Zakon o ljekovima

Zakon je objavijen u "Sluzbenom listu CG", br. 56/2011 i 6/2013

I. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1

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

Clan 2

Proizvodnja i promet ljekova je djelatnost od javnog interesa.

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

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

Clan 3

Zabranjena je proizvodnja, odnosno promet ljekova:

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

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

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

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

5) koji su falsifikovani;

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

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

lzuzetno od stava 2 ovog clana, doktor veterinarske medicine, odnosno diplomirani
veterinar (u daljem tekstu: veterinar) koji obavlja veterinarsku djelatnost mozZe izdati lijek
neophodan za lije€enje Zivotinja koje se vrsi pod njegovim nadzorom, u skladu sa zakonom.

Listu ljekova i supstanci iz stava 1 tatka 6 ovog &lana donosi organ drZzavne uprave
nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 4

Pojedini izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedec¢a znacenja:

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

2) nosilac dozvole za lijek je proizvodal sa sjediStem u Crnoj Gori, zastupnik ili
predstavnik za proizvodaca koji nema sjediSte u Crnoj Gori, zastupnik stranog pravnog lica
koje je nosilac dozvole za lijek u zemljama Evropske Unije i koji ima sjediste u Crnoj Gori, kao i
pravno lice sa sjediStem u Crnoj Gori na koga je proizvodag koji ima sjediSte u Crnoj Gori
prenio dozvolu za lijek, odnosno kome je dao pravo na sticanje svojstva nosioca dozvole za
lijek iz svog proizvodnog programa;

3) ime lijeka je ime koje moze biti novo, generi¢ko ili nauéno ime. Uz generi¢ko, odnosno
nauéno ime dodaje se zastitni znak ili naziv proizvodaca ili nosioca dozvole za lijek, a ukoliko
je novo mora se razlikovati od generi¢kog i ne smije dovoditi u zabludu;

4) internacionalno nezastiéeno ime (generi€ko ime) lijeka je medunarodno nezasticeno
ime (INN) koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija ili u nedostatku istoga drugo,
uobi¢ajeno ime;

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

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

7) lijek sa dobro poznatom upotrebom aktivnhe supstance je lijek €ija aktivha supstanca
ili aktivne supstance imaju dobro poznatu medicinsku upotrebu, sa dokazanom efikasno3¢u i
prihvatljivom bezbjedno3¢éu, a koje se upotrebljavaju najmanje deset godina kao lijek u Crnoj



Gori ili Evropskoj Uniji i za koje postoji objavljena usaglasena stru¢no priznata literatura, koja
sadrzi sve potrebne podatke iz zahtijevane farmakoloSko-toksikoloske ili klinicke
dokumentacije za dobijanje dozvole za lijek, kojima se dokazuje bezbjednost i efikasnost lijeka
(bibliografski zahtjev);

8) lijek koji sadrzi fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci je lijek Cija fiksna kombinacija
aktivnih supstanci nije prije izdavanja dozvole za lijek upotrijeblijena kao lijek u terapijske
svrhe, a svaka njegova pojedina aktivha supstanca ulazi u sastav lijeka koji je dobio dozvolu
za lijek u Crnoj Gori ili u zemljama Evropske Unije;

9) lijek sa informacijom o pristanku je lijek istog kvalitativnog i kvantitativhog sastava u
pogledu aktivnih supstanci i istog farmaceutskog oblika za koji se u postupku dobijanja
dozvole za lijek koristi dokumentacija o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka koji ima
dozvolu za lijek u Crnoj Gori, uz pisani pristanak nosioca dozvole za lijek;

10) genericki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci i
isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek i ¢ija je bioekvivalencija sa referentnim lijekom
dokazana odgovarajuc¢im ispitivanjima bioloSke raspoloZivosti. Istom aktivnom supstancom
smatraju se razliite soli, estri, etri, izomeri, mjeSavine izomera, kompleksi ili derivati aktivhe
supstance, osim ako ne postoje znacajne razlike u njihovim svojstvima u pogledu terapijske
bezbjednosti i/ili efikasnosti. Istim farmaceutskim oblikom smatraju se razli¢iti oralni oblici sa
trenutnim oslobadanjem;

11) genericki lijek sa mjeSovitim podacima u dokumentaciji o bezbjednosti i
efikasnosti (u daljem tekstu: genericki hibridni lijek) je lijek koji ne odgovara u potpunosti
definiciji generi¢kog lijeka, odnosno za koji nije moguce dokazati bioloSku ekvivalenciju
ispitivanjima bioloSke raspolozivosti, odnosno u slu€aju promjene jedne ili viSe aktivnih
supstanci, terapijskih indikacija, jacine, farmaceutskog oblika ili na¢ina primjene u odnosu na
referentni lijek;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

22) 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;



23) Dobra klinicka praksa predstavlja skup medunarodno priznatih etiCkih i naucnih
zahtjeva i sistem obezbjedenja kvaliteta u planiranju, sprovodenju, biljeZenju i izvjeStavanju o
klinickim ispitivanjima, radi dobijanja validnih klinickih zaklju¢aka uz odgovarajuéu zastitu
u€esnika u klini¢kim ispitivanjima;

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

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

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

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

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

29) sustinski sli¢ni ljekovi su ljekovi koji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne
supstance u istom farmaceutskom obliku ili razli¢itog peroralnog oblika sa neposrednim
oslobadanjem (tableta i kapsula), sa dokazanom bioraspolozivoSéu/bioekvivalencijom, ako je
potrebno, sa lijekom koji sluzi za poredenje dok se nauéno ne dokaze znacajna razlika u
pogledu bezbjednosti i efikasnosti lijeka;

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

31) nezeljeni dogadaj je nezeljeno iskustvo nastalo u periodu primjene lijeka za koje
uzrocno - 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;

