primjeni lijeka koji nijesu obuhvaceni odobrenjem
(¢lan 69 stav 1 tacka 4);

7) ne osigura da su podaci o lijeku u skladu sa najnovijim nau¢nim saznanjima,
ukljucujuéi 1 zakljucke javnih izvjestaja o ocjeni dokumentacije o lijeku i preporuka EMA
objavljenih na internet stranici (¢lan 69 stav 1 tacka 5);

8) u roku od sedam dana od dana prijema zahtjeva Instituta, ne dostavi podatke koji
potvrduju pozitivan odnos rizika 1 koristi primjene lijeka radi moguénosti njegove
kontinuirane procjene, kao i primjerak PSMF za ljekove za humanu upotrebu (¢lan 69 stav 3);

9) ne podnese zahtjev za obnovu dozvole za lijek, najkasnije u roku od devet mjeseci prije
isteka roka vaznosti dozvole za lijek (¢lan 71 stav 1);

10) u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjeSenja o obnovi dozvole za lijek ne stavi
lijek u promet, u skladu sa rjeSenjem (¢lan 72 stav 2);

11) ne obavijesti Institut u roku od 60 dana prije isteka roka na koji je dozvola za lijek
izdata da nece pokrenuti postupak za obnovu dozvole za lijek (Clan 72 stav 3);

12) ne obavijesti pisano Institut o datumu stavljanja lijeka u promet, u roku od 15 dana od
dana stavljanja lijeka u promet za svaki farmaceutski oblik, jacinu i1 pakovanje (¢lan 73);

13) ne obavijesti Institut o preduzetim mjerama iz ¢lana 79 stav 1 ovog zakona, najkasnije
24 sata od trenutka saznanja 0 postojanju razloga za njihovo pokretanje (¢lan 79, stav 3);

14) odluci da prekine stavljanje lijeka u promet ili povuce lijek iz prometa privremeno ili
trajno prije isteka roka dozvole za lijek ili odluci da podnese zahtjev za prestanak vaZenja
dozvole za lijek ili odlu¢i da ne podnese zahtjev za obnovu dozvole za lijek, a ne obavijesti
Institut najmanje 60 dana prije prekida snabdijevanja trziSta lijekom o razlozima prekida
snabdijevanja trziSta ljekovima (¢lan 80 st. 1 1 2);

15) u slucaju iz ¢lana 80 stav 1 ovog zakona ne obavijesti Fond za zdravstveno osiguranje
Crne Gore o razlozima prekida snabdijevanja trziSta za lijek koji se propisuje i1 izdaje na teret
sredstava Fonda (¢lan 80 stav 2);

16) mu iz bilo kojeg razloga prestane svojstvo nosioca dozvole za lijek prije isteka roka
vazenja, a nije izvrSen prenos dozvole za lijek u skladu sa ovim zakonom, bez odlaganja o
tome ne obavijesti Institut, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva, kao i sva
pravna lica koja obavljaju promet na veliko tog lijeka u Crnoj Gori (¢lan 82 stav 1);

17) ne preduzme sve potrebne mjere da bi se lijek prije isteka vazenja dozvole za taj lijek
povukao iz prometa u roku od 30 dana od dana prestanka svojstva nosioca dozvole za lijek
(¢lan 82 stav 2);

18) izda, odnosno proda lijek suprotno uslovima utvrdenim u dozvoli za lijek, osim u
slucajevima iz €l. 39 1 40 ovog zakona (¢lan 85 stav 4);

19) obavlja klinicko ispitivanje lijeka suprotno odredbama c¢lana 96 st. 4, 5 1 6 ovog
zakona;



20) ne obavijesti Institut 1 Eticki odbor o sustinskim izmjenama i dopunama protokola
klini¢kog ispitivanja lijeka (¢lan 97 stav 1);

21) klinicko ispitivanje lijeka ne sprovodi u pravnom licu iz ¢lana 92 ovog zakona sa
kojim je zakljucilo ugovor o klinickom ispitivanju lijeka (¢lan 100 stav 2);

22) ugovorom iz ¢lana 100 stav 2 ovog zakona ne utvrdi ukupne troskove sprovodenja
klinickog ispitivanja lijeka, troskove koje snosi sponzor, odnosno podnosilac zahtjeva
klini¢kog ispitivanja, ukljucujuéi troskove medicinskih i drugih usluga pravnog lica iz ¢lana
92 ovog zakona, kao i naknade ispitivacima i ispitanicima (¢lan 100 stav 3);

23) naknade ispitivaCima i ispitanicima iz ¢lana 100 stav 3 ovog zakona, ne isplacuje
pravnom licu sa kojim je sklopilo ugovor o klinickom ispitivanju lijeka (¢lan 100 stav 4);

24) prije pocetka klini¢kog ispitivanja, se ne osigura od odgovornosti u sluc¢aju povrede,
smrti odnosno lijecenja ispitanika koje je u vezi sa klinickim ispitivanjem lijeka (¢lan 100 stav
5);

25) ispitivani lijek koristi kao lijek za poredenje u klini¢kom ispitivanju, a proizveden je u
treoj zemlji, i ima dozvolu za lijek, ali se za njega ne moze dobiti dokumentacija koja
potvrduje da je svaka proizvodna serija bila proizvedena u skladu sa uslovima iz ¢lana 117
ovog zakona, a lice iz ¢lana 117 stav 2 tacka 2 ovog zakona ne osigura da su za svaku
proizvodnu seriju ispunjeni uslovi iz ¢lana 119 stav 4 tacka 3 ovog zakona (¢lan 104 stav 4);

26) zdravstveni radnik koji ucestvuje u klinickom ispitivanju lijeka u svojstvu ispitivaca,
sve ozbiljne nezeljene dogadaje ne prijavi sponzoru u najkra¢em roku, osim onih za koje se to
ne zahtijeva protokolom klini¢kog ispitivanja ili broSurom za ispitivace (¢lan 105 stavl);

27) zdravstveni radnik iz ¢lana 105 stava 1 ovog zakona, nezeljene dogadaje koji nijesu
ozbiljni i/ili abnormalni laboratorijski nalaz, a koji su u protokolu ispitivanja navedeni kao
kriticni za ocjenu bezbjednosti, ne prijavi sponzoru u rokovima navedenim u protokolu
ispitivanja (Clan 105 stav 4);

28) ne vrsi procjenu prijava iz ¢lana 105 stava 1 ovog zakona i, bez odlaganja, ne
obavijesti sve ispitivace, eti¢ki odbor 1 Institut o svim saznanjima koja bi mogla Stetno da
utiCu na zdravlje ispitanika, sprovodenje ispitivanja ili na obustavljanje sprovodenja klinickog
ispitivanja (¢lan 105 stav 5);

29) ne vodi detaljnu evidenciju o svim nezeljenim dejstvima i nezeljenim dogadajima koje
mu je prijavio ispitiva¢ 1 ne vr$i procjenu njihove ozbiljnosti, uzro€no-posljedi¢ne
povezanosti 1 oCekivanosti (¢lan 105 stav 6);

30) umanji stepen uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti koji je procijenio ispitiva¢ (lan 105
stav 7);

31) ozbiljna, neocekivana nezeljena dejstva lijeka ispoljena u toku klini¢kog ispitivanja
lijeka koja su za posljedicu imala smrtni ishod ili koja ugrozZavaju Zivot, ne prijavi Institutu i
etickom odboru u najkra¢em roku, a najkasnije sedam dana od dana kada je doSao do prvog
saznanja (inicijalna prijava) (¢lan 107 stav 1);

32) ne dostavlja Institutu 1 etickom odboru dodatne informacije za prijavu iz ¢lana 107
stav 1 ovog zakona, najkasnije u roku od osam dana od dana dostavljanja prve, odnosno
inicijalne prijave (€lan 107 stav 2);

33) prijave ozbiljnih, neoc¢ekivanih nezeljenih dejstava lijeka koja nijesu ugrozila Zivot u
smislu ¢lana 107 stav 1 ovog zakona i1 ne ugrozavaju zivot, ne dostavlja Institutu i etickom
odboru najkasnije u roku od 15 dana od dana kada je prvi put obavijeSten o neZeljenom
dejstvu (inicijalna prijava), nakon ¢ega ne dostavi narednu prijavu kad dodatne informacije o
nezeljenom dejstvu budu dostupne (¢lan 107 stav 3);

34) 0 nezeljenim dejstvima iz ¢lana 107 st. 1 i 3 ovog zakona, ne obavjeStava sve
ispitivace (¢lan 107 stav 4);



35) Institutu i etiCkom odboru ne dostavi: listu svih sumnji na ozbiljna, neocekivana
nezeljena dejstva lijeka (SUSAR) iz svih drzava u kojima se sprovodi isto klini¢ko ispitivanje
lijeka, najmanje jednom u Sest mjeseci, a na zahtjev Instituta i ¢es¢e (¢lan 108 stav 1 tacka 1);

36) Institutu i etickom odboru ne dostavi Izvjestaj o bezbjednosti lijeka u razvoju
najmanje jednom godiSnje, a nakon zavrSetka kliniCkog ispitivanja zavrSni izvjeStaj o
bezbjednosti ispitivanog lijeka (¢lan 108 stav 1 tacka 2);

37) za proizvodnju hrane koristiti one Zivotinje i proizvode od Zivotinja na kojima su
vrsena ispitivanja (¢lan 114 stav 1);

38) vrsi proizvodnju ljekova, a ne postupa u skladu sa dozvolom za proizvodnju izdatom
od strane Instituta, Dobrom proizvodackom praksom i Dobrom praksom u distribuciji (¢lan
117 stav 1);

39) nema lice odgovorno za proizvodnju, koje u svim fazama prati pripremu proizvodnje,
proizvodnju i ¢uvanje ljekova (¢lan 117 stav 2 tacka 1);

40) nema najmanje jedno lice odgovorno za stavljanje/pustanje svake serije lijeka u
promet koje mora biti stalno dostupno (¢lan 117 stav 2 tacka 2);

41) s obzirom na opseg i slozenost proizvodnje nema odgovaraju¢i kadar koji Cine
struénjaci iz oblasti farmacije, hemije, biologije, biohemije, biotehnologije, hemijske
tehnologije, medicine, stomatologije, veterine ili druge odgovarajuce struke (¢lan 117 stav 2
tacka 3);

42) ne raspolaze odgovaraju¢im prostorom, opremom za proizvodnju, provjeru kvaliteta,
skladiStenje 1 distribuciju ljekova (¢lan 117 stav 2 tacka 4);

43) u svakom trenutku ne omoguc¢i predstavnicima nadleznog tijela pristup mjestu
proizvodnje/ugovornim mjestima proizvodnje i dokumentaciji (€lan 117 stav 2 tacka 5);

44) ne omoguéi odgovornom licu za pustanje serije lijeka u promet nezavisno obavljanje
duznosti 1 ne obezbijedi za to sva potrebna sredstva (¢lan 117 stav 2 tacka 6);

45) pisanim putem, bez odlaganja, ne obavijesti Institut i nosioca dozvole za lijek, a
saznao je da su ljekovi na koje se odnosi dozvola za proizvodnju falsifikovani ili je saznao da
postoji sumnja da su falsifikovani (¢lan 117 stav 2 tacka 8);

46) ne utvrdi da proizvodaci, uvoznici 1 veledrogerije od kojih nabavlja aktivne supstance
imaju dozvolu za obavljanje navedene djelatnosti izdatu od strane nadleznog organa drzave u
kojoj imaju sjediste (¢lan 117 stav 2 tacka 9);

47) ne utvrdi autenti¢nost 1 kvalitet aktivnih 1 pomo¢nih supstanci (¢lan 117 stav 2 tacka
10);

48) ne odlaze farmaceutski otpad u skladu sa propisom kojim je uredeno upravljanje
otpadom (¢lan 117 stav 2 tacka 11);

49) o svim isporuc¢enim veterinarskim ljekovima, ukljucujuéi uzorke, ne vodi evidenciju i
ne ¢ini je dostupnom nadleznim organima u periodu od najmanje tri godine (¢lan 117 stav 2
tacka 12);

50) ne obezbijedi da pomoéne supstance budu odgovarajuceg kvaliteta za proizvodnju
ljekova, utvrdivanjem i dokazivanjem da se u njihovoj proizvodnji primjenjuju smjernice
Dobre proizvodacke prakse (¢lan 117 stav 3);

51) proizvodi ljekove iz krvi, radiofarmaceutske ljekove i biotehnoloske ljekove, a ne
ispunjava posebne uslove u pogledu prostora, opreme i kadra (¢lan 117 stav 5);

52) nema sjediSte u Crnoj Gori, a ne dostavi dokaz o ispunjenosti uslova predvidenih
Dobrom proizvodackom praksom, na nacin Sto Ce priloziti sertifikat izdat od regulatornog
tijela neke od zemalja ¢lanica EEA ili EUMRA (¢lan 118 st. 11 2);

53) lice iz ¢lana 117 stav 2 tacka 2 ovog zakona nema zavrSen farmaceutski fakultet i
prakti¢no iskustvo na poslovima proizvodnje odnosno kontrole ljekova u trajanju od najmanje
dvije godine kod proizvodaca ljekova (¢lan 119 stav 1);



54) lice iz ¢lana 117 stav 2 tacka 2 ovog zakona nema zavrSen drugi fakultet (medicina,
veterinarska medicina, hemija, biologija i sl.) u zavisnosti od vrste ljekova koji se proizvode
(¢lan 119 stav 2);

55) lice iz ¢lana 117 stav 2 tacka 2 ovog zakona ne dostavi dokaz o steCenim znanjima u
skladu sa standardima u zemljama Evropske unije (¢lan 119 stav 3);

56) ne obezbijedi da se proizvodnja i kontrola svake serije lijeka obavlja u skladu sa
zakonom 1 propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona, kao 1 u skladu sa zahtjevima za
dobijanje dozvole za lijek (¢lan 119 stav 4 tacka 1);

57) u postupku pusStanja ljekova u promet u registru ili drugom odgovaraju¢em
dokumentu, odredenom za tu svrhu, ne potvrdi da je svaka proizvedena serija lijeka
proizvedena u skladu sa ovim zakonom 1 propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona
(¢lan 119 stav 4 tacka 2);

58) za ljekove koji se uvoze iz tre¢ih zemalja, bez obzira na to jesu li proizvedeni u EEA,
ne obezbijedi da je za svaku proizvedenu seriju u drzavi ¢lanici obavljena potpuna
kvalitativna i kvantitativna analiza svih aktivnih supstanci, kao i sva druga ispitivanja ili
provjere Kojima se osigurava kvalitet ljekova u skladu sa zahtjevima dozvole za lijek (¢lan
119 stav 4 tacka 3);

59) za ljekove namijenjene za stavljanje u promet u Evropskoj uniji, ne osigura da
pakovanje bude obiljezeno u skladu sa ¢lanom 166 ovog zakona (¢lan 119 stav 4 tacka 4);

60) registar ili drugi odgovaraju¢i dokument iz ¢lana 110 stav 4 tacka 2 ovog zakona ne
azurira 1 ne stavi na uvid farmaceutskom inspektoru za period od pet godina (¢lan 119 stav 7);

61) postupke iz ¢lana 120 stav 1 ovog zakona ne sprovodi u skladu sa Dobrom
proizvodackom praksom za aktivne supstance (Clan 120 stav 2);

62) ne ispunjava uslove u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom za aktivne
supstance (Clan 120 stav 3);

63) obavlja proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci, a nije upisano u Registar
proizvodaca, uvoznika, odnosno veleprodaja aktivnih supstanci (¢lan 122 stavl);

64) u slucaju iz ¢lana 122 stav 4 ovog zakona, prije sprovedenog nadzora zapocne
obavljati aktivnosti iz ¢lana 122 stava 1 ovog zakona (¢lan 122 stav 5);

65) jednom godisnje ne prijavljuje Institutu sve izmjene u dokumentaciji iz ¢lana 122 stav
3 ovog zakona (Clan 122 stav 8).

66) ne podnese zahtjev Institutu za izmjenu rjeSenja o upisu u Registar, ukoliko izmjene
mogu uticati na kvalitet ili bezbjednost aktivne supstance (¢lan 122 stav 9);

67) ne vodi evidenciju o svim narudZbama 1 isporukama aktivnih supstanci koje se mogu
upotrijebiti za proizvodnju veterinarskih ljekova 1 ne ucini je dostupnom nadleZnim organima
u periodu od najmanje tri godine (¢lan 122 stav 12);

68) prikuplja, obraduje ili preraduje krv, njene sastojke 1 derivate, kao supstance za
proizvodnju ljekova iz krvi, a ne ispuni posebne uslove u pogledu prostora, opreme i kadra, u
skladu sa posebnim zakonom (¢lan 123 stav 1);

69) ne obavjestava Institut o metodama kori§¢enim da se smanje ili uklone patogeni virusi
koji se mogu prenositi ljekovima dobijenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme (¢lan 123 stav
3);

70) ne podnese zahtjev Institutu za izmjenu dozvole za proizvodnju ljekova, u sluc¢aju da
su se izmijenili uslovi iz dozvole za proizvodnju (¢lan 127 stav 1);

71) bez odlaganja ne obavijesti Institut o ve¢im nezgodama ili greSkama u procesu
proizvodnje, kao i o drugim situacijama zbog kojih bi se moglo posumnjati u kvalitet,
bezbjednost i efikasnost lijeka (Clan 128 stav 1);

72) proizvodi lijek, odnosno aktivne supstance a ne trazi saglasnost Instituta za nadzor
mjesta proizvodnje, odnosno kontrolu ispunjenosti Dobre proizvodacke prakse, koja je
najavljena iz druge drzave (Clan 128 stav 3);



73) ne vodi detaljnu evidenciju o svim relevantnim aktivnostima proizvodnog postupka na
nacin utvrden u dozvoli za proizvodnju ljekova i u skladu sa Dobrom proizvodackom
praksom (Clan 129);

74) prodaje ljekove iz svog programa pravnom licu kojem nije dozvoljeno u skladu sa
¢lanom 131 stav 1 ovog zakona;

75) uvozi ili izvozi ljekove iz svog proizvodnog programa, polazne materijale i polazne
supstance za proizvodnju, meduproizvode i poluproizvode, suprotno dozvoli za proizvodnju,
dozvoli za lijek, odnosno ugovoru o usluznoj proizvodnji (¢lan 132 stav 1);

76) nema dozvolu za lijek, a ne dostavi Institutu izjavu u kojoj navodi razlog zbog kojeg
nema dozvolu za lijek (¢lan 132 stav 3);

77) vrsi paralelni uvoz lijeka, a o tome ne obavijesti Institut i nosioca dozvole za lijek, bez
odlaganja, u roku od 15 dana prije paralelnog uvoza (¢lan 135 stav 2);

78) za lijek za koji je izdata dozvola za lijek od strane EMA, centralizovanim postupkom,
prije paralelnog uvoza ne obavijesti nosioca dozvole za lijek i EMA (¢lan 135 stav 3);

79) nema plan hitnog povlacenja lijeka iz prometa po odluci Instituta ili sporazumno u
saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za lijek vodi dokumentaciju koja ¢e omoguciti
takvo povlacenje (€lan 136 stav 6 tacka 1);

80) ne vodi evidenciju o narudzbama, isporukama i posredovanju u pisanom,
elektronskom ili drugom obliku 1 ne ucini je dostupnom nadleZznim organima (¢lan 136 stav 6
tacka 2);

81) nema uspostavljen sistem obezbjedenja kvaliteta koji definiSe procese, odgovornosti i
upravljanje rizicima (¢lan 136 stav 6 tacka 3);

82) odmah ne obavijesti Institut o falsifikovanom lijeku koji je primljen ili je ponuden ili o
sumnji na falsifikovani lijek (¢lan 136 stav 6 tacka 4);

83) ne postupa u skladu sa smjernicama Dobre prakse u distribuciji (¢lan 136 stav 6 tacka
5);

84) u svakom trenutku ne omoguci inspekcijski nadzor predstavnicima nadleznog
inspekcijskog organa (¢lan 136 stav 7);