32) neocekivano nezeljeno dejstvo lijeka je svako Stetno nezeljeno dejstvo lijeka koje nije
navedeno u odobrenom sazZetku osnovnih karakteristika lijeka;

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

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

35) farmakolosko-toksikolosko (pretklini€ko) ispitivanje lijeka je ispitivanje kojim se
utvrduju farmakodinamska, farmakokinetic¢ka i toksikolodka svojstva lijeka;

36) istraziva¢ klinickog ispitivanja je doktor medicine, doktor stomatologije ili veterinar
koji je neposredno ukljuéen i odgovoran za njegu pacijenta, odnosno lica ili Zivotinje
podvrgnutih ispitivanju i za njihovo lije€enje i odgovoran je za sprovodenije klini¢kog ispitivanja;

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

38) multicentriéno klini€ko ispitivanje je ispitivanje koje se sprovodi prema jedinstvenom
protokolu u viSe zdravstvenih, odnosno veterinarskih ustanova, tako da ga sprovodi vise od
jednog istrazivaca kliniCkog ispitivanja bez obzira na to da li su mjesta klini¢kog ispitivanja u
istoj ili u razli¢itim zemljama;

39) informisani pristanak je pisana izjava ispitanika kojom on dobrovoljno potvrduje svoju
spremnost da ucestvuje u odredenom klinickom ispitivanju nakon §to je potpuno informisan o
svrsi, prirodi, zna€aju, postupku i rizicima po zdravlje, na jeziku koji je razumljiv licu koje je
podvrgnuto ispitivanju i u pisanoj formi, potpisana od strane ispitanika i sa navedenim
datumom;

40) neintervencijsko klinicko ispitivanje lijeka je ispitivanje u kome se lijek primjenjuje u
skladu sa uslovima navedenim u dozvoli za lijek i kod koga izbor pacijenata nije unaprijed
odreden protokolom klini¢kog ispitivanja veé spada u tekuéu praksu ustaljenog nacina
lije€enja, s tim da je propisivanje liieka jasno odvojeno od odluke da se pacijent ukljuci u
ispitivanje. Dodatne dijagnosticke procedure ili procedure praéenja bolesnika se ne
primjenjuju, a dobijeni rezultati analiziraju se epidemioloSkim metodama;

41) lijek koji se klini€ki ispituje je farmaceutski oblik aktivne supstance ili placebo koji se
ispituje u kliniCkom ispitivanju ili se koristi kao lijek za poredenje u kliniCkom ispitivanju, a
ukljuCuje i liekove koji imaju dozvolu za lijek, ali se upotrebljavaju na drugadiji nacin od
odobrenog ili se razlikuju u formulaciji ili pakovaniju ili se koriste kod neodobrenih indikacija ili



za dobijanje dodatnih podataka o farmaceutskom obliku gotovog lijeka koji ima dozvolu za
lijek;

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

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

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

45) maksimalni nivo rezidua je najveca dozvoljena koncentracija lijeka prisutna u
tragovima u namirnicama dobijenim od lije€enih Zivotinja;

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

47) uputstvo za lijek je dokument koji je prilozen lijeku i sadrzi osnovne informacije o lijeku
i 0 tome kako se lijek pravilno koristi i mora biti napisano jasnim i razumljivim jezikom;

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

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

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

51) kvalitet lijeka je osobina lijeka koja se mozZe utvrditi ispitivanjem kvaliteta svih sastojaka
lijeka i predstavlja prihvatljivo fizicko, hemijsko, bioloSko, farmaceutsko-tehnolo$ko i drugo
svojstvo lijeka, u skladu sa zahtjevima dozvole za lijek;

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

53) efikasnost lijeka je svojstvo lijeka dokazano klini¢kim ispitivanjima sprovedenim u
skladu sa ovim zakonom;

54) rizik vezan uz primjenu lijeka je svaki rizik za zdravlje pacijenta ili za stanovniStvo
povezan sa kvalitetom, bezbjednoSc¢u ili efikasnoScu lijeka, kao i svaki rizik od neZeljenih
efekata na okolinu;

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

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

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

58) bioekvivalencija podrazumijeva da dva lijeka koji su farmaceutski ekvivalenti ili
farmaceutske alternative, imaju sli¢nu bioloSku raspolozivost nakon primjene u istoj molarnoj
dozi u takvoj mjeri da se mozZe oclekivati isti efekat ukljuCujuéi efikasnost i bezbjednost
primjene;

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

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

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

62) falsifikovani lijek je lijek koji je u cilju prevare pogresSno obiljeZzen s obzirom na identitet
i/ili porijeklo, moze sadrzati ispravne ili pogreSne sastojke u odnosu na deklarisani sastav, biti
bez aktivnih supstanci ili sadrzati pogresne koli¢ine aktivnih supstanci i biti u pogreSnom ili
falsifikovanom pakovanju. Falsifikovan moze biti originalan ili genericki lijek;

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



64) 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.

Il. NADLEZNOSTI
Clan 5

Vlada Crne Gore (u daljem tekstu: Vlada):

1) utvrduje kriterijume za formiranje maksimalnih cijena ljekova koji se upotrebljavaju u
humanoj medicini, a propisuju se i izdaju na teret obaveznog zdravstvenog osiguranija;

2) preduzima mjere za snabdijevanje ljekovima u slu€ajevima vanrednih stanja i drugih
vanrednih situacija i moze da propise i drugaciji nacin, postupak i uslove za izdavanje dozvole
za lijek, klinicko ispitivanje, proizvodnju, promet, kontrolu kvaliteta i obiljezavanje,
farmakovigilnacu i ogladavanje ljekova kao i primjenu veterinarskih ljekova, od uslova koji su
propisani ovim zakonom;

3) vrsi i druge poslove u skladu sa zakonom.

Clan 6

Organ drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo):

1) utvrduje nacionalnu farmakopeju i magistralne formule;

2) utvrduje mjere za racionalnu potrosnju ljekova;

3) propisuje blize uslove za: izdavanje dozvole za lijek, proizvodnju, promet ljekova za
humanu upotrebu, kontrolu, pra¢enje nezeljenih dejstava, oglaSavanje i obiljezavanije ljekova;

4) propisuje sadrzaj i nacin vodenja evidencija o izdatim dozvolama, odobrenjima,
sertifikatima i potvrdama, u skladu sa zakonom;

5) vrsi inspekcijski nadzor nad proizvodacima, nosiocima dozvole za promet na veliko i
apotekama kao i inspekcijski nadzor nad oglasavanjem ljekova, u skladu sa zakonom;

6) zabranjuje promet, odnosno nareduje obustavu prometa ili povlacenje iz prometa lijekova
koji ne odgovaraju standardima kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova;

7) predlaze kriterijume za formiranje maksimalnih cijena ljekova iz ¢lana 5 ovog zakona.

Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva, u skladu sa
ovim zakonom:

1) donosi propise za sprovodenje ovog zakona, u skladu sa standardima Evropske Unije ili
drugim jednako strogim standardima koji se primjenjuju u drugim zemljama;

2) daje saglasnost na akt o obrazovanju komisija i liste eksperata za ljekove;

3) rjeSava po Zalbama u drugostepenom postupku;

4) vrsi i druge poslove u skladu sa zakonom.

Organ drZavne uprave nadlezan za poslove ekonomije vrSi inspekcijski nadzor nad
cijenama ljekova u prometu.

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

Clan7

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

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

NadleZnosti, sastav, nacin izbora i trajanje mandata organa Agencije, kao i druga pitanja od
znacaja za rad ureduju se aktom o osnivanju i statutom Agencije.

Na statut Agencije i akt o unutradnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta saglasnost
daje Ministarstvo.

Clan 8

Agencija je nadleZzna da:

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

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

3) izdaje odobrenje za kliniCka ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlu€uje o
izmjeni i dopuni odobrenja, odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja ljekova,
evidentira kliniCka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vrSi kontrolu sprovodenja
klini¢kih ispitivanja;

4) vr8i upis i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar
homeopatskih ljekova;



5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciliem pracenja bezbjednosti liekova
u prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;

6) izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

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

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

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

10) u€estvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

11) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potros$nji liekova;

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

13) preduzima mjere za obezbjedenje kvaliteta ljekova;

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

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

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

17) predlaze uskladivanje propisa na podru€ju ljekova sa propisima Evropske Unije i
propisima i smjernicama medunarodnih institucija;

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

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

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

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

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

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

Poslove iz stava 1 ta¢. 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9, 11, 13, 14, 15, 18, 19, 21 i 22 ovog ¢lana
Agencija vr8i kao poslove iz prenesene nadleZnosti.

Clan 9

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

Za ljekove koji se upotrebljavaju za lije€enje rijetkih bolesti kod ljudi ("Orphan” ljekovi), za
lije€enje rijetkin bolesti kod manje zastupljenih Zivotinjskih vrsta ("MUMS") i ljekove iz
humanitarne pomodi Agencija ne naplac¢uje naknade iz stava 1 ovog &lana.

Clan 9a
Visak prihoda nad rashodima Agencije prihod je budZeta Crne Gore.

Clan 10

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

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

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

Revizija odlaze izvrSenje rieSenja.

Ako je protiv dozvole iz ¢lana 8 stav 1 tacka 9 ovog zakona izjavljena i Zalba, o Zalbi i reviziji
rieSava se istim rjeSenjem.

U vr8enju revizije iz stava 3 ovog Clana mozZe se dati saglasnost ili se dozvola moze
izmijeniti, ponistiti ili staviti van snage.



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

Clan 11

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

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

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

Clan 12

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

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

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

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

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

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

Clan 13

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

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

Eksperti sa liste iz stava 1ovog &lana ne smiju ni na koji nain da u€estvuju u postupku
pripreme dokumentacije za izdavanje dozvole za lijek ili upisa u registre koje vodi Agencija.

Agencija, uz prethodnu saglasnost organa iz stava 1 ovog €lana, razrijeSice eksperta sa
liste eksperata koji postupa suprotno stavu 3 ovog &lana, kao i u slu€aju neobavljanja,
odnosno nesavjesnog obavljanja poslova iz svoje nadleznosti.

TroSkovi rada eksperata iz stava 1 ovog ¢lana obezbjeduju se iz sredstava Agencije.

Clan 14

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

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

Clan 15

Lica iz ¢lana 14 stav 1 ovog zakona, kao i zaposleni u Ministarstvu, organu drzavne uprave
nadleznom za poslove veterinarstva i organu uprave nadleZnom za poslove veterinarstva
duZni su da kao poslovnu tajnu €uvaju sve podatke iz dokumentacije koja se prilaze uz zahtjev
za dobijanje dozvole za lijek, kao i u drugim postupcima u skladu sa ovim zakonom, narodito
ako:

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

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



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

Lica iz stava 1 ovog Clana, 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 znac¢ajan 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 slu€aju saglasnosti podnosioca
zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek i drugim postupcima u skladu sa ovim zakonom, kao i u
slu¢aju 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 vlasnitvo je proizvodaca i
predstavlja poslovnu tajnu.