85) o pocetku obavljanja aktivnosti na podrucju Crne Gore ne obavijeste Institut koji o
tome vodi evidenciju (¢lan 137 stav 1);

86) za djelatnost prometa na veliko ne ispuni iste uslove kao veledrogerija koja ima
dozvolu izdatu od strane Instituta, kao 1 uslove propisane ¢lanom 144 ovog zakona (¢lan 137
stav 2);

87) ne nabavljaju ljekove direktno od proizvodaca ljekova, uvoznika i drugih veledrogerija
koje imaju dozvolu za obavljanje djelatnosti izdatu od nadleznog organa (¢lan 138 stav 1);

88) prodaje ljekove iz svog asortimana pravnom licu kojem nije dozvoljena prodaja u
skladu sa ¢lanom 138 stav 2 ovog zakona;

89) besplatno daje ljekove iz svog asortimana suprotno nacinu i uslovima koje propise
Ministarstvo (Clan 138 stav 3);

90) obavlja izvoz ljekova u tre¢u zemlju pravnom licu za koje nije utvrdilo da ima dozvolu
za promet ljekova na veliko izdatu od nadleZnog organa zemlje uvoznice (Clan 138 stav 4);

91) prima ljekove iz tre¢e zemalje koji nisu namijenjeni stavljanju u promet u Evropskoj
uniji, a ne osigura da su ti ljekovi nabavljeni od lica za koje nisu utvrdili da ima dozvolu za
promet ljekova na veliko, izdatu od nadleznog organa zemlje izvoznice (¢lan 138 stav 7);

92) obavlja promet ljekova na veliko, a ne postupi u skladu sa smjernicama Dobre prakse
u distribuciji (¢lan 139 stav 1);

93) nema lice odgovorno za skladiStenje 1 distribuciju ljekova, kao 1 drugi odgovarajuci
kadar (¢lan 139 stav 2 ta¢. 11 2);



94) nema odgovarajuci prostor i opremu za pravilan smjestaj i cuvanje ljekova, vodenje
evidencije, smjestaj i cuvanje dokumentacije o kvalitetu ljekova, kao i prevozna sredstva za
bezbjedan transport (¢lan 139 stav 2 tacka 3);

95) u svakom trenutku ne omogucéi Institutu, odnosno farmaceutskom inspektoru uvid u
ispunjenost uslova i u dokumentaciju (¢lan 139 stav 2 tacka 4);

96) nema plan hitnog povlacenja lijeka, odnosno serije lijeka iz prometa po odluci
Instituta, organa uprave nadleznog za inspekcijske poslove, organa uprave nadleZznog za
poslove veterinarstva ili sporazumno u saradnji sa proizvodacem ili nosiocem dozvole za lijek
ili ako ne vodi dokumentaciju koja ¢e omoguciti takvo povlacenje (¢lan 139 stav 2 tacka 5);

97) ne vodi evidenciju o narudzbama, isporukama i posredovanju u pisanom,
elektronskom ili drugom obliku i ne ucini je dostupnom farmaceutskom inspektoru radi
inspekcije u periodu od najmanje pet godina, a koja sadrzi podatke o datumu, imenu lijeka,
kolic¢ini primljenog, isporuc¢enog ili posredovanog lijeka, imenu i adresi isporucioca i o broju
serije lijeka za humanu upotrebu (¢lan 139 stav 2 tacka 6);

98) ne vodi evidenciju o narudzbama i isporukama u pisanom, elektronskom ili drugom
obliku a koja sadrzi podatke o datumu, imenu lijeka, koli¢ini primljenog ili isporucenog
lijeka, imenu 1 adresi isporucioca, broju serije lijeka, roku upotrebe za veterinarske ljekove i o
godisnjim provjerama o narudzbama i isporukama u odnosu na stanje zaliha i zabiljeZena
odstupanja (¢lan 139 stav 2 tacka 7);

99) nema uspostavljen sistem obezbjedenja kvaliteta koji definiSe procese, odgovornosti i
upravljanje rizicima za promet ljekovima za humanu upotrebu na veliko (¢lan 139 stav 2
tacka 8);

100) ne provjeri ljekove koje prima da nijesu falsifikovani na nacin §to ¢e koristiti
sigurnosne oznake na pakovanju, u skladu sa ¢lanom 165 stav 2 ovoga zakona (¢lan 139 stav
2 tacka 9);

101) prilikom svake isporuke ljekova, ne dostavi pravnom licu iz ¢lana 138 stav 2 ovog
zakona, dokumentaciju sa podacima iz ¢lana 139 stav 2 ta¢. 6 1 7 ovog zakona (¢lan 139 stav
2 tacka 10);

102) odmah ne obavijesti Institut i nosioca dozvole za lijek o falsifikovanom lijeku koji je
ponuden ili isporucen, kao 1 o svakoj sumnji na falsifikovani lijek (¢lan 139 stav 3);

103) lice odgovorno za skladiStenje 1 distribuciju ljekova nema zavrSen farmaceutski
fakultet, odnosno veterinarski ili farmaceutski fakultet za promet veterinarskih ljekova na
veliko (¢lan 139 stav 4);

104) sa licima iz ¢lana 139 stav 2 tacka 1 ovog ¢lana ne zakljuci ugovor o radu sa punim
radnim vremenom (¢lan 139 stav 5);

105) ne obezbijedi stalnu dostupnost lica iz ¢lana 139 stav 2 ovog ovog zakona (¢lan 139
stav 6);

106) nema kopiju potvrde o izvrSenoj kontroli kvaliteta za svaku seriju lijeka Kkoji
distribuira (¢lan 139 stav 7);

107) za svaku izmjenu ili dopunu dozvole za promet ljekova na veliko, ne podnese zahtjev
za odobrenje tih izmjena, odnosno dopuna Institutu, odnosno organu uprave nadleZznom za
poslove veterinarstava (¢lan 143);

108) ne obezbijedi kontinuirano snabdijevanje ljekovima u skladu sa dozvolom za promet
ljekova na veliko, odnosno dozvolom za lijek (¢lan 144 stav 1);

109) na zahtjev zdravstvene ustanove, odnosno veterinarske ustanove ne dostavi lijek za
koji je dobilo dozvolu za promet lijeka na veliko, u najkra¢em roku u kojem se ne ugrozava
zdravlje ljudi, odnosno Zivotinja (€lan 144 stav 2);

110) radi kontinuiranog snabdijevanja trziSta ljekovima, ne obezbijedi potrebne zalihe
ljekova, odnosno blagovremeno ne zapocne nabavku, uvoz i obezbjedivanje potvrde o



izvrSenoj kontroli kvaliteta, kako ne bi doSlo do prekida u snabdijevanju trzista ljekovima
(¢lan 144 stav 3);

111) na zahtjev Ministarstva, odnosno organa drzavne uprave nadleznog za poslove
veterinarstva u trazenom roku ne isporuci i drugi lijek koji ima dozvolu za lijek u Crnoj Gori,
kao 1 ljekove iz ¢lana 5 ovog zakona (Clan 144 stav 4);

112) sa svim pravnim licima koja vrSe promet ljekova na veliko ne zaklju¢i ugovor o
prometu ljekova na veliko, kao i da na zahtjev Instituta, odnosno organa uprave nadleznog za
poslove veterinarstva, ne dostavi spisak tih pravnih lica (¢lan 144 stav 5);

113) bez odlaganja ne obavijesti Institut, odnosno organ uprave nadlezan za poslove
veterinarstva o svakoj vecoj nezgodi i incidentu koji bi mogao da utice na kvalitet ljekova ili
bezbjedno rukovanje (¢lan 145 stavl);

114) na bilo koji nadin dobije u posjed lijek (prevoznik, postanski operater, imalac
carinskog skladiSta i dr.) a ne postupa u skladu sa uputstvom koje je istaknuto na pakovanju
lijeka za transport (¢lan 147 stav 1);

115) ne vodi evidenciju o vrsti i koli¢ini uvezenih ili izvezenih, kao i prodatih, odnosno
izdatih ljekova za koje je izdata dozvola za lijek odnosno saglasnost za uvoz lijeka u skladu sa
¢lanom 5 ovog zakona ( ¢lan 149 stav 1);

116) bez potvrde Instituta uvozi uzorke lijeka, supstance ili druge materijale koji su mu
potrebni u postupku dobijanja dozvole za lijek (¢lan 151 stav 1);

117) ljekove kojima je istekao rok trajanja ili je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog
propisanog kvaliteta i drugi ljekovi kojima je zabranjen promet ili su povuceni iz prometa,
stavi u promet i upotrebu i ne unisti u skladu sa dokumentacijom proizvodaca na osnovu koje
je izdata dozvola za lijek i u skladu sa zakonom (¢lan 153);

118) na zahtjev Instituta ne dostavi validne sertifikate o izvrSenoj kontroli kvaliteta za
svaku seriju lijeka i/ili aktivnih i pomo¢nih supstanci i1 intermedijera, u skladu sa zahtjevima
iz ¢lana 46 stav 1 tatka 9 ovog zakona (¢lan 156 stav 3);

119) ne omogu¢i inspekciji 1 Institutu uzimanje potrebnog broja uzoraka ljekova za
kontrolu kvaliteta iz ¢lana 156 ovog zakona (¢lan 160 stav 1);

120) o neispravnosti kvaliteta lijeka za koju je saznalo, odmah pisanim putem ne
obavijeste Institut (¢lan 161 stav 3);

121) u slucaju sumnje da je u pitanju falsifikovani lijek lica iz ¢lana 161 stav 3 ovog
zakona odmah ne obavijeste Institut, organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove, odnosno
organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva i nosioca dozvole za lijek (¢lan 161 stav 4);

122) uputstvo za lijek koje se prilaze u pakovanju lijeka nije uskladeno sa odobrenim
sazetkom karakterisika lijeka koje odobrava Institut (¢lan 164 stav 1);

123) lijek koji se izdaje na recept, osim radiofarmaceutika, na pakovanju nema sigurnosnu
oznaku koja omogucava da lica koja vrSe promet na veliko 1 promet na malo ljekova mogu
provjeriti autenti¢nost lijeka, identifikovati svako pojedinacno pakovanje, kao i sigurnosni
dodatak koji omogucava provjeru da li je spoljasnje pakovanje izmijenjeno (¢lan 165 stav 2);

124) ne uspostavi sistem farmakovigilance u cilju sprovodenja obaveza koje se odnose na
farmakovigilancu, u skladu sa zakonom (¢lan 171 stav 1 tacka 1);

125) putem sistema farmakovigilance ne ocijeni sve podatke u vezi sa bezbjednoscu
primjene lijeka, ne razmotri moguénosti za smanjenje 1 sprjecCavanje rizika 1 ne preduzme
odgovarajuc¢e mjere, u skladu sa ovim zakonom (¢lan 171 stav 1 tacka 2);

126) ne sprovodi redovnu provjeru sistema farmakovigilance i u lokalnom sistemu
farmakovigilance i u PSMF ne evidentira podatke o glavnim nalazima provjere, kao i ako na
osnovu njih ne obezbjedi pripremu 1 sprovodenje odgovarajucih korektivnih mjera (¢lan 171
stav1 tacka 3);

127) ne obezbijedi stalnu i kontinuiranu dostupnost lica odgovornog za farmakovigilancu
u Crnoj Gori (¢lan 172 stav 1 tacka 1);



128) ne azurira PSMF 1 ne dostavi ga Institutu na zahtjev (¢lan 172 stav 1 tacka 2);

129) ne prati ishod mjera za smanjenje rizika sadrzanih u RMP-u i mjera koje su odredene
kao uslov u skladu sa ¢lanom 64 ovog zakona (¢lan 172 stav 1 tacka 4);

130) ne azurira RMS i ne prati farmakovigilantne podatke radi utvrdivanja novih rizika,
promjene postojecih rizika ili promjene u odnosu rizika 1 koristi primjene ljekova (¢lan 172
stav 1 tacka 5);

131) ne vodi evidenciju o svim sumnjama na nezeljena dejstva lijeka koja su se ispoljila u
Crnoj Gori, prijavljena spontano od strane pacijenta ili zdravstvenog radnika ili su zabiljeZena
tokom ispitivanja lijeka nakon dobijanja dozvole za lijek (¢lan 174 stav 1 tacka 1 );

132) ne prati i ne prikuplja sve informacije koje mogu da uti¢u na procjenu odnosa koristi
1 rizika lijeka 1 ne dostavi ih Institutu bez odlaganja, u §to je moguce kracem vremenskom
roku (¢lan 174 stav 1 tacka 2);

133) svaku primljenu prijavu sumnje na ozbiljno nezeljeno dejstvo lijeka koje je ispoljeno
na teritoriji Crne Gore ne proslijedi Institutu u roku od 15 dana od dana prijema te prijave
(¢lan 174 stavl tacka 3);

134) prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka koje je ispoljeno na teritoriji Crne Gore,
koje nije ozbiljnog karaktera, ne dostavi Institutu u roku od 90 dana od dana prijema te prijave
(¢lan 174 stavl tacka 4);

135) ne uspostavi proceduru za dobijanje tac¢nih i1 provjerljivih podataka za naucnu
procjenu prijava o sumnji na nezeljena dejstva ljekova iz ¢lana 174 st. 3 i 4 ovog zakona, kao
1 ne prikupi dodatne informacije o slucaju (¢lan 174 stav 1 tacka 5);

136) na zahtjev Instituta, ne dostavi prijavljeni slucaj sumnje na ozbiljna i neocekivana
nezeljena dejstva lijeka koji je ispoljen na teritoriji zemalja Evropske unije, odnosno neke
tre¢e zemlje, u roku od 15 dana od dana prijema zahtjeva (¢lan 174 stav1 tacka 6);

137) ne saraduje sa Institutom u otkrivanju duplikata prijava sumnji na nezeljena dejstva
(¢lan 174 stav 1 tacka 7);

138) elektronskim putem ne prijavi u bazu podataka EudraVigilance sve sumnje na
neZeljena dejstva koja nijesu ozbiljna 1 koja su se ispoljila u Crnoj Gori, u roku od 90 dana od
dana prijema prijave (¢lan 175 stav 1 tacka 1);

139) elektronskim putem ne prijavi u bazu podataka EudraVigilance sve sumnje na
ozbiljna nezeljena dejstva koja su se ispoljila u Crnoj Gori, u roku od 15 dana od dana prijema
prijave (Clan 175 stav 1 tacka 2);

140) elektronskim putem ne prijavi u bazu podataka EudraVigilance sve sumnje na
nezeljena dejstva koja nijesu ozbiljna i koja su se ispoljila u drzavama ¢lanicama Evropske
unije, u roku od 90 dana od prijema prijave (¢lan 175 stav 1 tacka 3);

141) elektronskim putem ne prijavi u bazu podataka EudraVigilance sve sumnje na
ozbiljna nezeljena dejstva koja su se ispoljila u drzavama ¢lanicama Evropske unije, u roku od
15 dana od prijema prijave(¢lan 175 stav 1 tacka 4);

142) elektronskim putem ne prijavi u bazu podataka EudraVigilance sve sumnje na
ozbiljna neZeljena dejstva koja su se ispoljila u tre¢im zemljama, u roku od 15 dana od dana
prijema prijave (¢lan 175 stav 1 tacka 5);

143) ne uspostavi proceduru za dobijanje ta¢nih i provjerljivih podataka za nauc¢nu
procjenu prijava o sumnji na nezeljena dejstva ljekova iz ¢lana 175 stav 1 ovog zakona, kao i
ne prikupi dodatne informacije o slucaju i ne dostavi ih u bazu podataka EudraVigilance (¢lan
175 stav 2);

144) ne saraduje sa Intitutom i sa EMA u otkrivanju duplikata prijava sumnji na neZeljena
dejstva (¢lan 175 stav 3);

145) proslijedi struénoj i op$toj javnosti informacije o farmakovigilanci, koje uti¢u na
primjenu lijeka, bez prethodnog obavjeStavanja Instituta (¢lan 176 stav 1);



146) ne obezbijedi da sve informacije koje se daju o farmakovigilanci odredenog lijeka
budu prikazane objektivno i da ne dovode u zabludu stru¢nu i ops$tu javnost (¢lan 176 stav 2);

147) informacije iz Clana 176 stav 1 ovog zakona, prije proslijedivanja javnosti, ne dostavi
EMA i Evropskoj Komisiji (¢lan 176 stav 3);

148) ne prijavi Institutu sumnju na ozbiljna neZeljena dejstva, u roku od 30 dana od dana
saznanja, a po potrebi naknadno ne prijavi i dodatne informacija (¢lan 179 stav 1 tacka 2);

149) ne prijavi Institutu sumnju na ozbiljna nezeljena dejstva koja za posljedicu imaju
smrt lica, bez odlaganja, pisanim putem ili telefonski uz naknadno pisano obavjestenje (¢lan
179 stavl tacka 3);

150) za dozvole za lijek koje su izdate za genericke, bibliografske aplikacije, upis u
Registar tradicionalnih biljnih i homeopatskih ljekova, ne dostavi Institutu PSUR, na osnovu
obaveza iz ¢l. 64 1 66 ovog zakona (¢lan 181 stav 2 tacka 1);

151) za dozvole za lijek koje su izdate za generiCke, bibliografske aplikacije, upis u
Registar tradicionalnih biljnih i homeopatskih ljekova, ne dostavi Institutu PSUR na osnovu
zahtjeva Instituta u vezi sa podacima o farmakovigilanci iili zbog nepostojanja PSUR za
odredenu aktivnu supstancu (¢lan 181 stav 2 tacka 2);

152) ne dostavi PSUR u skladu sa ¢lanom 182 stav 3 ovog zakona;

153) zapocne PASS prije dobijanja odobrenja Instituta (¢lan 186 stav 3);

154) PASS sprovodi tako da promoviSe upotrebu lijeka (¢lan 186 stav 5);.