. LJEKOVI
Clan 16

Lijek je proizvod koji se stavlja u promet u odredenoj jacini, farmaceutskom obliku i
pakovanju, a koji sadrzi supstancu ili kombinaciju supstanci za koju se pokazalo da ima
svojstvo da lijeci ili sprieCava bolesti kod ljudi, odnosno zivotinja, kao i supstancu ili
kombinaciju supstanci koja se moze koristiti ili primjenjivati na ljudima, odnosno Zivotinjama,
bilo sa namjerom da se ponovo uspostavi, poboljSa ili izmijeni fizioloSka funkcija putem
farmakoloskog, imunoloskog ili metaboli¢kog 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, zivotinjski sekreti,
toksini, ekstrakti, proizvodi od krvi);

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

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

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

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

Clan 17

Bioloski lijek je lijek €ija je aktivna supstanca bioloSka supstanca koja se proizvodi ili izlu€uje
iz bioloSkog izvora, a Cija se ukupna svojstva i kvalitet utvrduju fizi€ko-hemijsko-bioloSkim
ispitivanjem zajedno sa odgovarajuéim podacima o postupku proizvodnje i kontrole postupka
proizvodnje (imunoloski liekovi, liekovi iz humane krvi i plazme, ljekovi za napredne terapije i
dr).

Clan 18

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

Vakcine, toksini i serumi obuhvataju:

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

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

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

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

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

Clan 19

LJekovi za naprednu terapiju su:

1) liekovi za gensku terapiju;

2) liekovi za somatsku ¢elijsku terapiju;

3) liekovi dobijeni iz tkiva bioinZenjeringom.



Clan 20

LJekovi iz krvi i krvne plazme su ljekovi proizvedeni iz krvi i krvne plazme humanog ili
Zivotinjskog porijekla.

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

Clan 21

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

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

Radionuklidni generator je svaki sistem koji sadrzi matic¢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) jeste svaki preparat za koji je predvideno da se primjenjuje
rastvaranjem ili kombinovanjem sa radionuklidima u radiofarmaceutski lijek, a najcesée
neposredno prije njegove primjene.

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

Clan 22

Biljni lijek je svaki lijek Ciji su aktivni sastojci iskljuCivo jedna ili viSe supstanci biljnog
porijekla ili jedan ili viSe biljnih preparata ili jedna ili viSe supstanci biljnog porijekla u
kombinaciji sa jednim ili viSe biljnih preparata.

Supstanca biljnog porijekla je svo bilje u cjelini ili djelovima, odnosno alge, gljive, liSajevi u
nepreradenom, suvom ili svijezem stanju, kao i odredeni eksudati koji nijesu podvrgnuti
specificnim 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,
preci§¢avanjem, koncentrovanjem ili fermentacijom supstanci biljnog porijekla.

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

Clan 23

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

Tradicionalni biljni lijek je lijek koji ispunjava sljedece uslove:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5) nije na zadovoljavaju¢i nacin dokazan kvalitet lijeka sa farmaceutskog aspekta.



Agencija 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 sluc€aju iz stava 6 ovog ¢lana Agenciji se podnosi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek.

Clan 24

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

Homeopatski lijek moze da sadrzi viSe aktivnih principa.

Homeopatski lijek se upisuje u Registar homeopatskih ljekova ako ispunjava sljede¢e
uslove:

1) namijenjen je za oralnu ili spoljnu upotrebu;

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

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

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

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

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

Blize uslove i nacin upisa u Registar tradicionalni biljnih ljekova i Registar homeopatskih
liekova, kao i izdavanja dozvole za tradicionalni biljni i homeopatski lijek, proizvodnju, promet,
kontrolu, pracenje nezeljenih dejstava, obiljeZzavanje i oglaSavanje ovih lijekova propisuje
Ministarstvo.

Clan 25

Veterinarski lijek moze biti lijek u smislu €lana 17 i &l. 21 do 25 ovog zakona.

Premiks za mediciniranu hranu je farmaceutski oblik veterinarskog lijeka namijenjen za
mijeSanje sa hranom za Zivotinje koji je proizveden tako da isklju€ivo sluZi za proizvodnju
medicinirane hrane.

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

Ako za lije€enje odredene zivotinjske vrste ne postoiji lijek iz stava 3 ovog €lana, moze da se
upotrijebi lijek sliénih ili istih svojstava namijenjen za upotrebu kod drugih Zivotinjskih vrsta, ako
je za takav lijek izdata dozvola za lijek i ako ne postoji kontraindikacija za njegovu primjenu.

Ako za lije€enje odredene Zivotinjske vrste ne postoji veterinarski lijek u smislu st. 3 i 4 ovog
Clana, za odredenu Zivotinjsku vrstu moze da se upotrijebi lijek namijenjen za upotrebu u
humanoj medicini, ako je za takav lijek izdata dozvola za lijek i ako ne postoji kontraindikacija
Za hjegovu primjenu.

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

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

- sedam dana za mlijeko;

- sedam dana za jaja;

- 28 dana za meso, masno tkivo i jestive nusproizvode, ptica i sisara;

- 500 stepen-dana za meso riba.

Ako se ljekovima iz st. 3 do 6 ovog €lana lijeCe Zivotinje Eiji su proizvodi namijenjeni ishrani
ljudi ili dobijanju hrane za ljude, ti ljekovi kao aktivhu supstancu moraju da sadrze isklju€ivo
supstance iz ¢lana 39 stav 1 ovog zakona.



Clan 26

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

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

Clan 27

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

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

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

Galenski lijek iz stava 1 ovog €lana, koji se iskljucivo upotrebljava u veterinarskoj medicini,
izraduje se u galenskoj laboratoriji veterinarske ustanove u koli¢ini do 100 gotovih
pojedinacnih pakovanja dnevno. Aktivhe supstance za koje postoji karenca ne mogu se
koristiti za izradu galenskih i magistralnih ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini za
tretiranje zivotinja namijenjenih ishrani ljudi ili proizvodniji hrane za ishranu ljudi.

Izrada galenskog lijeka u koli€ini propisanoj u st. 2 i 4 ovog Clana ne smatra se
proizvodnjom u smislu ovog zakona.

Clan 28

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

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

Galenski lijek iz stava 1 ovog Clana ne moze se naci u prometu na veliko, odnosno u
prometu na malo.

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

Clan 29

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

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

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

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

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

IV. DOZVOLA ZA LIJEK
Clan 30
Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek podnosi se Agenciji.
Podnosilac zahtjeva moze biti:
1) proizvodad ljekova sa sjediStem u Crnoj Gori;



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

3) zastupnik stranog pravnog lica koje nije proizvodac tog lijeka ali je nosilac dozvole za lijek
u zemljama Evropske Unije, a koji ima sjedi$te u Crnoj Gori;

4) pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori na koga je proizvodac iz taCke 1 ovog stava prenio
dozvolu za lijek, odnosno kome je dao pravo za sticanje svojstva nosioca dozvole za lijek iz
SVog proizvodnog programa.

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

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

Podnosilac zahtjeva je odgovoran za taCnost podataka u dokumentaciji u postupku
dobijanja dozvole za lijek.

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

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

Clan 31

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

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

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

3) farmakoloSko-toksikoloSke podatke koji obuhvataju: podatke o farmakodinamskim i
farmakokineti¢kim osobinama lijeka, podatke o toksi¢nosti lijeka, uticaj na reproduktivne
funkcije, podatke o embrionalnoj, fetalnoj i perinatalnoj toksi€nosti, mutagenosti i
kancerogenom potencijalu, kao i podatke o lokalnoj podnoSljivosti, odnosno za veterinarske
liekove predlog karence i maksimalnog nivoa rezidua,

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

Clan 32

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

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



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

Podnosilac zahtjeva nije obavezan da prilozi sopstvene podatke iz ¢lana 31 stav 1 tac. 2, 3 i
4 ukoliko podnosi zahtjev za lijek sa informacijom o pristanku (informed consent), koji je lijek
istog kvalitativnog i kvantitativhog sastava u pogledu aktivnih supstanci i istog farmaceutskog
oblika i za koji se u postupku dobijanja dozvole za lijek koristi dokumentacija o kvalitetu,
bezbijednosti i efikasnosti lijeka koji ima dozvolu za lijek u Crnoj Gori, uz pisani pristanak
nosioca dozvole za lijek.

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

LJekovi iz st. 1, 2, 3 i 4 ovog ¢lana i ¢lana 32 stav 1 ovog zakona smatraju se referentnim
liekovima u smislu ovog zakona.

Clan 33

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

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

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

Clan 34

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

1) genericki lijek;

2) genericki hibridni lijek;

3) biolo&ki sli¢an lijek.

Zahtjev za dobijanje dozvole za lijek iz stava 1 taCka 1 ovog €lana, umjesto sopstvenih
podataka iz dokumentacije iz €lana 31 stav 1 tag. 3 i 4 ovog zakona, sadrZi podatke o biolodkoj
ekvivalenciji generi¢kog lijeka u odnosu na referentni lijek na osnovu odgovarajucih studija
bioloSke raspolozivosti.

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

Blize uslove u pogledu nacina i postupka dokazivanja bioloSke ekvivalencije propisuje
Ministarstvo.

Clan 35

Ako je dozvola za referentni lijek izdata prvi put u Crnoj Gori ili zemljama Evropske Unije,
svaka nova dozvola za lijek na osnovu izmjene, odnosno dopune te dozvole u pogledu jagine
lijeka, farmaceutskog oblika, nadina primjene lijeka, pakovanja, kao i sve izmjene i dopune i
zahtjevi za proS8irenje dozvole za lijek treba da budu obuhvaceni prvom dozvolom za lijek i &ine
dio jedinstvenog, globalnog sistema izdavanja dozvole za lijek (u daljem tekstu: globalna
dozvola za lijek).

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

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

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



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

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

Clan 36

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

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

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

Clan 37
Sadrzaj zahtjeva i potrebne dokumentacije za izdavanje dozvole za lijek iz ¢l. 31 i 34 ovog
zakona blize propisuje Ministarstvo, a sadrzaj farmakolo$ko-toksikoloSke i Kklinicke

dokumentacije koja se odnosi na veterinarske ljekove, organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva.
Clan 38

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

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

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

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

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

Clan 39

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

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

Clan 40

Dozvola za lijek izdaje se, po pravilu, na period od pet godina.

Sastavni dio dozvole iz stava 1 ovog €lana je sazetak karakteristika lijeka i uputstvo za lijek,
kao i odobreno pakovanje.

SadrzZaj dozvole za lijek bliZze propisuje Ministarstvo.

Clan 41

Dozvola za lijek po ubrzanom postupku moZe se izdati za:

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

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

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



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

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

Clan 42

Uslovna dozvola za lijek moze se izdati za:

- liekove koji se koriste za lijeCenje, prevenciju ili dijagnostikovanje ozbiljnih i po Zivot
opasnih oboljenja;

- liekove koji se koriste u hitnim slu€ajevima;

- liekove koji se koriste za lije€enje rijetkih bolesti;

- liekove koji su dobili dozvolu po centralizovanom postupku;

- druge liekove od javnog interesa za zdravlje stanovnistva.

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

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

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

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

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

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

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

Clan 43

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

Dozvola 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 Agenciju o
svakom nezeljenom dogadaju prilikom upotrebe lijeka, kao i o preduzetim bezbjednosnim
mjerama.

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

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

Clan 44

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

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

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

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

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

Clan 45

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

Izuzetno, dozvola za lijek ne izdaje se i za:

1) liekove koji su namijenjeni za nau¢na i medicinska istrazivanja;

2) liekove namijenjene daljoj preradi;



3) liekove namijenjene za lijeCenje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata koji imaju
posebne potrebe za tim ljekovima;

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

U slu€ajevima iz stava 2 ovog ¢lana Agencija izdaje odobrenje za nabavku, odnosno uvoz
lijeka.