155) ne prati prikupljene podatke i ne procijeni njihov uticaj na odnos koristi i rizika
ispitivanog lijeka tokom sprovodenja PASS (¢lan 186 stav 7);

156) ne obavijesti Institut o svakoj novoj informaciji koja moze da uti¢e na odnos koristi i
rizika od primjene lijeka, kao i da preduzme odgovarajuce mjere (¢lan 186 stav 8);

157) za sve znacajne izmjene i dopune protokola PASS, prije njihovog sprovodenja nema
odobrenje Instituta (¢lan 186 stav 9);

158) zavrSni izvjeStaj 1 saZetak rezultata PASS iz ¢lana 186 stav 10 ovog zakona ne
dostavi Institutu u roku od 12 mjeseci od zavrSetka prikupljanja podataka (¢lan 186 stav 11);

159) za PASS koji ¢e se osim u Crnoj Gori, sprovoditi 1 u drugim drzavama ¢lanicama
EU, ne dostavi PRAC-u protokol PASS koji ¢e se sprovoditi u skladu sa uslovima ili
obavezama iz dozvole za lijek (€lan 187 stav 1);

160) ispitivanja iz ¢lana 187 stava 1 ovog zakona zapocne u Crnoj Gori bez pisanog
odobrenja PRAC-a (¢lan 187 stav 2);

161) sve znacajnije izmjene 1 dopune protokola PASS, koje su odobrene od PRAC-a ne
dostavi Institutu, prije njihovog sprovodenja (¢lan187 stav 3);

162) nakon zavrSetka ispitivanja, u roku od 12 mjeseci od zavrSetka ispitivanja ne dostavi
PRAC zavr$ni izvjeStaj o ispitivanju 1 sazetak rezultata ispitivanja, osim ako PRAC pisano ne
odobri produzenje roka ili izuzimanje od obaveze za dostavu zavr$nog izvjeStaja (Clan 187
stav 4);

163) rezultati ispitivanja iz ¢lana 187 stava 1 ovog zakona uti¢u na dozvolu za lijek, a ne
podnese Institutu zahtjev za odobrenje varijacije (¢lan 187 stav 5);

164) o sumnjama na ozbiljno 1/ili neoc¢ekivano nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka kod
zivotinja ili neZeljeno dejstvo kod ljudi, odmah po saznanju ne obavijesti Institut (¢lan 188
stav 1);

165) svaku sumnju na neZeljeno dejstvo veterinarskog lijeka, posebno ozbiljna i
neocekivana neZeljena dejstva, ne prijavi nosiocu dozvole za veterinarski lijek (¢lan 188 stav
2);

166) ne obezbijedi stalnu i kontinuiranu dostupnost lica odgovornog za farmakovigilancu
(¢lan 189 stav 1);



167) ne uspostavi i ne odrzava sistem koji obezbjeduje da se prikupljaju 1 objedinjuju
informacije o svim nezeljenim dejstvima na koja se sumnja, a koje su prijavljene nosiocu
dozvole za lijek (¢lan 189 stav 2 tacka 1);

168) ne obezbijedi potpuno i blagovremeno dostavljanje dodatnih informacija potrebnih za
procjenu koristi 1 rizika od primjene veterinarskog lijeka na zahtjev Instituta, ukljucujuci i
dostavljanje podataka o obimu prodaje ili propisivanja tog veterinarskog lijeka (¢lan 189 stav
2 tacka 3);

169) ne pruzi Institutu druge informacije od znacaja za procjenu koristi 1 rizika od
primjene veterinarskog lijeka, ukljuCuju¢i 1 studije o postmarketinskom pracenju
veterinarskog lijeka (Clan 189 stav 2 tacka 4);

170) ne vodi detaljnu evidenciju o svim sumnjama na nezeljena dejstva i, osim u
izuzetnim okolnostima, ne prijavljuje ih elektronskim putem u obliku izvjestaja, u skladu sa
smjernicama iz ¢lana 167 stav 4 (¢lan 190 stav 1 tacka 1);

171) ne vodi detaljnu evidenciju o svakoj prijavi sumnje na ozbiljno nezeljeno dejstvo
veterinarskog lijeka 1 nezeljeno dejstvo kod ljudi, za koju je saznao od veterinarskog ili
zdravstvenog radnika, drzaoca zivotinje ili iz drugih izvora, odnosno za koje se opravdano
moze ocekivati da su mu poznate i da ih prijavi Institutu bez odlaganja, a najkasnije u roku od
15 dana od prijema informacije (¢lan 190 stav 1 tacka 2);

172) svaku sumnju na ozbiljno neoekivano nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka i
nezeljeno dejstvo kod ljudi, kao i svaku sumnju na prenosenje bilo kog infektivnog agensa
putem veterinarskog lijeka na teritoriji tre¢e zemlje, bez odlaganja, a najkasnije u roku od 15
dana od prijema informacije, ne prijavi u skladu sa smjernicama iz ¢lana 167 stav 4 ovog
zakona, kako bi iste bile dostupne EMA 1 nadleznim tijelima drzava clanica u kojima
veterinarski lijek ima dozvolu za lijek (¢lan 190 stav 1 tacka 3);

173) za veterinarski lijek ne dostavi Institutu PSUR, odmah po zahtjevu Instituta ili
najmanje svakih Sest mjeseci nakon dobijanja dozvole za lijek, do stavljanja u promet, ako
nijesu utvrdeni drugi zahtjevi kao uslov za izdavanje dozvole za lijek (¢lan 190 stav 2);

174) nakon stavljanja veterinarskog lijeka u promet, PSUR ne dostavi odmah po
primljenom zahtjevu Instituta ili najmanje svakih Sest mjeseci tokom prve dvije godine od
dana stavljanja lijeka u promet, a zatim jednom godiSnje tokom naredne dvije godine (¢lan
190 stav 3);

175) protekom roka iz ¢lana 190 stav 3 ovog zakona PSUR ne dostavi Institutu u
trogodiSnjim intervalima ili odmah nakon prijema zahtjeva Instituta (¢lan 190 stav 4);

176) PSUR ne sadrzi stru¢nu procjenu odnosa koristi rizika za odredeni veterinarski lijek
(¢lan 190 stav 5).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog €lana kaznice se i odgovorno lice u pravnom licu nov€anom
kaznom u iznosu od 250 eura do 2.000 eura.

Za prekrsaj iz stava 1 tac. 26, 27, 53, 54, 55, 56, 111, 119, 147, 148, 149, 163 1 164 ovog
¢lana kaznice se fizicko lice nov€anom kaznom u iznosu od 500 eura do 2.000 eura.

Uz kaznu za prekrSaj iz stava 1 ovog ¢lana moZe se izre¢i i zaStitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju od Sest mjeseci.

Clan 213

Novcanom kaznom u iznosu od 500 eura do 20.000 eura kazniée se za prekrSaj pravno
lice, ako:

1) ne preduzme sve potrebe mjere kada nije izvrSen prenos dozvole za lijek da bi se taj
lijek povukao iz prometa, u roku od 30 dana od dana prestanka svojstva nosioca dozvole za
lijek (¢lan 82 stav 2);

2) ne obavjeStava Institut o toku sprovodenja klinickog ispitivanja, po pravilu,
tromjesecno, do pristupanja EudraCT bazi Evropske unije (¢lan 102 stav 1);



3) je klinicko ispitivanje lijeka zavrSeno prije roka odredenog planom klini¢kog ispitivanja
ili je privremeno obustavljeno, ne obavijesti Institut u roku od 15 dana od dana prekida
sprovodenja klinickog ispitivanja, 1 ne navede detaljna objasnjenja uzroka prekida
sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka (¢lan 102 stav 2);

4) ne obavijesti Institut o zavrSetku klinickog ispitivanja koje je zavrSeno prema planu
ispitivanja, u roku od 90 dana od dana zavrsetka sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka (¢lan
102 stav 3);

5) ne dostavi Izvestaj o zavrSenom klinickm ispitivanju lijeka Institutu, u roku od godinu
dana od zavrsetka klinickog ispitivanja (¢lan 102 stav 4);

6) ne omogué¢i u svakom trenutku predstavnicima nadleZznog tijela pristup mjestu
proizvodnje i ugovornom mjestu proizvodnje 1 dokumentaciji (¢lan 117 stav 2 tacka 5);

7) besplatno daje ljekove iz svog asortimana, suprotno nacinu i uslovima koje propisuje
Ministarstvo (131 stav 2);

8) redovno ne podnosi izvjestaj Institutu o ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje ljekova,
kao 1 o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori (¢lan 131
stav 3);

9) ne zakljuci ugovor o radu sa punim radnim vremenom sa licima iz ¢lana 130 stav 2
tacka 1 ovog zakona (¢lan 139 stav 5);

10) redovno ne podnose izvjeStaj Institutu, najmanje jednom godiSnje, o ukupnoj
vrijednosti izvrSene prodaje svih ljekova, kao i o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove
(po pakovanjima) u Crnoj Gori (¢lan 150 stav 1);

11) oglasavanje strucnoj javnosti lijeka koji se izdaje na recept ne vrsi pod uslovima iz
dozvole za lijjek, 1 u skladu sa odobrenim saZetkom karakteristika lijeka (¢lana 198 stav 1);

12) reklamira ljekove iz ¢lana 199 stav 1 ovog zakona direktnim obra¢anjem djeci, koji su
namijenjeni za njihovo lijecenje (¢lan 199 stav 5);

13) wvrsi pripisivanje ljekovitih svojstava proizvodima koji nijesu ljekovi u smislu ovog
zakona (Clan 199 stav 6);

14) vrsi reklamiranje opstoj javnosti ljekova koji se izdaju na recept kao i ljekova koji
sadrze droge (¢lan 201stav 1);

15) vrsi oglaSavanje ljekova koji nemaju dozvolu za lijek 1 ¢ija je dozvola za lijek prestala
da vazi (¢lan 201 stav 2).

Za prekrSaj iz stava 1 ovog Clana kaznice se 1 odgovorno lice u pravnom licu nov€anom
kaznom u iznosu od 250 eura do 2000 eura.

XIV. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 214
Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od dvije godine od dana stupanja
na snagu ovog zakona.
Do donoSenja propisa iz stava 1 ovog ¢lana, primjenjivace se propisi koji su donijeti za
sprovodenje zakona Kkoji je bio na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona, ako nijesu u
suprotnosti sa odredbama ovog zakona.

Clan 215
Agencija za ljekove i medicinska sredstva osnovana u skladu sa Zakonom o ljekovima
("Sluzbeni list CG", br. 56/11 i 6/13) nastavlja sa radom pod nazivom Institut za ljekove i
medicinska sredstva, sa pravima i obavezama utvrdenim ovim zakonom.
Danom stupanja na snagu ovog zakona Institut preuzima zaposlene, poslovne prostorije,
sredstva, opremu, prava i obaveze Agencije za ljekove i medicinska sredstva.



Institut je duzan da svoje poslovanje i1 djelatnost uskladi sa ovim zakonom 1 propisima
donijetim za sprovodenje ovog zakona u roku od dvije godine od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clan 216
Donosenje statuta Instituta i upis u Centralni registar privrednih subjekata izvrSice se u
roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.
Akt o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Instituta donije¢e se u roku
od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 217
Rasporedivanje zaposlenih u Institutu u skladu sa aktom iz ¢lana 216 stav 2 ovog zakona
izvr$iée se u roku od 30 dana od dana donoSenja akta o unutra$njoj organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta.
Do donosenja akta iz stava 1 ovog ¢lana zaposleni u Institutu obavljace poslove radnog
mjesta na koji su rasporedeni.

Clan 218
Upravni odbor u skladu sa ovim zakonom imenovace se u roku od 90 dana od dana
donosSenja statuta Instituta.
Do imenovanja Upravnog odbora iz stava 1 ovog ¢lana Upravni odbor Agencije za ljekove
i medicinska sredstva imenovan u skladu sa Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG*,
br.56/11 i 6/13)) nastavlja sa radom, sa nadleznostima utvrdenim ovim zakonom.

Clan 219

Direktor Agencije za ljekove i medicinska sredstva koji je izabran do dana stupanja na
snagu ovog zakona nastavlja sa vrSenjem funkcije do isteka vremena na koje je izabran.

Clan 220
Imenovanje Stru¢no-nau¢nog odbora izvrSi¢e se u roku od 90 dana od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Clan 221
Pravna lica koja proizvode ljekove i koja vrse promet ljekova na veliko i promet ljekova
na malo, duzni su da svoje poslovanje i aktivnost usklade sa ovim zakonom 1 propisima
donijetim za sprovodenje ovog zakona u roku od dvije godine od dana stupanja na snagu ovog
zakona.

Clan 222
Dozvole izdate na osnovu propisa koji su vazili u vrijeme kada su izdate, ostaju na snazi
do isteka roka za koji su izdate.

Clan 223
Postupci zapoceti do dana stupanja na snagu ovog zakona, okonc¢ace se po zakonu koji je
bio na snazi u vrijeme pokretanja postupka.

Clan 224

Odredbe ¢lana 3 stav 4, ¢lana 36 st. 2 1 4, ¢lana 44 stava 3, ¢lan 47 stav 3, ¢lana 48 stava &,
Clana 57 st. 516, ¢lana 58 stav 3, ¢lana 61 stav 5, ¢lana 63, Clana 66 st. 91 10, ¢lana 80 stav 3,
Clana 83 stav 4, ¢lana 84, Clana 94 stav 2, ¢lana 98, ¢lana 106 stav 3, Clana 112 stav 5, ¢lana
113 st. 2, 3,14, ¢lana 119 stav 5, ¢lana 121 stav 4, ¢lana 122 stav 11, ¢lana 130 st. 41 5, ¢l.
134, 135, 136, 137, ¢lana 138 st. 4, 5, 6 1 7, ¢lana 139 stav 2 tacka 9, ¢lana 142 stav 6, ¢lana
154, ¢lana 157 st. 1 do 6, ¢lana 161 stav 7, ¢lana 165 st. 2, 3 1 4, ¢lana 166, ¢lana 168 stav 1
tacka 12, ¢l. 169, 170, 175, ¢lana 176 st. 3,4, 516, ¢lana 184, ¢lana 185 stav 1 tac. 4151



stav 3, Clana 187, Clana 190 stav 1 tacka 3, ¢lana 191 st.2 i 3, ¢lana 192 stav 2 primjenjivace
se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 225
Clan 133 stav 3 ovog zakona prestaje da vazi danom pristupanja Crne Gore Evropskoj
uniji.
Clan 226
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaju da vaze Zakon o ljekovima ("Sluzbeni list
CG", br. 56/11 1 6/13) 1 odredbe Clana 9 stav 1 tacka 8 u dijelu koji se odnosi na uzimanje
uzoraka gotovog lijeka u prometu na veliko u koli¢inama koje su neophodne radi kontrole
kvaliteta; tacka 9 u dijelu koji se odnosi na kontrolu proizvodnje i stavljanja u promet ljekova
za humanu upotrebu, u skladu sa Zakonom o ljekovima; ¢lana 10 stav 1 tacka 7 u dijelu koji
se odnosi na zabranu prometa na veliko ljekova, ako ne ispunjavaju propisane uslove za
stavljanje lijeka u promet, tacka 8 u dijelu koji se odnosi na zabranu prometa na veliko
ljekova koji ne ispunjavaju propisane uslove u pogledu kvaliteta ljekova, tacka 9 u dijelu koji
se odnosi na obustavu odnosno naredbu povlacenja iz prometa na veliko gotovog lijeka,
odnosno njegove serije u slucajevima propisanim zakonom, tacka 10 u dijelu koji se odnosi
na naredbu uniStavanja neispravnog lijeka ili lijeka kojem je istekao rok trajanja koji se nade u
prometu na veliko Zakona o zdravstvenoj inspekciji (,,Sluzbeni list CG*, broj 30/17).

Clan 227

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

Broj: 28-2/20-3/8
EPA 932 XXVI
Podgorica, 27. jul 2020. godine

Skupstina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovi¢, s.r.

*U ovaj zakon preneSeni su sljedeci propisi Evropske unije:

Direktiva 2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 06. novembra 2001. o zakoniku
Zajednice o ljekovima za humanu upotrebu (koju mijenjaju sljede¢i EU akti:

Direktiva 2002/98/EZ, Direktiva Komisije 2003/63, Direktiva 2004/24/EZ,M4 Direktiva
2004/27/EZ, Regulativa (EZ) br.1901/2006, Regulativa(EZ) br.1394/2007, Direktiva
2008/29/EZ,Direktiva 2009/53/EZ, Direktiva Komisije 2009/120/EZ, Direktiva 2010/84/ EU,
M11 Direktiva 2011/62/ EU, Direktiva 2012/26/ EZ, Direktiva 2019/57/ EZ, Regulativa
2019/1243/ EU.

Direktiva 2001/82/EZ Evropskoga parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. o kodeksu
Zajednice koji se odnosi na veterinarske ljekove (koju mijenjaju sljedec¢i EU akti:

Direktiva 2004/28/EZ, Direktiva Komisije 2009/9/EZ, Regulativa (EZ) br.470/2009
Evropskog parlamenta i Savjeta, Direktiva 2009/53/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta,
Regulativa (EZ) br. 596/2009 Europskog parlamenta i Savjeta.

Direktiva 2001/20/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 4. aprila 2001. o uskladivanju
zakonodavstava 1 drugih propisa drzava ¢lanica koji se odnose na sprovodenje dobre klinicke



prakse prilikom sprovodenja klini¢kih ispitivanja ljekova za humanu upotrebu (koju mijenjaju
sljede¢i EU akti:
Regulativa (EZ) br. 1901/2006 Evropskog parlamenta i Savjeta od 12. decembra 2006. o

ljekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92, Direktive
2001/20/EZ, Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004).



1016.

Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O HITNOJ
MEDICINSKOJ POMOCI

Proglasavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o hitnoj medicinskoj pomodi,
koji je donijela SkupsStina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog
(prolje¢njeg) zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula 2020. godine.

Broj: 01-1559/2
Podgorica, 29. jul 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Dukanovié, s.r.

Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 Ustava Crne Gore i Amandmana IV stav 1 na Ustav
Crne Gore, Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog (proljeénjeg)
zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula 2020. godine, donijela je

ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O HITNOJ
MEDICINSKOJ POMOCI

Clan 1
U Zakonu o hitnoj medicinskoj pomo¢i (,,Sluzbeni list CG”, broj 49/08) u ¢lanu 5 rijeci:
»Zavod za hitnu pomoc¢ zamjenjuju se rijeCima: ,,Zavod za hitnu medicinsku pomoc*.

Clan 2

U ¢lanu 9 stav 1 rijeci: ,,i podstanice” briSu se.

Stav 2 mijenja se i glasi:

»Zavod organizuje jedinice za hitnu pomo¢ u: Andrijevici, Baru, Beranama, Bijelom
Polju, Budvi, Gusinju, Danilovgradu, Zabljaku, Kolasinu, Kotoru, Mojkovcu, NikSicu,
Petnjici, Plavu, Pljevljima, PluZinama, Podgorici, RoZajama, Tivtu, Tuzima, Ulcinju, Herceg
Novom, Cetinju i Savniku.”

Stav 3 brise se.

Stav 4 mijenja se i glasi:

»Zavod, po pribavljenom misljenju organa drZzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja
(u daljem tekstu: Ministarstvo), u saradnji sa nadleZznim organima lokalne samouprave, moze
da organizuje podstanice za hitnu pomo¢ zbog poboljsanja dostupnosti usluga hitne pomoci,
kao 1 privremene podstanice zbog povecanja broja korisnika zdravstvene zastite (tranzit,
boravak turista i sli¢no).”

Dosadasnji st. 4 1 5 postaju st. 3 1 4.



Clan 3
U ¢lanu 23 stav 1 rijeci: ,,Republickom fondu za zdravstveno osiguranje” zamjenjuju se
rije¢ima: ,,Fondu za zdravstveno osiguranje Crne Gore”.
Stav 2 mijenja se i glasi:
,»Rad podstanica za hitnu pomo¢ i privremenih podstanica iz ¢lana 9 stav 3 ovog zakona,
kao 1 broj timova hitne pomo¢i finansiraju se iz sredstava jedinica lokalne samouprave.”

Clan 4
U ¢lanu 25 stav 1 poslije rijeci: ,,Novcanom kaznom” dodaju se rijeci: ,,u iznosu”.
U stavu 2 poslije rijeci: ,,novcanom kaznom” dodaju se rijeci: ,,u iznosu”.

Clan 5
U ¢lanu 26 stav 1 poslije rijeci: ,,Novcanom kaznom” dodaju se rijeci: ,,u iznosu”.
Clan 6
Poslije ¢lana 27 dodaju se Cetiri nova ¢lana koji glase:
,,Clan 27a

Jedinice za hitnu pomo¢ u Andrijevici, Gusinju, Petnjici, Pluzinama, Tuzima i Savniku
organizovace se u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 27b

Dosadasnje podstanice za hitnu pomo¢ u Andrijevici, Pluzinama i Savniku nastavljaju sa
radom do organizovanja jedinica za hitnu pomo¢, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 27v
Do organizovanja jedinice za hitnu pomo¢ u Gusinju, poslove hitne pomo¢i obavljace
jedinica za hitnu pomo¢ u Plavu.
Do organizovanja jedinice za hitnu pomo¢ u Petnjici, poslove hitne pomo¢i obavljace
jedinica za hitnu pomo¢ u Beranama.
Do organizovanja jedinice za hitnu pomo¢ u Tuzima, poslove hitne pomo¢i obavljace
jedinica za hitnu pomo¢ u Podgorici.

Clan 27g
Jedinice za hitnu pomoé u Andrijevici, Pluzinama i Savniku danom organizovanja
preuzimaju zaposlene, sluZzbene prostorije, dokumentaciju, opremu, sredstva za rad, kao 1
druga sredstva koja su koristile podstanice u Andrijevici, Pluzinama i Savniku.”

Clan 7
Poslije ¢lana 31 dodaju se dva nova €lana koji glase:

,Clan 31a
Statut Zavoda uskladic¢e se sa ovim zakonom u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na
snagu ovog zakona.

Clan 31b
Akt o unutrasnjoj oganizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Zavoda uskladi¢e se sa ovim
zakonom u roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ovog zakona.
Rasporedivanje zaposlenih u Zavodu, u skladu sa aktom iz stava 1 ovog ¢lana, izvrSice se
u roku od 30 dana od dana donoSenja ovog akta.
Do donoSenja akta iz stava 1 ovog ¢lana, zaposleni u Zavodu obavljace poslove i zadatke
radnog mjesta na kojem su rasporedeni.”



Clan 8

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

Broj: 28-2/20-5/8
EPA 997 XXVI
Podgorica, 27. jul 2020. godine

Skupstina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovi¢, s.r.



1017.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA I
DOPUNAMA ZAKONA O PENZIJSKOM | INVALIDSKOM
OSIGURANJU

Proglasavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o penzijskom i invalidskom
osiguranju, koji je donijela Skupstina Crne Gore 26. saziva na Osmoj sjednici Prvog
redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2020. godini, dana 30. jula 2020. godine.

Broj: 01-1599/2
Podgorica, 31. jul 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Dukanovié, s.r.

Na osnovu c¢lana 82 tacka 2 Ustava Crne Gore i Amandmana IV stav 1 na Ustav Crne
Gore, Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Osmoj sjednici Prvog redovnog (proljeénjeg)
zasijedanja u 2020. godini, dana 30. jula 2020. godine, donijela je

ZAKON
O IZMJIENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O PENZIJSKOM | INVALIDSKOM
OSIGURANJU

Clan 1
U Zakonu o penzijskom i invalidskom osiguranju (,,Sluzbeni list RCG*, br. 54/03, 39/04,
61/04, 79/04, 14/07 1 47/07 1 ,,Sluzbeni list CG*, br. 79/08, 14/10, 78/10, 34/11, 66/12, 38/13,
61/13, 60/14, 10/15, 44/15, 42/16 1 55/16) u ¢lanu 9 stav 3 poslije rijeci ,,zakonom* tacka se
zamjenjuje zarezom 1 dodaju rijeci: ,,0dnosno zakonom kojim se ureduju doprinosi za
obavezno socijalno osiguranje.*.

Clan 2

U ¢lanu 17 st. 1 1 2 mijenjaju se 1 glase:

,Osiguranik stie pravo na starosnu penziju kad navr$i 66 godina zivota (muskarac),
odnosno 64 godine Zivota (zena) 1 najmanje 15 godina staza osiguranja.

Osiguranik sti¢e pravo na starosnu penziju kad navrSi 40 godina staza osiguranja i 61
godinu zivota”.

Poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:

»Pravo na starosnu penziju, u skladu sa stavom 3 ovog ¢lana, moZe se ostvariti do 31.
decembra 2021.godine.*

Clan 3
Clan 17a mijenja se i glasi:
,»Osiguranik stice pravo na prijevremenu starosnu penziju kad navrsi 63 godine Zivota i
najmanje 15 godina staza osiguranja”.

Clan 4
U ¢lanu 18, u uvodnoj recenici stava 1, rijeci: ,,stav 1 zamjenjuju se rije¢ima: ,,st. 11 2.



Clan 5
U ¢lanu 27a rijeci: ,,67 godina zivota® zamjenjuju se rije¢ima: ,,66 godina Zzivota
(muskarac), odnosno 64 godine zivota (zena)®.

Clan 6
U ¢lanu 29 stav 5 rijeci: ,,vrijednosti penzije za jedan licni bod* zamjenjuju se rijecju
»penzije®.

Clan 7
U c¢lanu 37 stav 1 tacka 1 rijeci: ,,penzijskog staza® zamjenjuju se rijeima: ,,Staza
osiguranja®.
U tacki 2 rijeci: ,,penzijski staz* zamjenjuju se rijeCima: ,,staz osiguranja‘“.

Clan 8

U ¢lanu 39 stav 5 rijeci: ,,u pogledu penzijskog staza“ zamjenjuju se rije¢ima: ,,u pogledu
staza osiguranja‘.

Clan 9

U ¢lanu 42 stav 1 tacka 1 rijeci: ,,ili najmanje deset godina penzijskog staza* briSu se.
U stavu 2 rijeci: ,,penzijskog staza“ zamjenjuju se rijeima: ,,staza osiguranja‘.

Clan 10
Poslije ¢lana 43 dodaju se dva nova ¢lana koji glase:

,,Clan 43a

Pod uslovima koji se primjenjuju za bra¢nog druga pravo na porodi¢nu penziju moze
ostvariti zivotni partner umrlog osiguranika, odnosno korisnika prava iz ¢lana 42 ovog
zakona, koji je zaklju€io zivotno partnerstvo sa osobom istog pola, u skladu sa zakonom
kojim se ureduje Zivotno partnerstvo osoba istog pola.

Pod uslovima koji se primjenjuju za lica iz ¢lana 43 stav 1 tacka 2 ovog zakona pravo na
porodi¢nu penziju moZe ostvariti dijete partnera iz stava 1 ovog c¢lana kojeg je umrli
osiguranik, odnosno korisnik prava izdrzavao.*

Clan 43b

Pod uslovima koji se primjenjuju za bracnog druga pravo na porodi¢nu penziju moze
ostvariti 1 vanbra¢ni drug umrlog osiguranika, odnosno korisnika prava iz ¢lana 42 ovog
zakona, u skladu sa zakonom kojim se ureduju porodi¢ni odnosi:

- ako je vanbracna zajednica trajala najmanje tri posljednje godine prije smrti osiguranika,
odnosno korisnika prava, ili

- ako je trajanje vanbrac¢ne zajednice od njenog zasnivanja do smrti osiguranika, odnosno
korisnika prava bilo kra¢e od tri godine, a u toj vanbra¢noj zajednici je rodeno zajednicko
dijete.

Postojanje vanbracne zajednice utvrduje se u vanparnicnom sudskom postupku.

Clan 11

U c¢lanu 46 stav 2 rijeci: ,,24 godine Zivota, ako pohada fakultet” zamjenjuju se rije¢ima:
,»25 godina Zivota ako studira®.

Stav 3 mijenja se i glasi:

L»Studiranjem, u smislu stava 2 ovog ¢lana, smatra se pohadanje osnovnih, odnosno master
studija.*

Poslije stava 3 dodaju se dva nova stava koja glase:

»Ako dijete koje pohada srednju Skolu navrsi 19 godina Zivota prije zavrSetka nastavne
godine, pravo na porodic¢nu penziju mu pripada do dana kada se, u toj kalendarskoj godini,
racuna trajanje nastavne godine, prema zakonu kojim se ureduje obrazovanje i vaspitanje.



Studentu ¢ije studije traju preko pet godina, koji do dana kada je navrSio 25 godina Zivota
nije zavrsio studije, pravo na porodi¢nu penziju pripada do dana kada se u kalendarskoj godini
u kojoj je navrsio 25 godina Zivota racuna trajanje studijske godine prema zakonu kojim se
ureduje visoko obrazovanje.*

Stav 6 mijenja se i glasi:

»Dijete sa smetnjama u razvoju, u skladu sa propisima o vaspitanju i obrazovanju djece sa
posebnim potrebama, stice pravo na porodi¢nu penziju i ona mu pripada od prestanka
zaposlenja, odnosno obavljanja samostalne djelatnosti.*

U stavu 7 rijeci: ,,st. 2 1 3* zamjenjuju se rije¢ima: ,,stava 2%

Dosadasnji st. 4, 5, 61 7 postaju st. 6, 7, 81 9.

Clan 12

U ¢lanu 47 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:

,Odredba stava 2 ovog c¢lana primjenjuje se i ako pravo na porodi¢nu penziju imaju i
vanbraéni drug u skladu sa zakonom kojim se ureduju porodi¢ni odnosi, i zivotni partner u
skladu sa zakonom kojim se ureduje zivotno partnerstvo osoba istog pola, ako je vanbracna
zajednica prestala, odnosno zivotno partnerstvo raskinuto, a pravosnaznom presudom im je
dosudeno pravo na izdrzavanje.”

Clan 13
U ¢lanu 50 stav 1 rijeci: ,,od 25% prosjecne mjesecne zarade u Crnoj Gori u prethodnoj
godini* zamjenjuju se rijeima: “najnize penzije iz ¢lana 29 st. 3 1 4 ovog zakona i ako je sa
umrlim osiguranikom, odnosno korisnikom do njegove smrti imao isto prebivaliste®.

Clan 14

Clan 58 mijenja se i glasi:

,» Vrijednost penzije za jedan licni bod uskladuje se od 1. januara tekuce godine, na osnovu
statistiCckih podataka, sa kretanjem potroSackih cijena i prosjeénih zarada zaposlenih na
teritoriji Crne Gore u prethodnoj godini u odnosu na godinu koja joj prethodi, i to:

- u procentu koji predstavlja zbir 75% procenta rasta, odnosno pada potroSackih cijena i
25% procenta rasta, odnosno pada zarada ako je stopa promjene indeksa potroSackih cijena
veca od stope promjene indeksa zarada, ili jednaka toj stopi;

- U procentu Kkoji predstavlja zbir 25% procenta rasta, odnosno pada potrosackih cijena i
75% procenta rasta, odnosno pada zarada ako je stopa promjene indeksa potroSackih cijena
manja od stope promjene indeksa zarada.

Uskladivanje penzije vrsi se u roku i na nacin iz stava 1 ovog ¢lana.

Izuzetno od st. 1 1 2 ovog ¢lana, ako bi procent koji predstavlja zbir procenta rasta,
odnosno pada potrosackih cijena i procenta rasta, odnosno pada zarada iz stava 1 ovog ¢lana
doveo do negativnog uskladivanja, vrijednost penzije za jedan li¢ni bod i penzije se ne
uskladuju.

Opsti akt o uskladivanju penzija 1 vrijednosti penzije za jedan li¢ni bod iz st. 1 1 2 ovog
¢lana donosi Fond.”

Clan 15

U c¢lanu 66 stav 1 tacka 3 poslije rijeci: ,,bracni drug osiguranika® dodaju se zarez i rijeci:
,»odnosno Zivotni partner osiguranika koji je zakljucio Zivotno partnerstvo sa osobom istog
pola u skladu sa zakonom kojim se ureduje Zivotno partnerstvo osoba istog pola, odnosno
vanbracni drug u skladu sa zakonom kojim se ureduju porodi¢ni odnosi®.

Poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:

,Postojanje vanbracne zajednice iz stava 1 tacka 3 ovog €lana utvruduje se u skladu sa
¢lanom 43b stav 2 ovog zakona.*

Dosadasnji st. 2 1 3 postaju st. 3 1 4.



Clan 16
U ¢lanu 67 stav 1 rijeci: ,,od 21,6 % zamjenjuju se rijeima: ,,0od 20,5 %°*.
U stavu 2 rijeci: ,,osnovne cijene rada utvrdene opstim kolektivnim ugovorom za
odgovarajucu kategoriju strucnosti” zamjenjuju se rijeCima: “najnize mjesene osnovice
doprinosa u skladu sa zakonom kojim se ureduju doprinosi za obavezno socijalno osiguranje”.

Clan 17

U ¢lanu 82 stav 3 mijenja se i glasi:

»Postupak za ostvarivanje prava po osnovu invalidnosti pokrece se na zahtjev osiguranika,
odnosno poslodavca kod kojeg je osiguranik zaposlen, kao i na predlog izabranog doktora
primarne zdravstvene zastite”.

Stav 7 brise se.

Dosadasnji stav 8 postaje stav 7.

Clan 18
U ¢lanu 100 poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:
»Naknada pogrebnih troskova isplacuje se u inostranstvu ako je to propisano
medunarodnim ugovorom, odnosno pod uslovima reciprociteta®.

Clan 19
Poslije ¢lana 100 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 100a
Mjesec¢ni iznosi penzije i novCane naknade za tjelesno osStecenje koji nijesu mogli biti
isplaceni jer korisnik nije: dostavio potvrdu o Zivotu, potvrdu o Skolovanju, prijavio promjenu
adrese ili dostavio drugi dokaz neophodan za isplatu, naknadno ¢e se isplatiti najvise za 12
mjeseci unazad racunajuci od dana kada, po dostavljanju potrebnih dokaza za isplatu penzije 1
novCane naknade, korisnik podnese zahtjev za isplatu®.

Clan 20

U ¢lanu 112 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:

»Ponovno odredivanje penzije iz stava 1 ovog Clana vrsi se primjenom odredaba ¢l. 19 do
29 ovog zakona, s tim Sto se licni koeficijent ratuna na osnovu zarada, naknada zarada,
odnosno osnovica osiguranja iz perioda osiguranja za koji je utvrden li¢ni koeficijent veé
ostvarene penzije i iz ukupnog perioda osiguranja nakon ostvarivanja prava na penziju, izuzev
1z godine u kojoj se ponovo odreduje penzija.*

U stavu 4 rijeci: ,,st.1,2,i 3* zamjenjuju se rijeima: ,,st.1 do 5%

Dosadasnji st. 3 14 postaju st. 41 5.

Clan 21

U ¢lanu 113 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:
,Fond za svoj rad odgovara Vladi®.

Clan 22
U ¢lanu 115 stav 2 mijenja se 1 glasi:
»Fond najmanje jednom godisnje, podnosi Vladi izvjestaj o svom radu koji sadrzi prikaz
izvrSavanja zakona i drugih propisa, podatke o realizaciji ciljeva iz programa rada Fonda,
ocjenu stanja i mjera koje su preduzete za unaprjedenje stanja i finansijski izvjestaj.*

Clan 23
U ¢lanu 116 stav 1 tacka 2 mijenja se 1 glasi:
»donosi godis$nji program rada koji sadrzi podatke o ciljevima, indikatorima uspjesnosti,
aktivnostima koje su potrebne za realizaciju ciljeva i licima odgovornim za realizaciju i
finansijski plan.*



Clan 24

U clanu 117 stav 3 rijeci: ,,sedam c¢lanova® zamjenjuju se rijeCima: ,,predsjednika i Sest
¢lanova“.

Poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:

»Ako je u Upravnom odboru predviden manji broj predstavnika reprezentativnih sindikata
u odnosu na broj reprezentativnih sindikata na odgovaraju¢em nivou, primjenjuje se princip
rotacije, u skladu sa njihovim posebnim sporazumom.*

Dosadasnji stav 4 postaje stav 5.

Clan 25

U ¢lanu 118 stav 1 rijeé ,,Clanovi® zamjenuje se rije¢ima: ,,Predsjednik i &lanovi“,
Stav 2 briSe se.

Clan 26
U ¢lanu 119 stav 5 briSe se.

Clan 27

Clan 120 mijenja se i glasi:

,Upravi odbor Fonda:

1) donosi Statut i opste akte u skladu sa ovim zakonom;

2) imenuje i razrjeSava direktora Fonda;

3) donosi godisnji program rada Fonda;

4) donosi finansijski plan;

5) podnosi izvjestaj o radu 1 finansijski izvjestaj;

6) odlucuje o poslovanju Fonda;

7) donosi akte o uskladivanju penzija i vrijednosti penzije za jedan licni bod, u skladu sa
ovim zakonom; i

8) odlucuje o drugim pitanjima i obavlja druge poslove u skladu sa zakonom 1 Statutom.”

Clan 28
Clan 122 mijenja se i glasi:
,,Direktor Fonda:
1) organizuje rad i poslovanje Fonda;
2) predstavlja i zastupa Fond i odgovoran je za zakonitost i kvalitet rada;
3) predlaze Statut, program rada i finansijski plan;
4) predlaZe izvjestaj o radu 1 finansijski izvjestaj;
5) predlaze 1 druge odluke Upravnom odboru;
6) izvrSava odluke Upravnog odbora;
7) utvrduje unutra$nju organizaciju i sistematizaciju radnih mjesta u Fondu;
8) upravlja ljudskim i finansijskim resursima;
9) stara se o obezbjedivanju javnosti rada Fonda;
10) rukovodi radom stru¢ne sluzbe Fonda; 1
11) vr$i druge poslove u skladu sa zakonom 1 Statutom.”

Clan 29
Poslije ¢lana 122 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 122a
Za direktora Fonda moze biti imenovano lice koje ima V111 nivo kvalifikacije obrazovanja
1 najmanje pet godina radnog iskustva na poslovima rukovodenja ili devet godina radnog
iskustva na drugim poslovima.



Nakon sprovedenog postupka javnog konkursa za direktora Fonda, u skladu sa propisima
0 drzavnim sluZzbenicima i namjestenicima, lista za izbor kandidata dostavlja se Upravnom
odboru radi imenovanja.

Direktora Fonda imenuje Upravni odbor, na pet godina, na osnovu javnog konkursa.*

Clan 30
U ¢lanu 123 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:
»Na prava, obaveze i odgovornost zaposlenih u Fondu primjenjuju se propisi o drzavnim
sluzbenicima i namjestenicima.

Clan 31
Clan 165 mijenja se i glasi:
»Osnovicu za placanje doprinosa za lica iz ¢lana 14 stav 1 tacka 1 ovog zakona Cini
najniza mjesecna osnovica doprinosa u skladu sa zakonom kojim se ureduju doprinosi za
obavezno socijalno osiguranje.”.

Clan 32
U ¢lanu 193a poslije stava 7 dodaju se dva nova stava koja glase:
,Najniza penzija iz ¢lana 29 st. 3 i 4 ovog zakona od 1. januara 2020. godine vanredno se
uskladuje za 13,16%.
Opsti akt o uskladivanju, u skladu sa stavom 8 ovog ¢lana, donosi Fond.”

Clan 33

U ¢lanu 1974 stav 1 tac. 8 do 28 briSu se.

Poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi :

»lzuzetno od odredbe clana 17 stav 1 ovog zakona, pravo na starosnu penziju osiguranik
zena stice kad navrsi 15 godina staza osiguranja i:

1) u2020. godini 61 godinu i devet mjeseci Zivota;

2)u 2021. godini 62 godine Zivota;

3) u 2022. godini 62 godine i tri mjeseca Zivota;

4) u 2023. godini 62 godine 1 Sest mjeseci Zivota;

5) u2024. godini 62 godine i devet mjeseci Zivota;

6) u 2025. godini 63 godine zivota;

7) u2026. godini 63 godine i tri mjeseca Zivota;

8) u 2027. godini 63 godine 1 Sest mjeseci zivota,

9) u 2028. godini 63 godine i devet mjeseci Zivota”.

U stavu 2 rijeci: ,,do 2040. godine” zamjenjuju se rije¢ima: “do 2019. godine”.

U stavu 3 rijeci: ,tac. 1 do 28” zamjenjuju se rije¢ima: ,ta€. 1 do 77, a rijeci: ,,2040.
godine” zamjenjuju se rijecima: “2019. godine”.

Poslije stava 3 dodaju se dva nova stava koja glase:

,»Osiguraniku kome se staz osiguranja racuna sa uvecanim trajanjem starosna granica za
sticanje prava na starosnu penziju iz stava 2 ovog ¢lana u periodu od 2020. do 2028. godine
snizava se u skladu sa ¢lanom 18 ovog zakona.

Godine Zivota iz stava 2 ta¢. 1 do 9 ovog €lana, ¢ijim navrSavanjem se, u periodu od 1.
januara 2020. godine do 31. decembra 2028. godine, sti¢e pravo na starosnu penziju su godine
zivota do kojih se u tom periodu, shodno odredbi ¢lana 37 stav 1 tacka 2 ovog zakona, stice
pravo na invalidsku penziju”.

Dosadasnji st. 2 1 3 postaju st. 3 1 4.

Clan 34

U clanu 197e stav 1 rijeci: ,,1. januara 2022. godine* zamjenjuju se rije¢ima: ,,1. januara
2026. godine®.
Stav 2 mijenja se i glasi:



»lzuzetno od Clana 27a ovog zakona, u periodu od 2026. godine do 2028. godine,
osiguraniku Zeni se prijevremena starosna penzija odreduje na nacin kako se odreduje
starosna penzija, s tim S§to je iznos te penzije umanjen za 0,35% za svaki mjesec ranijeg
odlaska u penziju prije navrsenih:

1) u 2026. godini 63 godine i tri mjeseca zivota;

2)u 2027. godini 63 godine i Sest mjeseci zivota; i

3) u 2028. godini 63 godine i devet mjeseci zivota.