Odobrenije iz stava 3 ovog ¢lana izdaje se:

- za ljekove iz stava 2 taCka 1 ovog €lana, na zahtjev lica koje se bavi nauéno-istraziva¢kim
radom;

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

- za ljekove iz stava 2 taCka 3 ovog €lana, na zahtjev zdravstvene ili veterinarske ustanove.

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

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

Isporuku, odnosno izdavanje ljekova iz stava 2 tatka 3 ovog &lana vrsi pravno lice koje ima
dozvolu za promet na veliko i ovlaS¢ena apoteka.

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

Clan 46

Nosilac dozvole za lijek obavezan je da stalno obavjeStava Agenciju o svim novim nalazima
o0 ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka u prometu.

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

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

Ako zahtjev iz stava 2 ovog C&lana nije potpun, Agencija pisanim putem obavjeStava
predlagaCa da zahtjev dopuni dodatnim podacima u roku od 30 dana od dana dostavljanja
pisanog obavjestenja.

Agencija o zahtjevu iz stava 2 ovog ¢lana donosi rjeSenje u roku od 90 dana od dana
prijema zahtjeva.

U rok iz st. 4 i 5 ovog ¢lana ne racuna se vrijeme potrebno da podnosilac zahtjeva dostavi
Agenciji trazene dodatne podatke (clock stops).

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

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

Clan 47

Nosilac dozvole za lijek duZan je da podnese zahtjev za obnovu dozvole u roku od najranije
180 dana, a najkasnije u roku od 90 dana prije isteka roka vaznosti dozvole za lijek.

Dozvola za lijek se obnavlja na osnovu ponovne procjene odnosa izmedu rizika i koristi
lijeka.

Clan 48

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

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

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

Agencija o zahtjevu iz stava 1 ovog €¢lana donosi rjeSenje u roku od 90 dana od dana
prijema potpunog zahtjeva.

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



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

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

Nosilac dozvole za lijek u slu€aju iz stava 1 ovog ¢lana duzan je da 60 dana prije isteka
roka vaznosti iz dozvole za lijek obavijesti Agenciju da ne¢e pokrenuti postupak za obnovu
dozvole za lijek.

Clan 49

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

Ako Agencija u roku iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi da lijek nije bezbjedan na osnovu podataka
o farmakovigilanci, ne¢e izdati dozvolu za lijek na neograni¢eno vrijeme, i u tom slucaju
Agencija odluc¢uje o obnovi dozvole za lijek na pet godina.

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

Agencija je duzna da donese rjeSenje o ukidanju dozvole za lijek na neograni€eno vrijeme
ako na osnovu podataka o farmakovigilanci utvrdi da lijek nije bezbjedan po Zivot i zdravlje
ljudi i Zivotinja.

Clan 50

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

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

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

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

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

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

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

RjeSenje o prestanku vaZenja dozvole za lijek u slu€ajevima iz st. 1 i 2 ovog €lana donosi
Agencija.

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

Clan 51

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

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

2) lijek koji je 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.

Prije donoSenja rieSenja iz stava 1 ovog ¢lana Agencija, odnosno organ uprave nadleZan za
poslove veterinarstva je duZzan da obavijesti Ministarstvo, odnosno organ drZzavne uprave
nadlezan za poslove veterinarstva da su se stekli uslovi za prestanak vazenja dozvole za lijek.

Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadleZan za poslove veterinarstva moze, radi
zastite zdravlja gradana i Zivotinja, da predlozi Agenciji da ne donese odluku o prestanku
vazenja dozvole za lijek u sluajevima iz stava 1 ovog ¢lana.

Odredbe stava 1 ovog ¢lana ne odnose se na liekove koje nosilac dozvole za lijek stavlja u
promet isklju€ivo van teritorije Crne Gore.

Clan 52

Mjere za hitno povlagenje lijeka ili serije liekova iz prometa, obustavu ili zabranu prometa
lijeka preduzima Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva, ako Agencija, odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva utvrdi
da:

- je lijek Stetan pod propisanim uslovima upotrebe;

- lijek nema terapijskog djelovanja;



- je odnos rizika i koristi nepovoljan u odnosu na odobrenu upotrebu;

- kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije onaj koji je naveden;

- lijek nije proizveden u skladu sa izdatom dozvolom za proizvodnju;

- se u prometu nalazi falsifikovani lijek;

- je lijeku istekao rok upotrebe.

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

Clan 53

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

Clan 54

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

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

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

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

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

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

Clan 55

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

Nosilac dozvole za lijek iz stava 1 ovog €lana 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 propisan u stavu 1 ovog Cdlana,
Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva donosi odluku
0 postupku sa tim lijekom.

Clan 56

U sluCaju epidemije, epizootije, elementarnih nepogoda, odnosno vanrednih stanja,
Agencija, izuzetno, moze da izda dozvolu za lijek odredene vrste i koliCine ljekova prije nego
Sto se steknu uslovi za izdavanje dozvole za lijek.

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

Clan 57

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

LJekovi koji imaju malu toksicnost, veliku terapijsku Sirinu, bezbjednost u predoziranju,
minimalne interakcije, &ije su indikacije dobro poznate pacijentu-korisniku i sluze za
samolije€enje izdaju se u apotekama bez recepta.

LJekovi koji sadrze droge ili psihotropne supstance izdaju se u skladu sa specifi€nim
reZzimom izdavanja odredenim u dozvoli za stavljanje tih ljekova u promet.

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

Zabranjeno je da se veterinarski liekovi koji se primjenjuju za lijeCenje Zzivotinja Ciji se
proizvodi koriste u ishrani ljudi izdaju, odnosno prodaju bez recepta.