Clan 35
U ¢lanu 1977 u uvodnoj recenici stava 1 rijeci: ,, do 2024. godine* zamjenjuju se rijecima:
,» d0 2019. godine®.
Tac. 10 do 14 brisu se.

Clan 36
Poslije ¢lana 1971 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,.Clan 1971
Izuzetno od odredbe ¢lana 17a ovog zakona, osiguranik muskarac stie pravo na
prijevremenu starosnu penziju kad navrsi 15 godina staza osiguranja i:
1) u 2020. godini 62 godine i dva mjeseca zivota;
2) u 2021. godini 62 godine i Cetiri mjeseca zivota;
3) u 2022. godini 62 godine i Sest mjeseci Zivota;
4)u 2023. godini 62 godine i osam mjeseci zivota; i
5) u 2024. godini 62 godine i deset mjeseci zivota.*

Clan 37
Poslije ¢lana 200 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,.Clan 200a

Do 31. decembra 2030. godine osiguraniku koji prvi put ostvaruje pravo na penziju, kod
izraCunavanja visine penzije primjenom odredaba ¢l. 19 do 29 ovog zakona, iz obra¢unskog
perioda za izraCunavanje licnog koeficijenta izuzimaju se kalendarske godine u kojima je
osiguranik ostvario zaradu, naknadu zarade, odnosno osnovicu osiguranja na koje je placen
doprinos za penzijsko i invalidsko osiguranje, koje su za osiguranika najnepovoljnije, u
trajanju od jedne Cetvrtine navrSenog efektivnog staza osiguranja, s tim Sto se svaka godina
racuna kao 1, svaki mjesec kao 0,0833, a svaki dan kao 0,00274.

U period od jedne Cetvrtine staza osiguranja iz stava 1 ovog €lana ukljucene su 1992. i
1993. godina, ako je osiguranik u tim kalendarskim godinama navrSio staZ osiguranja.

Kalendarska godina iz stava 1 ovog ¢lana je kalendarska godina u kojoj je osiguranik
ostvario zaradu, naknadu zarade, odnosno bio osiguran na osnovicu osiguranja na koje je
plac¢en doprinos za penzijsko i invalidsko osiguranje, bez obzira na duZzinu staza osiguranja
navrSenog u toj kalendarskoj godini.

Ako bi primjenom stava 1 ovog ¢lana iz obracuna li¢nog koeficijenta trebalo iskljuciti dio
kalendarske godine, jer taj period ulazi u jednu Cetvrtinu staza osiguranja iz stava 1 ovog
¢lana kao najnepovoljniji za izraCunavanje licnog koeficijenta, ta kalendarska godina nece se
izuzeti iz obracuna li¢nog koeficijenta, ako bi, sa stazom osiguranja iz te kalendarske godine,
zbir staza osiguranja najnepovoljnijih li¢nih koeficijenata u odnosu na jednu cetvrtinu staza
osiguranja bio veci za viSe od Sest mjeseci.

Odredbe st. 1 do 4 ovog ¢lana ne primjenjuju se ako osiguranik ima manje od 15 godina
staza osiguranja za koje je placen doprinos Fondu.

Osiguranik koji je do dana stupanja na snagu ovog zakona po prvi put ostvario pravo na
penziju, po zahtjevu koji je podnio od 1. januara 2020.godine do dana stupanja na snagu ovog



zakona, ima pravo da mu se, na njegov zahtjev, ponovo odredi penzija primjenom odredbi st.
1 do 5 ovog ¢lana, ukoliko zahtjev podnese do 31. decembra 2020.godine.

U slucaju iz stava 6 ovog ¢lana, novi iznos penzije se odreduje od dana kada je ostvareno
pravo na penziju po prethodnom rjesenju ali najranije od 1. januara 2020. godine.*

Clan 38
U ¢lanu 210 stav 1 rijeci: ,,od 50 (muskarac), odnosno 45 (zena) godina Zzivota“
zamjenjuju se rije¢ima: ,,od 51 (muskarac), odnosno 49 (Zena) godina zivota®.
U stavu 2 rijeci: ,,50 (musSkarac), odnosno 45 (Zena) godina Zzivota® zamjenjuju se
rije¢ima: ,,51 (muskarac), odnosno 49 (zena) godina Zivota®.

Clan 39

U ¢lanu 215 stav 6 poslije rijeci: ,,197z,“ dodaju se rijeci: ,,1971j,.

Poslije stava 6 dodaje se novi stav koji glasi:

»Prilikom odredivanja penzije, u skladu sa stavom 6 ovog ¢lana, li¢ni koeficijent se racuna
na osnovu zarada, naknada zarada, odnosno osnovica osiguranja iz perioda osiguranja uzetih
prilikom odredivanja visine penzije po opstim propisima, kada je osiguranik ostvario pravo na
penziju i iz perioda osiguranja nakon ostvarivanja prava na penziju, izuzev iz godine u kojoj
se ponovo odreduje penzija“.

U stavu 7 rijeci: ,,Odredba stava 6 ovog ¢lana odnosi se* zamjenjuju se rije¢ima: ,,Odredbe
st. 61 7 ovog ¢lana odnose se*.

Dosadasnji stav 7 postaje stav 8.

Clan 40

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

Broj: 09-2/20-3/28
EPA 1035 XXVI
Podgorica, 30. jul 2020. godine

Skupstina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovi¢, s.r.



1018.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O POREZU
NA DODATU VRIJEDNOST

Proglasavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o porezu na dodatu vrijednost, koji
je donijela Skupstina Crne Gore 26. saziva na Osmoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg)
zasijedanja u 2020. godini, dana 30. jula 2020. godine.

Broj: 01-1596/2
Podgorica, 31. jul 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Pukanovig, s.r.

Na osnovu ¢lana 82 tacka 2 Ustava Crne Gore i Amandmana IV stav 1 na Ustav Crne
Gore, Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Osmoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg)
zasijedanja u 2020. godini, dana 30. jula 2020. godine, donijela je

ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O POREZU NA DODATU VRIJEDNOST

Clan 1

U Zakonu o porezu na dodatu vrijednost (,,Sluzbeni list RCG", br. 65/01, 38/02, 72/02,
21/03 1 76/05 i ,,Sluzbeni list CG", br. 16/07, 29/13, 9/15, 53/16, 1/17 i 50/17) u ¢lanu 24a
stav 1 tacka 6 poslije rijeci ,,kampovima“ dodaje se zarez i rijeci: ,,turistickim apartmanima®.

Tacka 6a mijenja se 1 glasi:

,»0a) usluga pripremanja i1 usluzivanja hrane, flasirane vode za pi¢e 1 bezalkoholnih
negaziranih pica u restoranima i objektima u kojima se pruzaju catering usluge;*.

Poslije tacke 6a dodaje se nova tacka koja glasi:

,0b) usluga pripremanja i usluZivanja hrane, pi¢a 1 napitaka, osim alkoholnih pica,
gaziranih pic¢a sa dodatkom Secera 1 kafe, u objektima za pruZanje ugostiteljskih usluga;®.

Stav 3 brise se.

Clan 2

U c¢lanu 25 stav 1 poslije tacke 12a dodaju se dvije nove tacke koje glase:

,12b) isporuke proizvoda, odnosno usluga na osnovu zaklju¢enog ugovora o donaciji sa
drzavnim organima i organizacijama i organima jedinice lokalne samouprave i drugim javno
pravnim tijelima;

12c¢) isporuke donacija u vidu medicinskih sredstava i zastitne opreme drZzavnim organima
I organizacijama i organima jedinice lokalne samouprave i drugim javno pravnim tijelima,
radi suzbijanja posljedica nastalih usljed epidemija zaraznih bolesti.*

Clan 3
U ¢lanu 28 stav 1 tacka 12 rijeci: ,,12 1 12a ovog zakona“ zamjenjuju se rije¢ima: ,,12, 12a,
12b i 12¢ ovog zakona®.



Clan 4
U ¢lanu 31 stav 6 mijenja se 1 glasi:
,»(0) Poreski obveznik moze da izda racun u elektronskom obliku uz prethodnu saglasnost
primaoca racuna, u skladu sa zakonom kojim se ureduje elektronski dokument.*

Clan 5
U c¢lanu 35 stav 2 mijenja se i glasi:
»(2) Poreski obveznik prijavu iz stava 1 ovog clana podnosi elektronskim putem
nadleznom poreskom organu do 15. dana narednog mjeseca po isteku poreskog perioda."

Clan 6
Poslije ¢lana 69 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,»Clan 69a
(1) Odredba clana 35 stav 2 ovog zakona ¢e se primjenjivati nakon tri mjeseca od dana
stupanja na snagu ovog zakona.
(2) Do pocetka primjene odredbe iz stava 1 ovog ¢lana, poreski obveznik mjesecnu prijavu
za obracun PDV podnosi nadleznom poreskom organu u Stampanoj ili elektronskoj formi do
15. dana narednog mjeseca po isteku poreskog perioda.*

Clan 7
Poslije ¢lana 71¢ dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 71d
Odredba ¢lana 24a stav 1 tacka 6a ovog zakona primjenjivace se od 1. septembra 2021.
godine.
Odredba clana 24a stav 1 tacka 6b ovog zakona prestaje da vazi 31. avgusta 2021.
godine.*

Clan 8
Ovaj zakon stupa na snagu danom objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne Gore*.

Broj: 16-3/20-3/7
EPA 1039 XXVI
Podgorica, 30. jul 2020. godine

Skupstina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovi¢, s.r.



10109.

Na osnovu €lana 82 stav 1 tacka 3 1 8 Ustava Crne Gore i ¢lana 4 stav 1 Zakona o upotrebi
jedinica Vojske Crne Gore u medunarodnim snagama 1 uces¢u pripadnika operativne jedinice
za zaStitu i spaSavanje, policije i zaposlenih u organima drzavne uprave u mirovnim misijama
1 drugim aktivnostima u inostranstvu (,,Sluzbeni list CG*, broj 61/08, 31/17, 34/17 i 46/19),
Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog (proljeénjeg) zasijedanja u
2020. godini, dana 27. jula 2020. godine, donijela je

ODLUKU
O UPUCIVANJU PRIPADNIKA VOJSKE CRNE GORE U
SASTAV SNAGA SJEVERNOATLANTSKOG SAVEZA ZA BRZO REAGOVANJE
(NATO RESPONSE FORCE-NRF)

1. U sastav snaga Sjevernoatlantskog saveza za brzo reagovanje (NATO Response Force -
NRF), upucuje se do 30 pripadnika Vojske Crne Gore.

2. Savjet za odbranu i bezbjednost utvrdi¢e pravila angazovanja i nacionalna ograni¢enja
za pripadnike Vojske Crne Gore, za vrijeme vrSenja duZnosti u sastavu snaga
Sjevernoatlantskog saveza za brzo reagovanje.

3. Ministarstvo odbrane izvrSi¢e pripremu, obuku i opremanje pripadnika Vojske Crne
Gore koji se upucuju u sastav snaga Sjevernoatlantskog saveza za brzo reagovanje, u skladu
sa zakonom.

4. Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne
Gore*.

Broj: 00-72/20-28/4
EPA 1012 XXVI
Podgorica, 27. jul 2020. godine

Skupstina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovi¢, s.r.



1020.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 6 Ustava Crne Gore, Predsjednik Crne Gore donosi

UKAZ
O POSTAVLJENJU NA DUZNOST
IZVANREDNE I OPUNOMOCENE AMBASADORKE - STALNE PREDSTAVNICE -
SEFICE STALNE MISIJE CRNE GORE PRI UJEDINJENIM NACIJAMA I
DRUGIM MEDUNARODNIM ORGANIZACIJAMA U ZENEVI

Postavlja se Slavica Mila¢i¢ na duznost izvanredne i opunomocéene ambasadorke - stalne
predstavnice - Sefice Stalne misije Crne Gore pri Ujedinjenim nacijama i drugim
medunarodnim organizacijama, na rezidentnoj osnovi, sa sjediStem u Zenevi.

I
Ministar vanjskih poslova izvrsi¢e ovaj ukaz.
i

Ovaj ukaz stupa na snagu narednog dana od dana objavljiva-nja u "Sluzbenom listu Crne
Gore".

Broj: 01-1496/4
Podgorica, 31. jula 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Pukanovig, s.r.



1021.

Na osnovu c¢lana 19 stav 2 Statuta druStva sa ograni¢enom odgovornoscu Inovaciono
preduzetnicki centar “Tehnopolis" - Niksi¢ (“Sluzbeni list CG", br. 34/13, 47/13 1 25/16),
Vlada Crne Gore je 2. jula 2020. godine, bez odrzavanja sjednice, na osnovu pribavljenih
saglasnosti vecine ¢lanova Vlade, donijela

ODLUKU
O VISINI NAKNADA ZA PREDSJEDNIKA I CLANOVE ODBORA DIREKTORA
DRUSTVA SA OGRANICENOM ODGOVORNOSCU INOVACIONO
PREDUZETNICKI CENTAR "TEHNOPOLIS" - NIKSIC

1 Predsjedniku Odbora direktora drustva sa ogranicenom odgovornoséu Inovaciono
preduzetnicki centar ,,Tehnopolis" - Niks$i¢ (u daljem tekstu: Drustvo: utvrduje se mjesecna
naknada za rad u visini jedne prosje¢ne zarade zaposlenih u Drustvu, u prethodnoj godini.

2. Clanovima Odbora direktora Drustva utvrduje se mjeseéna naknada za rad u visini 50%
prosjecne zarade zaposlenih u Drustvu, u prethodnoj godini.

3. Obracun za isplatu naknade iz ta¢. 1 1 2 ove odluke vrSi¢e se na osnovu prosjecne
zarade zaposlenih u Drustvu u prethodnoj godini.

4. Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenom listu Crne
Gore"

Broj. 07-3388
Podgorica. 2. jula 2020. godine

Vlada Crne Gore
Predsjednik,
Dusko Markovig, s.r.



1022.

Na osnovu c¢lana 218 Zakona o planiranju prostora i izgradnji objekata (“Sluzbeni list
CG”, br. 64/17, 44/18 1 63/18), Vlada Crne Gore, bez odrzavanja sjednice, na osnovu
pribavljenih saglasnosti vecine ¢lanova Vlade, 23. jula 2020. godine, donijela je

ODLUKU
O IZMJENI ODLUKE O IZRADI DETALJNOG URBANISTICKOG PLANA
,,CENTAR”, OPSTINA PLUZINE

Clan 1
U Odluci o izradi Detaljnog urbanisti¢kog plana ,,Centar”, opstina Pluzine ("Sluzbeni list
CG", broj 33/19) u ¢lanu 4 rijeci: ,,7.000 eura® zamjenjuju se rije¢ima: ,,17.000,00 eura®.
Clan 2

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenom listu Crne
Gore”.

Broj: 07-3698
Podgorica, 23. jula 2020. godine

Vlada Crne Gore
Predsjednik,
Dusko Markovié, s.r.



1023.

Na osnovu ¢lana 22 st. 2 1 9 Zakona o planiranju prostora i izgradnji objekata (“Sluzbeni
list CG”, br. 64/17, 44/18 i 63/18), Vlada Crne Gore, bez odrzavanja sjednice, na osnovu
pribavljenih saglasnosti vecine ¢lanova Vlade, 23. jula 2020. godine, donijela je

ODLUKU
0 IZMJENI ODLUKE O ODREDPIVANJU RUKOVODIOCA IZRADE DETALJNOG
URBANISTICKOG PLANA ,,CENTAR”, OPSTINA PLUZINE I VISINI NAKNADE
ZA RUKOVODIOCA I STRUCNI TIM ZA I1ZRADU DETALJNOG
URBANISTICKOG PLANA

1. U Odluci o odredivanju rukovodioca izrade Detaljnog urbanistickog plana ,,Centar”,
opstina Pluzine 1 visini naknade za rukovodioca i stru¢ni tim za izradu Detaljnog
urbanisti¢kog plana (,,Sluzbeni list CG*, broj 33/19) u tacki 3 rijeci: ,,7.000 eura“ zamjenjuju
se rije¢ima: ,,17.000,00 eura®.

2. Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne
Gore”.

Broj: 07-3698
Podgorica, 23. jula 2020. godine

Vlada Crne Gore
Predsjednik,
Dusko Markovié, s.r.



1024.

Na osnovu c¢lana 218 Zakona o planiranju prostora i izgradnji objekata (“Sluzbeni list
CG”, br. 64/17, 44/18 1 63/18), Vlada Crne Gore, bez odrzavanja sjednice, na osnovu
pribavljenih saglasnosti vecine ¢lanova Vlade, 23. jula 2020. godine, donijela je

ODLUKU
O 1ZMJENI ODLUKE O IZRADI IZMJENA | DOPUNA PROSTORNO-
URBANISTICKOG PLANA OPSTINE KOLASIN

Clan 1
U Odluci o izradi lzmjena i dopuna Prostorno-urbanistickog plana Opstine Kolasin
("Sluzbeni list CG", br. 54/19 i 76/19) u ¢lanu 4 rijeci: ,,10.000,00 eura“ zamjenjuju se
rije¢ima: ,,20.000,00 eura®.
Clan 2

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “SluZzbenom listu Crne
Gore”.

Broj: 07-3692
Podgorica, 23. jula 2020. godine

Vlada Crne Gore
Predsjednik,
Dusko Markovig, S.r.



1025.

Na osnovu ¢lana 22 st. 2 1 9 Zakona o planiranju prostora i izgradnji objekata (“Sluzbeni
list CG”, br. 64/17, 44/18 i 63/18), Vlada Crne Gore, bez odrzavanja sjednice, na osnovu
pribavljenih saglasnosti veéine ¢lanova Vlade, 23. jula 2020. godine, donijela je

ODLUKU
O IZMJENI ODLUKE O ODREDPIVANJU RUKOVODIOCA IZRADE IZMJENA I
DOPUNA PROSTORNO-URBANISTICKOG PLANA OPSTINE KOLASIN I VISINI
NAKNADE ZA RUKOVODIOCA I STRUCNI TIM ZA IZRADU IZMJENA 1
DOPUNA PROSTORNO-URBANISTICKOG PLANA

1. U Odluci o odredivanju rukovodioca izrade Izmjena i dopuna Prostorno-urbanistickog
plana Opstine Kolasin 1 visini naknade za rukovodioca i stru¢ni tim za izradu Izmjena i
dopuna Prostorno-urbanistickog plana (,,Sluzbeni list CG*, br. 54/19 i1 76/19) u tacki 3 rijeci:
,10.000 eura* zamjenjuju se rijecima: ,,20.000,00 eura®.

2. Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne
Gore”.

Broj: 07-3692
Podgorica, 23. jula 2020. godine

Vlada Crne Gore
Predsjednik,
Dusko Markovié, s.r.



1026.

Na osnovu ¢lana 271 Zakona o privrednim drustvima ("Sluzbeni list CG", broj 65/20) i
¢lana 9 stav 1 tacka 1 Odluke o osnivanju Drustva sa ogranicenom odgovornoscu "Regionalni
ronilacki centar za podvodno deminiranje i obuku ronilaca" - Podgorica ("Sluzbeni list CG",
br. 8/15 1 62/20) na predlog Odbora direktora Drustva, osniva¢ Vlada Crne Gore je 23. jula
2020. godine, bez odrzavanja sjednice, na osnovu pribavljenih saglasnosti vecine ¢lanova
Vlade, donijela

ODLUKU
O IZMJENI STATUTA DRUSTVA SA OGRANICENOM ODGOVORNOSCU
,REGIONALNI RONILACKI CENTAR ZA PODVODNO DEMINIRANJE I OBUKU
RONILACA" IZ HERCEG NOVOG

Clan 1
U Statutu Drustva sa ograni¢enom odgovornos¢u Regionalni ronilacki centar za podvodno
deminiranje 1 obuku ronilaca iz Herceg Novog ("Sluzbeni list CG", broj 73/15), u nazivu
statuta 1 ¢lanu 3 rijeci: "Herceg Novog" u razli¢itom padezu zamjenjuju se rije¢ju "Podgorica"
u odgovaraju¢em padezu.
Clan 2

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore".