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



Clan 58

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

Obrazac i sadrzinu recepta, kriterijume za klasifikaciju ljekova, kao i nacin izdavanja i
propisivanja lijekova, odnosno veterinarskih liekova propisuje Ministarstvo, odnosno organ
drzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

Clan 59

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

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

V. ISPITIVANJE LJEKOVA RADI OBEZBJEDIVANJA

DOKUMENTACIJE U POSTUPKU IZDAVANJA DOZVOLE ZA LIJEK
Clan 60

Radi dobijanja dozvole za lijek, lijek mora biti farmaceutski, farmakolosko-toksikoloSki i
kliniCki ispitan.

Proizvoda¢ 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 i 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.

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

Clan 61

Farmaceutsko ispitivanje lijeka obuhvata hemijsko-farmaceutsko-biolosko ispitivanje

kvaliteta lijeka, u skladu sa zahtjevima za izdavanje dozvole za lijek.
Clan 62

Postupak farmaceutskog ispitivanja lijeka, koji je opisan u dokumentaciji propisanoj za
dobijanje dozvole za lijek, mora odgovarati savremenim nauc¢nim dostignu¢ima, 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 moguce ponoviti i obezbijediti
uporedivost rezultata.

BliZzi sadrzaj farmaceutskog ispitivanja lijeka, kao i dokumentacije iz stava 2 ovog ¢lana
propisuje Ministarstvo.

Clan 63

Farmakolodko-toksikoloSko ispitivanje lijeka je postupak utvrdivanja bezbjednosti lijeka i
farmakoloSkih osobina lijeka koji se izvodi u skladu sa zahtjevima za izdavanje dozvole za
lijek.

Clan 64

Postupak farmakolodko-toksikoloskog ispitivanja lijeka, koji je opisan u dokumentaciji
podnijetoj za izdavanje dozvole za lijek, mora odgovarati stepenu savremenog nauénog
razvoja i pravilima Dobre laboratorijske prakse.

Dokumentacija za izvodenje postupka farmakolo$ko-toksikoloskog ispitivanja lijeka mora da
sadrzi detaljne opise metoda ispitivanja, tako da je farmakolo$ko toksikolosko ispitivanje lijeka
mogucée ponoviti i obezbijediti uporedivost rezultata.

FarmakoloSko-toksikoloSko ispitivanje  lijeka mora definisati farmakodinamske,
farmakokineticke i toksikoloSke osobine koje su bile utvrdene na Zivotinjama na kojima je
vr§eno ispitivanje i predvideti moguce efekte na ljudima, odnosno za veterinarske ljekove
efekte na Zivotinjama.



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

Blizi sadrzaj farmakolosko-toksikoloSkog ispitivanja lijeka, kao i dokumentacije iz stava 2
ovog Clana propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadlezan za poslove
veterinarstva za veterinarske liekove.

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

Clan 65

KliniCko ispitivanje lijeka je svako ispitivanje koje se vrSi na ljudima da bi se utvrdila ili
potvrdila klini¢ka, farmakoloSka, odnosno farmakodinamska dejstava jednog ili viSe ispitivanih
liekova i/ili da bi se identifikovala svaka nezeljena reakcija na jedan ili viSe ispitivanih ljekova,
ispitala resorpcija, distribucija, metabolizam i izlu€ivanje jednog ili viSe ljekova sa ciliem da se
utvrdi njegova bezbjednost i/ili efikasnost.

KliniCko ispitivanje lijeka obuhvata i kliniCko ispitivanje bioloSke raspolozivosti, odnosno
bioloSke ekvivalencije.

Klini¢ko ispitivanje veterinarskih ljekova je ispitivanje na zdravim i oboljelim Zivotinjama, radi
otkrivanja ili potvrdivanja klini¢kih, farmakoloskih, farmakodinamskih i farmakokineti¢kih
svojstava lijeka koji se ispituje ili pracenja njegovog nezeljenog dejstva, radi dokazivanja
njegove bezbjednosti i efikasnosti.

Clan 66

Postupak klini¢kog ispitivanja lijeka mora odgovarati pravilima Dobre klinicke prakse.

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

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

Smijernice Dobre klinicke prakse se objavljuju na Internet stranici Ministarstva i Agencije.

Clan 67

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

LJekovi koji se koriste u humanoj medicini ispituju se u skladu sa nacelima medicinske etike
i uz obaveznu zastitu li¢nih podataka lica koja se podvrgavaju ispitivanju.

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

LJekovi koji se koriste u klini€kim ispitivanjima moraju biti proizvedeni u skladu sa dozvolom
za proizvodnju i Dobrom proizvodakom praksom i moraju biti obiljeZzeni natpisom: "za klini¢ko
ispitivanje”.

Za lijek koji se klinicki ispituje uvoznik tog lijeka mora da ima dozvolu za promet ljekova na
veliko.

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

Clan 68

KliniCko ispitivanje lijeka iz ¢lana 65 stav 1 ovog zakona moze se obavljati na zdravim i
oboljelim licima samo uz njihov informisani pristanak.

Za maloljetno lice i lice koje je nesposobno za rasudivanje pristanak za podvrgavanje
kliniCkom ispitivanju daje roditel;j ili staratelj.

Pristanak iz stava 1 ovog &lana ne smije se podsticati nudenjem ili davanjem materijalne ili
druge koristi.

Pristanak iz stava 1 ovog ¢lana moZze se povudéi u bilo kom trenutku.

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

Clan 69

Klini¢ko ispitivanje ljekova ne mozZe se obavljati na:

1) zdravim licima mladim od 18 godina Zzivota;

2) zdravim trudnicama i dojiljiama;

3) licima koja su smjestena u ustanove socijalne zastite;

4) licima koja su smjestena u ustanove za izvr$enje krivi¢nih sankcija;



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

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

Clan 70

PredlagaC klinickog ispitivanja moze biti narucilac kliniCkog ispitivanja koji ima sjediste u
Crnoj Gori ili pravno lice sa sjedistem u Crnoj Gori koje, u ime i za raun narucioca, u skladu
sa ovlasc¢enjima, podnosi zahtjev za sprovodenje klini¢kog ispitivanja.