Broj: 07-3647
Podgorica, 23. jula 2020. godine

Vlada Crne Gore
Predsjednik,
Dusko Markovié, s.r.



1027.

Na osnovu ¢lana 9 Zakona o strateskoj procjeni uticaja na zivotnu sredinu ("Sluzbeni list
RCG", broj 80/05 1 "Sluzbeni list CG", br. 59/11 i 52/16), Ministarstvo odrzivog razvoja i
turizma donijelo je

ODLUKU
O IZRADI STRATESKE PROCJENE UTICAJA NA ZIVOTNU SREDINU ZA
IZMJENE I DOPUNE DRZAVNE STUDIJE LOKACIJE ,,DIO SEKTORA 22 1
SEKTOR 23%, OPSTINA TIVAT

1. Pristupa se izradi Strateske procjene uticaja na Zzivotnu sredinu (u daljem tekstu:
Strateska procjena) za Izmjene i dopune Drzavne studije lokacije ,,Dio sektora 22 i Sektor
23, opstina Tivat (u daljem tekstu: Izmjene i dopune DSL-a).

2. Planski osnov za izradu lzmjena i dopuna DSL-a predstavlja Prostorni plan posebne
namjene za obalno podruc¢je Crne Gore i Prostorno urbanisti¢ki plan OpStine Tivat 1 druga
dokumentacija sa drzavnog i lokalnog nivoa (razvojna dokumenta, master planovi, studije).

3. Povrsina zahvata za koji se planira izrada Izmjena i dopuna DSL-a je 66,39 ha.

4. Realizacija planiranih aktivnosti koje se odnose na stvaranja dodatnih uslova za
poboljSanje nivoa usluga 1 obezbjedivanje raznovrsnih sadrzaja koji su komplemantarni sa
razvojem turizma mogu da dovedu do povecanja zauzetosti prostora i do promjene
morfologije terena, a samim tim i do privremenog ili trajnog gubljenja staniSta biljnog 1
zivotinjskog svijeta.

5. O izvrSenoj strateskoj procjeni izradi¢e se IzvjeStaj o strateSkoj procjeni uticaja na
zivotnu sredinu (u daljem tekstu: Izvjestaj) u skladu sa ¢lanom 15 Zakona o strateskoj
procjeni uticaja na zivotnu sredinu.

6. IzvjeStajem treba dati poseban osvrt na identifikaciju negativinih uticaja, propisivanje
mjera zastite 1 preporuka za razmatranje 1 izbor najboljeg varijantnog rjeSenja, a posebno treba
propisati smjernice koje ¢e se odnositi na oCuvanje biodiverziteta, prirodnih i1 kulturnih
dobara, zaStiti zemljiSta 1 ocCuvanju prirodnog pejzaza, kao i pripadajueg morskog
akvatorijuma.

7. Ministarstvo odrzivog razvoja i turizma, kao organ nadleZzan za pripremu Izmjena 1
dopuna DSL-a odlucuje o izboru nosioca izrade Izvjestaja u postupku javnih nabavki.

8. Izvjestaj e se izraditi u roku predvidenom za izradu Izmjena i dopuna DSL-a.

9. U postupku izrade StrateSke procjene obezbijedi¢e se ucesce javnosti, zainteresovanih
organa i organizacija i organizovati javna rasprava u skladu sa Zakonom o strateSkoj procjeni
uticaja na Zivotnu sredinu.

10. Finansijska sredstva potrebna za izradu IzvjesStaja obezbijedi¢e se iz Budzeta Crne
Gore u iznosu od 4.500,00 eura.

11. Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne
Gore*.

Broj: 01-81/38
Podgorica, 22. jula 2020. godine

Rukovodilac radom Ministarstva,
Dusko Markovié, predsjednik VVlade Crne Gore, s.r.



1028.
Na osnovu ¢lana 63 stav 4 Zakona o Zivotnoj sredini ("Sluzbeni list CG", broj 52/16),
Ministarstvo odrzivog razvoja i turizma donijelo je

PRAVILNIK
O NACINU VOPENJA, ODRZAVANJA, METODOLOGIJI UNOSA I OBRADE
PODATAKA INFORMACIONOG SISTEMA ZASTITE ZIVOTNE SREDINE

Predmet

Clan 1
Ovim pravilnikom propisuje se nacin vodenja i odrzavanja Informacionog sistema zastite
zivotne sredine (u daljem tekstu: Informacioni sistem), metodologija unosa i obrade podataka,
struktura, kategorije i nivoi sakupljanja podataka, kao i sadrzina podataka o kojima se
redovno obavjestava javnost.

Nacin vodenja i odrZzavanja Informacionog sistema

Clan 2
Informacioni sistem vodi se u digitalnom obliku na nacin kojim se obezbeduje:
- organizacija nacina rada;
- popis subjekata izvjeStavanja;
- na¢in i rokovi dostavljanja podataka;
- nacin upravljanja podacima i informacijama.
Odrzavanje Informacionog sistema obuhvata:
- odrzavanje baza podataka;
- obezbjedivanje kontinuiranog koriS¢enja sistema od strane eksternih korisnika;
- evidentiranje i otklanjanje nedostataka sistema;
- oporavak baze podataka u slu€aju potrebe;
- odrZavanje sistema zaStite podataka;
- arhiviranje podataka;
- odrZavanje racunarske, programske i komunikacione opreme.

Metodologija unosa i obrade podataka

Clan 3

Podaci se u Informacioni sistem unose i obraduju kroz internet formu ili otpremanjem
unaprijed defnisanih skupova podataka putem internet aplikacija.

Struktura i kategorije podataka

Clan 4
Podaci koji se sakupljaju i unose u Informacioni sistem dijele se na sljedece kategorije:
1) Zivotna sredina:
- vazduh;
- vode;
- more;
- zemyjiste;
- biodiverzitet;
- buka;
- otpad,
- registar zagadivaca, PRTR;



- registar Seveso postrojenja;

- registar hemikalija;

- registar biocidnih proizvoda;

- lista EMAS organizacija;

- lista organizacija sa Eko znakom;

- indikatori zZivotne sredine;

- pritisci u ribarstvu;

- sektorski pritisci na Zivotnu sredinu;
- zakonodavni i strateski okvir;

2) klimatske promjene:

- mitigacija;

- adaptacija;

- inventar gasova sa efektom staklene baste.

Nivoi sakupljanja podataka

Clan 5

Subjekti zaStite Zivotne sredine vrSe unos podataka kroz internet formu ili otpremanjem
skupova podataka preko postojecih internet aplikacija.

Sadrzina podataka o kojima se redovno obavjestava javnost

Clan 6

Javnost se redovno obavjeStava o stanju segmenata Zivotne sredine, planovima i
programima zaStite zZivotne sredine i njihovom sprovodenju, kao i drugim mjerama koje
izmedu ostalog sadrze dozvole i saglasnosti.

Podaci o kojima se redovno obavjeStava javnost odnose se na podatke:

- 0 kvalitetu vazduha u realnom vremenu, na mjese¢nom i godisSnjem nivou;

- dobijene mjerenjem koncentracija alergenog polena suspendovanog u vazduhu na
nedeljnom nivou tokom sezone polinacije alergenih biljaka;

- pracenja zivotne sredine objavljivanjem Informacije o stanju Zivotne sredine.

Javnost se obavjesStava i putem internet stranice Arhus centara.

Stupanje na snagu

Clan 7

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

Broj: 12-717/7
Podgorica, 16. jula 2020. godine

Rukovodilac radom Ministarstva,
Dusko Markovié, predsjednik VVlade Crne Gore, s.r.



1029.

Na osnovu Clana 44 stav 2 tacka 3 Zakona o Centralnoj banci Crne Gore ("Sluzbeni
list CG", br. 40/10, 46/10, 06/13 i 70/17), i ¢lana 117 stav 4 Zakona o plathom prometu
("Sluzbeni list CG", broj 62/13), Savjet Centralne banke Crne Gore, na sjednici odrZzanoj
30.07.2020. godine, donio je

ODLUKU
O DOPUNAMA ODLUKE O SOPSTVENIM SREDSTVIMA INSTITUCIJA ZA
ELEKTRONSKI NOVAC

Clan1

U Odluci o o sopstvenim sredstvima institucija za elektronski novac (“Sluzbeni list CG”,
broj 48/14) poslije ¢lana 12 dodaje se novo poglavlje i tri ¢lana, koji glase:

llla IZVJESTAVANJE O SOPSTVENIM SREDSTVIMA | MINIMALNIM
ZAHTJEVIMA ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA

Kvartalni izvjestaji

Clan 12a
Radi obezbjedenja pracenja nivoa sopstvenih sredstava i minimalnih zahtjeva za
sopstvenim sredstvima, institucija za elektronski novac je duzna da Centralnoj banci
dostavlja sljedece kvartalne izvjestaje:

1) lzvjeStaj o sopstvenim sredstvima institucije za elektronski novac (Obrazac IEN-
SS),

2) lzvjeStaj o minimalnim zahtjevima za sopstvenim sredstvima institucije za
elektronski novac (Obrazac IEN-MSS).

Izvjestaje iz stava 1 ovog Clana institucija za elektronski novac dostavlja Centralnoj banci
na obrascima koji se daju u prilogu ove odluke i ¢ine njen sastavni dio odluke.

Centralna banka moze, po potrebi, davati pojasnjenja i smjernice za popunjavanje pozicija
izvjeStajnih obrazaca iz stava 2 ovog €lana.

Rokovi za dostavljanje izvjestaja

Clan 12b
Institucija za elektronski novac je duzna da izvjestaje iz ¢lana 12a stav 1 ove odluke
dostavlja Centralnoj banci najkasnije u roku od 20 dana od isteka kvartala na koji se ti
izvjestaji odnose.

lzuzetno od stava 1 ovog €lana, izvjeStaje iz ¢lana 12a stav 1 ove odluke za posljedniji
kvartal poslovne godine institucija za elektronski novac je duzna da dostavi Centralnoj
banci na osnovu konacnih podataka najkasnije do 15. februara sljedec¢e godine.



Nacin dostavljanja izvjestaja

Clan 12¢
Institucija za elektronski novac je duzna da izvjeStaje iz Clana 12a stav 1 ove odluke
dostavlja u elektronskoj formi, a na zahtjev Centralne banke i u papirnoj formi.*

Clan 2

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore”.

O. br. 0101-4679-6/2020
Podgorica, 30.07.2020. godine

Savjet Centralne banke Crne Gore
Predsjedavajuci guverner,
dr Radoje Zugié¢, s.r.



(naziv i sjediste institucije za elektronski novac)

IzvjesStaj o sopstvenim sredstvima institucije za elektronski novac

Prilog
Obrazac IEN-SS

u hiljadama eura)

Redni Naziv pozicije Iznos
broj
1. A 1. OSNOVNI KAPITAL
1.1. Uplaceni akcionarski kapital po nominalnoj vrijednosti, iskljuéujué¢i kumulativhe povlaséene akcije (za
2. | instituciju za elektronski novac koja je akcionarsko drustvo), odnosno uplaéeni udjeli (za insituciju za
elektronski novac koja je drustvo sa ograni€¢enom odgovornoscu)
1.2. Napla¢ene emisione premije, iskljucuju¢i emisione premije po osnovu kumulativnih prioritetnih akcija
3 | (za akcionarsko drustvo), odnosno iznos upla¢en iznad nominalne vrijednosti pri uplati udjela (za drustva
sa ograni¢enom odgovornoscéu)
4 1.3. Rezerve koje su formirane nateret dobiti nakon njenog oporezivanja
" | (zakonske, statutarne i druge rezerve)
1.4. Nerasporedena dobit iz prethodnih godina za koju je skupstina akcionara (za akcionarsko drustvo),
5 odnosno nadlezni organ institucije za elektronski novac koja je drustvo sa ograniéenom odgovornoscu,
| donijela odluku da bude ukljuéena u osnovni kapital, umanjena za porez na dobit i druge o¢ekivane
troskove
6. | 1.5 Dobit u tekuc¢oj godini
7. | 2. ODBITNE STAVKE PRI IZRACUNAVANJU OSNOVNOG KAPITALA
8. | 2.1. Gubitak iz prethodnih godina
9. | 2.2. Gubitak iz tekuce godine
10. | 2.3. Nematerijalna imovina u obliku goodwilla, licenci, patenata, zastitnih znakova i koncesija
2.4 Nominalni iznos stec¢enih sopstvenih sredstava akcija, iskljuéuju¢i kumulativne povlaséene akcije ( za
11. | akcionarsko drustvo), odnosno stecenih sopstvenih udjela (za drustva sa
ograniéenom odgovornos$cu)
12 2.5. Nerealizovani gubitak po osnovu vrjednosnog uskladivanja finansijske imovine raspolozive za
" | prodaju, po fer vrijednosti
13. | A UKUPAN OSNOVNI KAPITAL ( Pozicija 1-2)
14. | B 3. DOPUNSKI KAPITAL
15. | 3.1. Nominalni iznos uplacenih povlaséenih kumulativnih akcija ( za akcionarska drustva)
3.2. Naplaéene emisione premije po osnovu kumulativnih prioritetnih akcija ( za akcionarska drustva),
16. | odnosno iznos upla¢en iznad nominalne vrijednosti pri uplati udjela ( za drustvo sa ograniéenom
odgovornoscu)
17. | 3.3. Subordinisani dug za koji su ispunjeni uslovi iz ¢lana 6 ove odluke
18. | 3.4 Hibridni instrumenti, za koje su ispunjeni uslovi iz ¢lana 7 ove odluke
19. | 3.5 Revalorizovane rezerve za nepokretnosti u viasnistvu platne institucije
20. | 4. ODBITNE STAVKE PRI IZRACUNAVANJU DOPUNSKOG KAPITALA
21. | 4.1 Stecene sopstvene poviaséene kumulativne akcije ( za akcionarska drustva)
22 4.2 Potrazivanja i potencijalne obaveze obezbijedeni hibridnim instrumentima ili subordinisanim dugom
" | institucije za elektronski novac do iznosa u kojem su ti instrumenti ukljuéeni u dopunski kapital
23. | B UKUPAN DOPUNSKI KAPITAL ( pozicija 3-4)
24. | C 5. ODBITNE STAVKE OD SOPSTVENIH SREDSTAVA :
o5 5.1. Direktnaili indirektna ulaganja u drugu instituciju za elektronski novac, banku ili drugu
" | kreditnu ili finansijsku instituciju u iznosu veéem od 10% kapitala tih institucija
5.2. Ulaganje institucije za elektronski novac u subordinisani dug i hibridne instrumente druge
institucije za elektronski novac, banke ili druge kreditne ili finansijske institucije, u kojoj
institucija za elektronski novac ima direktna ili indirektna ulaganja u iznosu ve¢em od
10% kapitala te institucije
5.3. Ukupniiznos direktnih ili indirektnih ulaganja u druge institucije za elektronski novac, banke ili druge
kreditne ili finansijske institucije u iznosu do 10% njihovog kapitala i ulaganja u subordinisani dug i
27. | hibridne instrumente koja nijesu obuhvaéena tackom 5.2. ovog obrasca, ukoliko prelazi 10% iznosa
sopstvenih sredstava institucije za elektronski novac, prije umanjenja koja se vrse u skladu sa
¢lanom 9 ove odluke
5.4. Direktna ili indirektna ulaganja institucije za elektronski novac u akcije drustva za
28. | osiguranje, drustva za reosiguranje ili osiguravaju¢e holding kompanije u
iznosu ve¢em od 10% kapitala tog drustva, odnosno kompanije
29. | UKUPAN IZNOS SOPSTVENIH SREDSTAVA ( A+B-C)

, 20__ godine,

Telefon za kontakte:

E-mail adresa:

Izvjestaj sacinio-la

(potpis)



(naziv i sjediste institucije za elektronski novac)

IzvjeStaj o minimalnim zahtjevima za sopstvenim sredstvima

institucije za elektronski novac

Obrazac IEN-MSS

(u hiljadama eura)

Pokrivenost

Pokrivenost

Redni Naziv Iznos osn_ovnim dopunskim kapitalom
broj kapitalom
1 2 3
1. I. SOPSTVENA SREDSTVA
2. 1. UKUPAN OSNOVNI KAPITAL
3. 2. UKUPAN DOPUNSKI KAPITAL
4. 3. ODBITNE STAVKE OD SOPSTVENIH SREDSTAVA
5. II.  MINIMALNI ZAHTJEVI ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA
6 1. MINIMALNI ZAHTJEVI ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA ZA DJELATNOST IZDAVANJA ELEKTRONSKOG
' NOVCA
7. 1.1. Prosjek elektronskog novca u opticaju
8. 1.1.1. 2% prosjec¢nog elektronskog novca u opticaju
2. DODATNI IZNOS SOPSTVENIH SREDSTAVA ZA PRUZANJE PLATNIH USLUGA KOJE NIJESU POVEZANE
9. SA IZDAVANJEM ELEKTRONSKOG NOVCA, IZRACUNAT PO ODLUCI O SOPSTVENIM SREDSTVIMA
PLATNIH INSTITUCIJA
10. 2.1. Obim platnih transakcija (OPT):
11. 2.1.1. 4,0% dijela OPT-a do iznosa 5.000.000,00 EUR-a
12. 2.1.2. 2,5% dijela OPT-a iznad iznosa 5.000.000,00 EUR-a do iznosa 10.000.000,00 EUR-a
13. 2.1.3. 1% dijela OPT-a iznad iznosa 10.000.000,00 EUR-a do iznosa od 100.000.000,00 EUR-a
14. 2.1.4. 0,5% dijela OPT-a iznad iznosa 100.000.000,00 EUR-a do iznosa 250.000.000,00 EUR-a
15. 2.1.5. 0,25% dijela OPT-a iznad iznosa 250.000.000,00 EUR-a
16. 2.2. Faktor "k"
17, 3. POVECANJE/SMANJENJE IZNOSA SOPSTVENIH SREDSTAVA INSTITUCIJE ZA ELEKTRONSKI NOVAC PO
CLANU 12 OVE ODLUKE
18. 4. POKRIVENOST ZAHTJEVA ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA
U , 20__ godine, Izvjestaj sacinio-la

Telefon za kontakte:

E-mail adresa:

(potpis)




1030.

Na osnovu Clana 44 stav 2 taCka 3 Zakona o Centralnoj banci Crne Gore ("Sluzbeni
list CG", br. 40/10, 46/10, 06/13 i 70/17) i Clana 78 stav 4 Zakona o plathom prometu
("Sluzbeni list CG", broj 62/13), Savjet Centralne banke Crne Gore, na sjednici odrzanoj
30.07.2020. godine, donio je

ODLUKU
O DOPUNAMA ODLUKE O SOPSTVENIM SREDSTVIMA PLATNIH INSTITUCIJA

Clan1

U Odluci o sopstvenim sredstvima platnih institucija (“Sluzbeni list CG”, broj 48/14) poslije
Clana 13 dodaje se novo poglavlje i tri ¢lana koji glase:

llla IZVJESTAVANJE O SOPSTVENIM SREDSTVIMA | MINIMALNIM
ZAHTJEVIMA ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA

Kvartalni izvjestaji

Clan 13a
Radi obezbjedenja pracenja nivoa sopstvenih sredstava i minimalnih zahtjeva za
sopstvenim sredstvima, platna institucija je duzna da Centralnoj banci dostavlja sljedece
kvartalne izvjestaje:

1) lzvjestaj o sopstvenim sredstvima platne institucije (Obrazac PI-SS),
2) lzvjeStaj o minimalnim zahtjevima za sopstvenim sredstvima platne institucije
(Obrazac PI-MSS).

|zvjestaje iz stava 1 ovog Clana platna institucija dostavlja Centralnoj banci na obrascima
koji se daju u prilogu ove odluke i ¢ine njen sastavni dio.

Centralna banka moze, po potrebi, davati pojasnjenja i smjernice za popunjavanje pozicija
izvjeStajnih obrazaca iz stava 2 ovog €lana.

Rokovi za dostavljanje izvjestaja

Clan 13b
Platna institucija je duzna da izvjestaje iz ¢lana 13a stav 1 ove odluke dostavlja Centralnoj
banci najkasnije u roku od 20 dana od isteka kvartala na koji se ti izvjeStaji odnose.

lzuzetno od stava 1 ovog €lana, izvjestaje iz ¢lana 13a stav 1 ove odluke za posljednji
kvartal poslovne godine platna institucija je duzna da dostavi Centralnoj banci na osnovu
konacénih podataka najkasnije do 15. februara sljedeée godine.



Nacéin dostavljanja izvjestaja
Clan 13c

Platna institucija je duzZna da izvjeStaje iz €lana 13a stav 1 ove odluke dostavlja u
elektronskoj formi, a na zahtjev Centralne banke i u papirnoj formi.”

Clan 2

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore”.

O. br. 0101-4679-5
Podgorica, 30.07. 2020. godine

Savjet Centralne banke Crne Gore
Predsjedavajuci guverner,
dr Radoje Zugié¢, s.r.

61



(naziv i sjediste platne institucije)

IzvjesStaj o sopstvenim sredstvima platne institucije

Prilog
Obrazac PI-SS

(u hiljadama eura)

Redni Naziv pozicije Iznos
broj
1. A 1. OSNOVNI KAPITAL
1.1. Uplaceni akcionarski kapital po nominalnoj vrijednosti, iskljuéujuc¢i kumulativhe povlaséene
2. akcije ( za platnu instituciju koja je akcionarsko drustvo), odnosno uplaéeni udjeli ( za platnu
instituciju koja je drustvo sa ograni¢enom odgovornoscu)
1.2. Napla¢ene emisione premije, iskljuéujuci emisione premije po osnovu kumulativnih
3. prioritetnih akcija (za akcionarsko drustvo), odnosno iznos uplaé¢en iznad nominalne vrijednosti
pri uplati udjela ( za drustvo sa ogranicenom odgovornoséu)
4 1.3. Rezerve koje su formirane na teret dobiti nakon njenog oporezivanja (zakonske, statutarne i
) druge rezerve)
1.4. Nerasporedena dobit iz prethodnih godina za koju je skupstina akcionara ( za akcionarsko
5 drustvo), odnosno nadlezni organ platne institucije koja je drustvo sa ogranic¢enom
' odgovornoscéu, donijela odluku da bude ukljuéena u osnovni kapital, umanjena za porez na dobit i
druge oc¢ekivane troSkove
6. 1.5 Dobit u tekucoj godini
7. 2. ODBITNE STAVKE PRI IZRACUNAVANJU OSNOVNOG KAPITALA
8. 2.1. Gubitak iz prethodnih godina
9. 2.2. Gubitak iz teku¢e godine
10. 2.3. Nematerijalna imovina u obliku goodwilla, licenci, patenata, zastitnih znakova i koncesija
2.4 Nominalni iznos stecenih sopstvenih akcija, isklju¢uju¢i kumulativne povlaséene akcije ( za
11. akcionarsko drustvo), odnosno stecenih sopstvenih udjela (za drustvo sa ograni¢éenom
odgovornoséu)
12 2.5. Nerealizovani gubitak po osnovu vrjednosnog uskladivanja finansijske imovine raspolozive
) za prodaju, po fer vrijednosti
13. A UKUPAN OSNOVNI KAPITAL ( Pozicija 1-2)
14. B 3. DOPUNSKI KAPITAL
15. 3.1. Nominalni iznos uplaéenih povlaséenih kumulativnih akcija ( za akcionarska drustva)
3.2. Naplacene emisione premije po osnovu kumulativnih prioritetnih akcija ( za akcionarska
16. drustva), odnosno iznos uplaéen iznad nominalne vrijednosti pri uplati udjela ( za drustvo sa
ograniéenom odgovornoscu)
17. 3.3. Subordinisani dug za koji su ispunjeni uslovi iz €lana 6 ove odluke
18. 3.4 Hibridni instrumenti, za koje su ispunjeni uslovi iz ¢lana 7 ove odluke
19. 3.5 Revalorizovane rezerve za nepokretnosti u vlasni§tvu platne institucije
20. 4. ODBITNE STAVKE PRI IZRACUNAVANJU DOPUNSKOG KAPITALA
21. 4.1 Ste€ene sopstvene poviaséene kumulativne akcije ( za akcionarska drustva)
29 4.2 Potrazivanja i potencijalne obaveze obezbijedeni hibridnim instrumentima ili subordinisanim
) dugom platne institucije do iznosa u kojem su ti instrumenti uklju¢eni u dopunski kapital
23. B UKUPAN DOPUNSKI KAPITAL (pozicija 3-4)
24, C 5. ODBITNE STAVKE OD SOPSTVENIH SREDSTAVA :
5.1. Direktnaili indirektna ulaganja u drugu platnu instituciju, banku ili drugu
25. kreditnu ili finansijsku instituciju u iznosu ve¢em od 10% kapitala tih
institucija
5.2. Ulaganje platne institucije u subordinisani dug i hibridne instrumente druge
26 platne institucije, banke ili druge kreditne ili finansijske institucije, u kojoj
' platna institucija ima direktna ili indirektna ulaganja u iznosu veéem od
10% kapitala te institucije
5.3. Ukupniiznos direktnih ili indirektnih ulaganja u druge platne institucije,
banke ili druge kreditne ili finansijske institucije u iznosu do 10% njihovog
27. kapitala i ulaganja u subordinisani dug i hibridne instrumente koja nijesu
obuhvaéena tackom 5.2. ovog obrasca, ukoliko prelazi 10% iznosa sopstvenih
sredstava platne institucije, prije umanjenja koja se vrs§e u skladu sa ¢anom 9 ove odluke
5.4. Direktna ili indirektna ulaganja platne institucije u akcije drustva za
28. osiguranje, drustva za reosiguranje ili osiguravajuc¢e holding kompanije u
iznosu ve¢em od 10% kapitala tog drustva, odnosno kompanije
29. UKUPAN IZNOS SOPSTVENIH SREDSTAVA (A+B-C)

U , 20___ godine,

Telefon za kontakte:
E-mail adresa:

Izvjestaj sacinio-la

(potpis)




(naziv i sjediste platne institucije)

Izvjestaj o minimalnim zahtjevima za sopstvenim sredstvima platne institucije

Obrazac PI-MSS

(u hiljadama eura)

Pokrivenost

Pokrivenost

Rber((j)?' Naziv 1znos E;gﬁ;ﬂ;m dopunskim kapitalom
1 2 3
1. I. SOPSTVENA SREDSTVA
2. 1. UKUPAN OSNOVNI KAPITAL
3. 2. UKUPAN DOPUNSKI KAPITAL
4. 3. ODBITNE STAVKE OD SOPSTVENIH SREDSTAVA
5. 1. MINIMALNI ZAHTJEVI ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA PLATNE INSTITUCIJE
6. 1. MINIMALNI ZAHTJEVI ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA - METOD RASPONA PLATNIH TRANSAKCIJA
7. 1.1. Obim platnih transkacija (OPT):
8. 1.1.1. 4,0% dijela OPT-a do iznosa 5.000.000,00 EUR-a
9. 1.1.2. 2,5% dijela OPT-a iznad iznosa 5.000.000,00 EUR-a do iznosa 10.000.000,00 EUR-a
10. 1.1.3. 1% dijela OPT-a iznad iznosa 10.000.000,00 EUR-a do iznosa od 100.000.000,00 EUR-a
11. 1.1.4. 0,5% dijela OPT-a iznad iznosa 100.000.000,00 EUR-a do iznosa 250.000.000,00 EUR-a
12. 1.1.5. 0,25% dijela OPT-a iznad iznosa 250.000.000,00 EUR-a
13. 1.2. Faktor "k"
14, 2. POVECANJE/SMANJENJE IZNOSA SOPSTVENIH SREDSTAVA PLATNE INSTITUCIJE PO CLANU 13 OVE
ODLUKE
15. 3. POKRIVENOST ZAHTJEVA ZA SOPSTVENIM SREDSTVIMA
U , 20__ godine, Izvjestaj sacinio-la

Telefon za kontakte:

E-mail adresa:

(potpis)




1031.

Na osnovu €lana 44 stav 2 taC. 3 i 10 Zakona o Centralnoj banci Crne Gore
("Sluzbeni list CG", br. 40/10, 46/10, 06/13 i 70/17), Savjet Centralne banke Crne Gore,
na sjednici odrzanoj 30. jula 2020. godine, donio je

ODLUKU
O PRIVREMENIM MJERAMA ZA UBLAZAVANJE NEGATIVNIH UTICAJA
EPIDEMIJE ZARAZNE BOLESTI COVID 19 NA FINANSIJSKI SISTEM

. OSNOVNA ODREDBA

. Ovom odlukom se utvrduju privremene mjere koje se odnose na tretman kredita koje su
odobrile banke i druge mjere za smanjenje negativnih posljedica uticaja epidemije
zarazne bolesti COVID 19 na poslovanje banaka i odrzavanje stabilnosti finansijskog
sistema kao cjeline.

[Il. MORATORIJUM NA OTPLATU KREDITA

. Korisnici kredita banaka iz sektora turizma i iz sektora poljoprivrede, Sumarstva i
ribarstva, imaju pravo na moratorijum na otplatu kredita u periodu od 1. septembra
2020. do zaklju¢no sa 31. avgustom 2021. godine, ako na dan 31.12.2019. godine nijesu
imali kasnjenje u otplati kredita duze od 90 dana, a kredit na taj dan nije bio klasifikovan
u kategoriju nekvalitetne aktive.

Kreditima iz sektora turizma, u smislu ove odluke, smatraju se krediti o kojima banke, u
skladu sa Odlukom o izvjeStajima koji banke dostavljaju Centralnoj banci Crne Gore
(,Sluzbeni list CG*, br. 64/12, 83/17, 24/18, 39/18 i 37/19), izvjeStavaju Centralnu banku
Crne Gore (u daljem tekstu: Centralna banka) kao o kreditima za ,usluge pruzanja
smjestaja i ishrane® ili kreditima ,za pripremu turistiCke sezone®, a kreditima iz sektora
poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva smatraju se krediti o kojima banke, u skladu sa tom
odlukom, izvjeStavaju Centralnu banku kao o kreditima za ,poljoprivredu, Sumarstvo i
ribarstvo®.

Moratorijum iz stava 1 ove tatke obuhvata privremenu obustavu svih placanja obaveza
po osnovu kredita (glavnica, kamata, zatezna kamata, naknada i dr.).

Za kredite za koje je uspostavljen moratorijum rok otplate se produzava za period
trajanja moratorijuma, ako banka i korisnik kredita ne ugovore drugacije.

Korisnik moratorijuma ima pravo da izabere jedan od sljedecih naCina pla¢anja kamate
koja se obraCunava za vrijeme trajanja moratorijuma:

1) placanje kamate za vrileme trajanja moratorijuma u skladu sa ugovorenom
dinamikom iz plana otplate kredita;

2) pla¢anje ukupnog iznosa obraCunate, a neplac¢ene kamate za vrijeme trajanja
moratorijuma po isteku moratorijuma, ili
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3) pripisivanje obraCunate, a neplatene kamate za vrijeme trajanje moratorijuma
glavnici duga po isteku moratorijuma.

Za obraCun kamate za vrijeme trajanja moratorijuma, kao i dalji tok otplate kredita, banke
ne smiju ugovarati nominalnu kamatnu stopu koja je ve¢a od nominalne kamatne stope
iz ugovora o kreditu na koji se primjenjuje moratorijum.

Za vrileme trajanja moratorijuma banka ne smije obraCunavati zateznu kamatu na
dospjela neizmirena potrazivanja po kreditu, nece pokretati postupak izvrSenja, odnosno
prinudne naplate, niti preduzimati druge pravne radnje sa ciljem naplate potrazivanja.

Korisnik kredita koji namjerava da ostvari pravo na moratorijum iz stava 1 ove taCke
duzan je da dostavi banci, u elektronskoj ili pisanoj formi, zahtjev za uspostavljanje
moratorijuma.

Banka je duzna da, najkasnije u roku od 15 dana od dana prijema zahtjeva iz stava 8
ove tacCke, sprovede radnje potrebne za realizaciju moratorijuma, ukljuCujuci i
zakljuCivanje aneksa ugovora sa korisnikom kredita - podnosiocem zahtjeva.

Svi troSkovi vezani za uspostavljanje i sprovodenje moratorijuma (obrada kredita,
zakljuCivanje aneksa ugovora o kolateralu, ovjera ugovora i dr.) padaju na teret banke.

[Il. ODOBRAVANJE KREDITA KORISNICIMA 1Z SEKTORA TURIZMA | SEKTORA
POLJOPRIVREDE, SUMARSTVA | RIBARSTVA

3. Banka koja, u periodu od 1. septembra 2020. do zaklju¢no sa 31. avgustom 2021.
godine, odobri kredit korisniku iz sektora turizma i sektora poljoprivrede, Sumarstva i
ribarstva, mozZe taj kredit pri obraCunu rezervacija za potencijalne kreditne gubitke
primjenom ¢lana 48 Odluke o minimalnim standardima za upravljanje kreditnim rizikom u
bankama ("Sluzbeni list CG", br. 22/12, 55/12, 57/13, 44/17, 82/17, 86/18 i 42/19) — (u
daljem tekstu: Odluka o upravljanju kreditnim rizikom), tretirati kao kredit iz klasifikacione
grupe ,A“.

IV. RESTRUKTURIRANJE KREDITA

Restrukturiranje kredita odobrenih korisnicima kredita
iz sektora turizma i sektora poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva

4. Banka koja, na zahtjev korisnika kredita iz sektora turizma i sektora poljoprivrede,
Sumarstva i ribarstva, u periodu vazenja ove odluke, odobri korisniku kredita jednu ili viSe
pogodnosti iz ¢lana 43 stav 1 Odluka o upravljanju kreditnim rizikom, moZze taj kredit pri
obraCunu rezervacija za potencijalne kreditne gubitke primjenom Clana 48 te odluke,
tretirati kao kredit iz klasifikacione grupe ,A“, ako korisnik kredita na dan 31.12.2019.
godine nije imao kasnjenje u otplati kredita duze od 90 dana, a kredit na taj dan nije bio
klasifikovan kao nekvalitetan.

Restrukturiranje ostalih kredita



5. Banka koja, na zahtjev korisnika kredita koji ne pripada kategoriji korisnika kredita iz

tacke 4 ove odluke, u periodu vazenja ove odluke, odobri korisniku kredita jednu ili viSe
pogodnosti iz ¢lana 43 stav 1 Odluke o upravljanju kreditnim rizikom, moze taj kredit u
postupku klasifikacije aktive i obraCunavanja rezervacija za potencijalne kreditne gubitke
tretirati kao novoodobreni kredit, ako:

1) korisnik kredita na dan 31.12.2019. godine nije imao kasnjenje u otplati kredita duze
od 90 dana, a kredit na taj dan nije bio klasifikovan kao nekvalitetan i kredit nije
restrukturiran u 2020. godini;

2) korisnik kredita moZe dokumentovano dokazati banci da je njegova finansijska
pozicija pogorsSana, ili ¢e u bliskoj buduénosti biti pogorSana, zbog negativhog
uticaja epidemije zarazne bolesti COVID 19 na njegovo poslovanje od dana pojave
0ovOog virusa u svijetu, i

3) banka procijeni da ¢e nakon izvrSenog restrukturiranja biti poboljSana kreditna
sposobnost korisnika kredita.

Tretman restrukturiranih kredita iz stava 1 ove taCke banka moZze da koristi samo za prvo
restrukturiranje izvrSeno u skladu sa tim stavom, a ne moZe se Koristiti za kredite koji su
restrukturirani u skladu sa tackom 3 Odluke o privremenim mjerama za ublazavanje
negativnih uticaja novog koronavirusa na finansijski sistem (,Sluzbeni list CG", br. 19/20,
28/20 i 42/20) i/ili tatkom 2 Odluke o privremenim mjerama za smanjenje negativnih
posljedica uticaja epidemije novog koronavirusa na finansijski sistem nakon ublazavanja
mjera za zastitu stanovnistva od zaraznih bolesti (“Sluzbeni list CG”, broj 46/20).

. U periodu vazenja ove odluke, banke mogu, pod uslovima i na nacin iz tatke 5 ove

odluke, vrsiti restrukturiranje i klasifikaciju i kredita na koje se, na dan stupanja na snagu
ove odluke, primjenjuje Odluka o makroprudencijalnim mjerama koje se odnose na
kredite koje banke odobravaju fiziCkim licima ("Sluzbeni list CG, broj 58/19), ukljuCujudi i
mogucnost ugovaranja dodatnog roka otplate koji je za najviSe dvije godine duzi od
rokova iz tatke 2 i taCke 3 stav 1 te odluke i u slu¢aju kada kredit nije obezbijeden
kolateralom iz taCke 2 te odluke.

V. OSTALE MJERE

7. Zabranjuje se bankama isplata dividende akcionarima, osim isplate u obliku akcija banke.

8.

U periodu vazenja ove odluke, banka moze, uz prethodno odobrenje Centralne banke,
odobriti kredit ili drugu izloZzenost prema jednom licu, odnosno grupi povezanih lica, tako
da ukupna izlozenost prema tom licu, odnosno grupi povezanih lica prelazi propisane
limite izloZenosti.

Uz zahtjev za izdavanje odobrenja iz stava 1 ove taCke, dostavlja se detaljna informacija
0 razlozima za povecanje izloZzenosti, sa iznosom prekoraCenja i rokom u kojem ce
banka svesti tu izlozenost u propisane okvire.

. Naknada koju su banke duzZne da plate Centralnoj banci za koriSéenje propisanog iznosa

obavezne rezerve koji ne vrate istog dana, umanjuje se za 50%, sa 12% na 6% na
godi$njem nivou.

V1. IZVJESTAVANJE CENTRALNE BANKE
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

O sprovodenju mjera iz ta€. 2 do 6 ove odluke banke su duzne da mjesecno izvjestavaju
Centralnu banku u elektronskoj formi, najkasnije do 15-og u mjesecu za prethodni
mjesec.

Izvjestaji iz taCke 10 ove odluke dostavljaju se na obrascu COV-RM koji se daje u
prilogu ove odluke i Cini njen sastavni dio.

VIl. SHODNA PRIMJENA

Odredbe tatke 2 ove odluke shodno se primjenjuju na mikrokreditne finansijske
institucije i korisnike njihovih kredita.

VIil. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Korisnici kredita koji, na dan stupanja na snagu ove odluke koriste moratorijum u skladu
sa Odlukom o priviemenim mjerama za smanjenje negativnih posljedica uticaja
epidemije novog koronavirusa na finansijski sistem nakon ublazavanja mjera za zastitu
stanovnistva od zaraznih bolesti (“Sluzbeni list CG”, broj 46/20), nastavljaju da koriste
taj moratorijum do isteka ugovorenog roka njegovog trajanja.

Ova odluka trajac¢e do donoSenja odluke Centralne banke o prestanku njenog vazenija.

Stupanjem na snagu ove odluke prestaje da vazi Odluka o privremenim mjerama za
smanjenje negativnih posljedica uticaja epidemije novog koronavirusa na finansijski
sistem nakon ublazavanja mjera za zastitu stanovniStva od zaraznih bolesti (“Sluzbeni
list CG”, broj 46/20).

16. Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu Crne

Gore“.

0.br.0101 - 4507 - 2/2020
Podgorica, 30.07. 2020.godine

Savjet Centralne banke Crne Gore
Predsjedavajuci guverner,
dr Radoje Zugi¢, s.r.



Izvjestaj o moratorijumu i novoodobrenim i restrukturiranim kreditima

Obrazac COV- RM

1.1. MORATORIJUM 1Z TACKE 2 OVE ODLUKE Ukupan broj duznika Broj partija Iznos
1.1.1. Fizicka lica
1.1.2. Preduzetnici
1.1.3. SME do 100 hilj. EUR
1.1.4. SME preko 100 hilj. EUR
1.1.5. Ostala privredna drustva
Ukupno
1.2. m?EiAAﬁ:gll:j“:vlljzeg:tL{gf ﬁszlzlg’??:l E4|\16I;\:0 Ukupan broj duznika Broj partija Iznos
1.2.1. Fizicka lica
1.2.2. Preduzetnici
1.2.3. SME do 100 hilj. EUR
1.2.4. SME preko 100 hilj. EUR
1.2.5. Ostala privredna drustva
Ukupno
MORATORIUM IZ ODLUKE O PRIVREMENIM
1.3. MJERAMA objavljene u “Sl. list CG”, br 19/20, Ukupan broj duznika Broj partija lznos
28/20i42/20
1.3.1. Fizicka lica
1.3.2. Preduzetnici
1.3.3. SME do 100 hilj. EUR
1.3.4. SME preko 100 hilj. EUR
1.3.5. Ostala privredna drustva
Ukupno
Ukupan
Ol o[, T L G2 ol ZAVSEKTOR Broj podnesenih dulc'il;\c,ij'l(a od:br:znih
2. TURIZMA | POLIOVPRIVREDE, SUMARSTVAI zahtjeva za kredit Kojimalje kreditnih Iznos
RIBARSTVA 1Z TACKE 3 OVE ODLUKE odobren partija
kredit
2.1. Fizicka lica
2.2, Preduzetnici
2.3. SME do 100 hilj. EUR
2.4. SME preko 100 hilj. EUR
2.5. Ostala privredna drustva
Ukupno
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Ukupan

broj
RESTRUKTURIRANI KREDITI 1Z SEKTORA Broj podnesenih duznika Broj
3. TURIZMA | POLJIOPRIVREDE, SUMARSTVA | zahtjeva za kojima je restrukturi- Iznos
RIBARSTVA 1Z TACKE 4 OVE ODLUKE restrukturiranje restruktur | ranih partija
iran
kredit
3.1. Fizicka lica
3.2, Preduzetnici
3.3. SME do 100 hilj. EUR
3.4. SME preko 100 hilj. EUR
3.5. Ostala privredna drustva
Ukupno
RESTRUKTURIRANI OSTALI KREDITI 1Z TACKE 5 . s . -
4. OVE ODLUKE Ukupan broj duznika Broj partija Iznos
4.1. Fizicka lica
4.2, Preduzetnici
4.3. SME do 100 hilj. EUR
4.4, SME preko 100 hilj. EUR
4.5. Ostala privredna drustva
Ukupno
RESTRUKTURIRANI GOTOVINSKI
5. NEOBEZBIJEDENI KREDITI 1Z TACKE 6 OVE Ukupan broj duznika Broj partija Iznos
ODLUKE
5.1. Fizicka lica
Napomena:

Krediti prikazani pod rednim brojem 4.1. ne ukljucuju kredite prikazane pod rednim brojem 5.1.




1032.

Na osnovu Clana 44 stav 2 tacka 3 Zakona o Centralnoj banci Crne Gore ("Sluzbeni
list CG", br. 40/10, 46/10, 06/13 i 70/17) i ¢lana 64 stav 8 Zakona o plathom prometu
("Sluzbeni list CG", broj 62/13), Savjet Centralne banke Crne Gore, na sjednici odrzanoj
30. 07. 2020. godine, donio je

ODLUKU
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ODLUKE O STRUKTURI, BLIZIM USLOVIMA
I NACINU OTVARANJA | UKIDANJA TRANSAKCIONIH RACUNA

Clan1

U Odluci o strukturi, blizim uslovima i nacinu otvaranja i ukidanja transakcionih racuna
(“Sluzbeni list CG”, br. 48/14, 24/16 i 14/17) u €lanu 2 stav 4 mijenja se i glasi:

“U skladu sa zakonom kojim se ureduju tekuci i kapitalni poslovi sa inostranstvom:
1) rezidenti su:

- privredna drustva i druga pravna lica koja su registrovana u Crnoj Gori, osim
njihovih predstavniStava van Crne Gore;

- djelovi stranih drustava upisani u registar nadleznog organa u Crnoj Gori;

- preduzetnici - fiziCka lica sa sjediStem, odnosno prebivalistem u Crnoj Gori koja
obavljaju privrednu djelatnost za svoj racun radi sticanja profita i koja su
registrovana kod nadleZznog organa u Crnoj Gori;

- fiziCka lica - drzavljani Crne Gore koji borave u Crnoj Gori neprekidno godinu
dana ili duze;

- fiziCka lica - strani drzavljani koji na osnovu dozvole za stalni ili privremeni
boravak, odnosno dozvole za priviemeni boravak i rad, borave u Crnoj Gori
neprekidno godinu dana ili duze;

- diplomatska, konzularna i druga predstavnistva Crne Gore u inostranstvu,
zaposleni u tim predstavniStvima i €lanovi njihovih porodica, koji nijesu strani
drzavljani;

2) nerezidenti su lica koja nijesu obuhvaéena pojmom rezidenata.”

Clan 2

U Clanu 16 tacka 1 poslije rijeCi “preduzetnika”, dodaju se rijeCi: “i drugih lica koja obavljaju
djelatnost u skladu sa propisima (u daljem tekstu: preduzetnik)”.

Clan 3

U ¢lanu 17 stav 2 rijeCi: ,,Pri otvaranju transakcionih racuna” zamjenjuju se rijeCima: “Pri
otvaranju svakog transakcionog racuna”.

Poslije stava 3 dodaju se dva nova stava koji glase:

“Zahtjev za otvaranje transakcionog racuna i dokumentaciju propisanu ovom odlukom
korisnik platnih usluga moze dostaviti pruzaocu platnih usluga iz ¢lana 2 stav 1 ove odluke



i u skladu sa zakonom kojim se ureduje elektronska identifikacija i elektronski potpis, uz

postovanje propisa kojima se ureduje sprje€avanje pranje novca i finansiranje terorizma.
Zahtjev za otvaranje transakcionog racuna i dokumentacija propisana ovom odlukom ne

moraju biti ovjereni peCatom, osim u slu€aju kada je to obavezno u skladu sa zakonom,

drugim propisom ili opstim aktom.”

Dosadasnji stav 4 postaje stav 6.

Clan 4
Poslije ¢lana 18 dodaje se novi €lan koji glasi:

“Clan 18a

Pruzaoci platnih usluga iz Clana 2 stav 1 ove odluke mogu korisnicima platnih usluga
ukinuti transakcione racune i bez zahtjeva za ukidanje tih racuna, ukoliko po tim raunima
nije bilo nikakvih promjena u periodu od pet godina i ukoliko je stanje na tim racunima
nula.”

Clan 5
U ¢lanu 19 stav 1 tacka 5 rijeci: ,pecat i”, briSu se.

U stavu 2 tacka 4 posle rijeCi ,djelatnostima” dodaju se zarez i rijeCi: “koje se dostavlja u
slu€aju da podatak o razvrstavanju po djelatnostima nije sastavni dio rjeSenja, akta ili
izvoda iz tac. 1, 2 i 3 ovog stava”, u tacki 5 posle rijeCi ,propisana” dodaju se zarez i rijeci:
“koji se dostavlja u slu€aju da taj podatak nije sastavni dio rjeSenja, akta ili izvoda iz tac. 1,
2 i 3 ovog stava”, a u tacki 8 posle rijeCi ,zahtijeva” dodaju se zarez i rijeCi: “koja nije
obavezna u slu€aju kada je ovo lice prisutno i zahtjev potpiSe prilikom njegove predaje”.

Poslije stava 2 dodaju se dva nova stava, koji glase:

‘Podnosilac zahtjeva nije duzan da dostavi dokumentaciju iz stava 2 ta€. 1, 2, 3,41 5
ovog €lana ukoliko pruzalac platnih usluga iz ¢lana 2 stav 1 ove odluke mozZe trazene
podatke da pribavi neposrednim uvidom u javni registar koji se, u skladu sa propisima,
vodi u Crnoj Gori, ukoliko posebnim zakonom nije drukcije uredeno.

Na izvodu iz registra iz stava 3 ovog €lana pruzalac platnih usluga iz ¢lana 2 stav 1 ove
odluke duzan je da oznacCi datum i vrijeme uvida u taj registar i ime lica koje je izvrSilo
uvid.”

Dosada$niji st. 3 do 6 postaju st. 5 do 8.

Clan 6

U ¢lanu 20 tacka 6 poslije rijeci: ,placanje”, zarez i rijecCi: ,ovjerenih peCatom kojim ¢e se
ovjeravati nalozi za plac¢anje”, briSu se, a u tac. 8 i 9 rijeci: “i pecCat”, briSu se.

Clan 7
U ¢lanu 21a stav 5 mijenja se i glasi:



“Pruzaoci platnih usluga iz ¢lana 2 stav 1 ove odluke mogu podatke iz stava 2 ovog
Clana pribaviti neposrednim uvidom u odgovarajuci javni registar, a mogu ih pribaviti i od
Centralne banke koja im proslijeduje podatke koje pribavi od nadleznih organa.”

Clan 8

U Clanu 22 stav 2 taCka 1 alineja 4 rijeCi: ,koji je potpisalo ovlasc¢eno lice, ovjerenih
peCatom kojim ¢e se ovjeravati nalozi za placanje”, zamjenjuju se rijeCima: “ koji sadrZi
podatke iz ¢lana 20 ove odluke.”

Clan 9

U Clanu 24 stav 2 tacka 1 alineja 4 rijeCi: ,koji je potpisalo ovlasc¢eno lice, ovjerenih
peCatom kojim ¢e se ovjeravati nalozi za pla¢anje”, zamjenjuju se rijeCima: “koji sadrZi
podatke iz ¢lana 20 ove odluke.”

Clan 10

U Clanu 26 stav 2 tacka 1 alineja 5 rijeci: ,koji je potpisalo ovlasc¢eno lice, ovjerenih
peCatom kojim ¢e se ovjeravati nalozi za pla¢anje”, zamjenjuju se rijeCima: “koji sadrZi
podatke iz ¢lana 20 ove odluke.”

Clan 11
Poslije ¢lana 26 dodaje se novi ¢lan 26a koji glasi:

“Clan 26a

U slu€aju statusne promjene u kojoj se vrsi pripajanje jedne banke drugoj, banka
kojoj se pripaja druga banka (u daljem tekstu: banka preuzimalac) duzna je da korisniku
platnih usluga banke koja se pripaja dostavi ponudu za otvaranje transakcionog racuna
kod te banke, najkasnije dva mjeseca prije ugovorenog dana pripajanja (u daljem tekstu:
dan pripajanja).

Ponuda iz stava 1 ovog €lana smatra se prihvacenom, a okvirni ugovor o otvaranju i
vodenju raduna sa bankom preuzimaocem zaklju€enim, ukoliko korisnik platnih usluga, u
roku utvrdenom tom ponudom, ne obavijesti banku da je ne prihvata.

U slucaju kada korisnici platnih usluga koji obavijeste banku preuzimaoca da ne
prihvataju ponudu iz stava 1 ovog €lana, a do isteka roka iz ove ponude ne podnesu banci
koja se pripaja zahtjev za ukidanje transakcionog racuna koji se vodi kod te banke, smatra
se da su ponudu banke preuzimaoca iz stava 1 ovog €lana prihvatili.

Banka preuzimalac moze, iskljucivo za prilive nov€anih sredstava u korist korisnika
platnih usluga, u periodu od najduze jedne godine od dana pripajanja, Koristiti i broj
transakcionog racuna korisnika platnih usluga, koji je, u skladu sa ovom odlukom, odredila
banka koja se pripojila banci preuzimaocu.

NovCana sredstva primljena preko broja raCuna iz stava 3 ovog Clana banka
preuzimalac usmjerava i evidentira u korist broja transakcionog racuna korisnika platnih
usluga koji mu je ona odredila.

Odredbe st. 1 do 4 ovog €lana shodno se primjenjuju i u slu€aju spajanja banaka
osnivanjem nove banke, podjele banke i odvajanja banke uz osnivanje nove banke.”



Clan 12

U Clanu 27 stav 1 taCka 3 poslije rijeci: ,fizickog lica” dodaju se rijeCi: ,ili drugi
identifikacioni broj iz odgovarajuce li¢ne isprave fizickog lica”.

Stav 2 mijenja se i glasi:

‘Uz zahtjev iz stava 1 ovog Cc¢lana podnosilac zahtjeva podnosi na uvid
dokumentaciju kojom se utvrduje identitet tog lica i njegovo drzavljanstvo (licha karta,
pasos ili druga odgovarajuca licna isprava sa fotografijom), pri ¢emu strani drzavljanin i
lice bez drzavljanstva dostavlja i ovjerenu kopiju dozvole za stalni ili privremeni boravak u
Crnoj Gori, odnosno dozvole za privremeni boravak i rad u Crnoj Gori ili drugi odgovarajuci
dokument, kojima dokazuje da u Crnoj Gori boravi neprekidno godinu dana ili duze.”

Poslije stava 4 dodaje se novi stav koji glasi:

‘lzuzetno od stava 4 ovog Clana, pruzaoci platnih usluga iz ¢lana 2 stav 1 ove
odluke mogu otvoriti transakcioni racun i na zahtjev maloljetnog fizickog lica — rezidenta u
sluCajevima kada ova lica ostvare prava kao da su punoljetna, u skladu sa posebnim
zakonima (sklapanje braka, zaklju€enje ugovora o radu i dr.).”

Dosadasnji st. 5i 6 postaju st. 6i 7.

Clan 13

U Clanu 29 stav 1 tacka 4 rijeci: ,i peCat, ukoliko ga pravno lice - nerezident posjeduje”,
briSu se.

U stavu 2 tacka 2 poslije rijeci: ,zahtjeva”, dodaju se zarez i rijeCi: “koja nije obavezna u
slu€aju kada je ovo lice prisutno i zahtjev potpiSe prilikom njegove predaje”, a tacka 3
mijenja se i glasi:

»3) popunjeni karton deponovanih potpisa lica ovlas¢enih za potpisivanje naloga za
placanje, koji sadrzi podatke iz ¢lana 20 ove odluke i koji je potpisalo ovias¢eno lice iz
rieSenja o registraciji pravnog lica - nerezidenta u drzavi sjedista i/ili lica na koje je
ovlasceno lice prenijelo pravo potpisivanja, odnosno iz drugog validnog dokumenta o
oshivanju;”.

U stavu 5 tacka 4 poslije rijecCi: ,zahtjeva”, dodaju se zarez i rijeCi: “koja nije obavezna u
slu€aju kada je ovo lice prisutno i zahtjev potpiSe prilikom njegove predaje”, a u tacki 5
poslije rijeCi ,racuna”, dodaju se zarez i rijeci: ,koji sadrzi podatke iz ¢lana 20 ove odluke”.

Clan 14

U ¢lanu 31 stav 1 poslije tacke 3 dodaje se nova tacka koja glasi:
»3a) adresu priviemenog boravista u Crnoj Gori, kada je to primjenljivo;”.

Stav 2 mijenja se i glasi:

‘Uz zahtjev iz stava 1 ovog Clana podnosilac zahtjeva podnosi na uvid
dokumentaciju kojom se utvrduje identitet tog lica i njegovo drzavljanstvo (licha karta,



pasos$ ili druga odgovarajuca liCna isprava sa fotografijom), odnosno odgovarajuci
dokument kojim dokazuje da je lice bez drzavljanstva, pri ¢emu crnogorski drzavljanin
prilaze i dokaz da u Crnoj Gori boravi neprekidno kraée od godinu dana, a strani
drzavljanin i lice bez drzavljanstva dostavlja i ovjerenu kopiju dozvole za privremeni
boravak u Crnoj Gori, odnosno dozvole za privremeni boravak i rad u Crnoj Gori ili drugi
odgovarajuc¢i dokument, kojima dokazuje da u Crnoj Gori boravi neprekidno kra¢e od
godinu dana.”

Clan 15

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore”.

O. br. 0101-4679-4/2020
Podgorica, 30.07. 2020. godine

Savjet Centralne banke Crne Gore
Predsjedavajuci guverner,
dr Radoje Zugié, s.r.



1033.

Na osnovu €lana 44 stav 2 tacka 3 ("Sluzbeni list CG", br. 40/10, 46/10, 06/13 i
70/17), a u vezi sa ¢lanom 15 Zakona o privrednim drustvima ("Sluzbeni list CG", broj
65/20), Savjet Centralne banke Crne Gore, na sjednici odrzanoj 30.07. 2020. godine,
donio je

ODLUKU
O IZMJENAMA ODLUKA | DRUGIH AKATA CENTRALNE BANKE CRNE GORE ZBOG
PROMJENE OBAVEZNOSTI UPOTREBE PECATA OD STRANE PRIVREDNIH
DRUSTAVA

Clan 1

U odlukama i drugim aktima Centralne banke Crne Gore koji su donijeti prije stupanja na
snagu Zakona o privrednim drustvima (,Sluzbeni list CG", broj 65/20), propisana, odnosno
odredena obavezna upotreba peCata od strane privrednih druStava zamjenjuje se
mogucnosc¢u upotrebe pecata od strane tih lica, osim kada posluju elektronskim putem u
kom slu€aju su ta lica duzna da koriste elektronski pecat.

Clan 2

Izmjene konkretnih odluka i drugih akata u smislu ¢lana 1 ove odluke, Centralna banka
Crne Gore ce pravno-tehnicki sprovesti prilikom prve izmjene tih odluka i drugih akata.

Clan 3

Ova odluka stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenom listu Crne
Gore”.

O.br. 0101-4679-3/2020
Podgorica, 30.07. 2020.godine

Savjet Centralne banke Crne Gore
Predsjedavajuci guverner,
dr Radoje Zugi¢, s.r.



1034.

Na osnovu Clana 44 stav 2 tacka 7 Zakona o Centralnoj banci Crne Gore (,Sluzbeni
list CG“, br. 40/10, 46/10, 06/13 i 70/17), a u vezi sa ¢lanom 76 stav 2 ta€. 3 i 5 Zakona o
platnom prometu (“Sluzbeni list CG”, br. 62/13 i 06/14), Savjet Centralne banke Crne
Gore, na sjednici odrzanoj 30.07.2020. godine, donio je

RJESENJE

1. Platnoj instituciji ,,Diners Club International Montenegro™ drustvo sa ograni¢enom
odgovornosScu, sa sjediStem u Podgorici u ulici Hercegovacka br. 85, oduzima se
odobrenje za pruzanje platne usluge - izdavanje i/ili prihvatanje platnih instrumenata,
izdato RjeSenjem O. br. 0101-4014/73-5 od 22.06.2015. godine.

2. Od dana prijema ovog rjeSenja, “Diners Club International Montenegro" drustvo sa
ogranicenom odgovornoScu, sa sjediStem u Podgorici u ulici Hercegovacka br. 85, ne
smije zakljuCivati pravne poslove koji se odnose na platnu uslugu za Cije pruzanje joj je
oduzeto odobrenje, osim poslova koji se odnose na ostvarivanje prava i izvrSavanje
obaveza nastalih po osnovu platne usluge pruzene do dana prijema ovog rjeSenja.

3. Nalaze se “Diners Club International Montenegro" drustvu sa ogranicenom
odgovornoscu, sa sjedistem u Podgorici u ulici Hercegovacka br. 85, da, na dan prijema
ovog rjeSenja, obustavi izdavanje platnih kartica “Diners Club International” i obezbijedi
obustavu prihvatanja platnih kartica “Diners Club International” koje je izdala prije
oduzimanja odobrenja za pruzanje ove platne usluge.

4. Ovo rjeSenje objavice se u ,Sluzbenom listu Crne Gore® i u dva dnevna Stampana
medija koji se distribuiraju na teritoriji Crne Gore i dostavice se Centralnom registru
privrednih subjekata.

O. br. 0101-4679-2/2020
Podgorica, 30.07.2020. godine

Savjet Centralne banke Crne Gore
Predsjedavajuci guverner,
dr Radoje Zugié, s.r.
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