Narucilac klini¢kog ispitivanja je odgovoran i za poslove koje je prenio na pravna lica iz
stava 1 ovog Clana.

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

Clan 71

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

Predlagac€ klini¢kog ispitivanja lijeka, uz zahtijev za odobravanje klini¢kog ispitivanja lijeka
koji nema dozvolu za lijek ili za novu indikaciju lijeka ili za novi nacin doziranja, prilaze
dokumentaciju koja sadrzi: sazetak o prirodi i osobinama lijeka, dokaze o sprovedenim
istrazivanjima radi definisanja njegovih farmakoloskih i toksikoloskih svojstava, dosada$nja
klinicka iskustva, pozitivno miSljenje etickog komiteta zdravstvene, odnosno veterinarske
ustanove u kojoj se klinicko ispitivanje vrsi, sertifikat Dobre proizvodacke prakse, protokol
predlozenog ispitivanja, spisak svih istrazivac¢a i zdravstvenih, odnosno veterinarskih ustanova
uklju€enih u ispitivanje.

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

Clan 72

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

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

Rok za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog €lana mozZe da se produZi najvise za 30 dana,
odnosno ukupno do 90 dana ako se kliniCka ispitivanja odnose na ljekove za gensku terapiju ili
terapiju somatskim ¢elijama ili liekove koji sadrze genski modifikovane organizme.

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

Clan 73

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

U slu€aju iz stava 1 ovog ¢lana klini¢ko ispitivanje lijeka ne moZe da poCne prije isteka roka
od 30 dana od dana podnoS$enja prijave iz stava 1 ovog &lana.

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

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

Clan 74

PredlagaC kliniCkog ispitivanja lijeka duzan je da zdravstvenoj, odnosno veterinarskoj
ustanovi u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje i svakom istrazivacu koji u¢estvuje u klinickom
ispitivanju lijeka dostavi dokumentaciju na osnovu koje je Agencija odobrila klini¢ko ispitivanje



lijeka, kao i odobrenje Agencije za kliniCko ispitivanje lijeka, odnosno dokumentaciju koju je
podnio uz prijavu klini€kog ispitivanja i dokaz o podnoS$enju prijave Agenciji.

Multicentriéno klini¢ko ispitivanje lijeka obavlja se u skladu sa ovim zakonom.

Clan 75

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

U slu€aju iz stava 1 ovog C&lana Ministarstvo, na predlog Agencije, moze obustaviti ili
zabraniti kliniCko ispitivanje lijeka, na osnovu procjene odnosa rizika i koristi lijeka.

Clan 76

PredlagaC klinickog ispitivanja lijeka duzan je da periodi€¢no, u skladu sa odobrenjem za
klinicko ispitivanje lijeka, obavjeStava Agenciju o toku klini¢kog ispitivanja, kao i da pripremi
konacéni izvjestaj o rezultatima klini¢kog ispitivanja lijeka.

Izvjedtaj iz stava 1 ovog Clana mora da sadrzi i pozitivhe i negativne rezultate klinickog
ispitivanja, detaljno i na odgovarajuéi nacin prikazane, tako da omoguce objektivhu procjenu
odnosa koristi i rizika, bezbjednosti i efikasnosti lijeka.

Konacni izvjestaj o rezultatima klinikog ispitivanja lijeka iz stava 1 ovog ¢lana podnosi se
Agenciji u roku od jedne godine po zavrSetku kliniCkog ispitivanja lijeka, a rezime ovog
izvjeStaja mora biti dostupan javnost

Clan 77

KliniCko ispitivanje lijeka moze se sprovoditi samo u pravnom licu sa kojim je predlaga¢
klinickog ispitivanja zakljucio ugovor o klini€kom ispitivanju lijeka.

PredlagaC klini¢kog ispitivanja lijeka mora, prije po€etka ispitivanja lijeka, da osigura lica
podvrgnuta ispitivanju u slu€aju nastanka Stete u toku kliniCkog ispitivanja, u skladu sa
zakonom.

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

Clan 78

Predlaga€ klini¢kog ispitivanja lijeka duZan je da ugovorom odredi iznos neophodnih
troSkova sprovodenja kliniCkog ispitivanja lijeka, ukljuCujuci troSkove medicinskih i drugih
usluga pravnog lica u kome se ispitivanje sprovodi, kao i naknade istrazivacima i licima koja se
podvrgavaju klini¢kim ispitivanjima.

Clan 79

PredlagaC Kklinickog ispitivanja lijeka prati nau€notehniCki razvoj struke, rezultate
farmakovigilance i druge znacajne podatke i na osnovu njih prijavljuje Agenciji administrativne i
sustinske izmjene i dopune protokola, odnosno odobrenja za sprovodenje klinickog ispitivanja
lijeka, u skladu sa ovim zakonom i propisima donijetim za sprovodenje ovog zakona.

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

Agencija razmatra zahtjev za odobrenje sustinskih izmjena i dopuna protokola, odnosno
odobrenja za sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka i o tome donosi rjeSenje u roku od 30
dana od dana podnoSenja zahtjeva.

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

Clan 80

Kontrolu sprovodenja kliniCkog ispitivanja lijeka vrSi Agencija, u skladu sa protokolom
klinickog ispitivanja, smjernicama Dobre kliniCke prakse, kao i smjernicama Dobre klini¢ke
prakse za veterinarske ljekove.

Predlaga€ klinitkog ispitivanja lijeka moZe da zahtijeva da Agencija izvrSi kontrolu
sprovodenja klini€kog ispitivanja lijeka na mjestima gdje se vr3i klini¢ko ispitivanje.

Clan 81



Prije poCetka kontrole sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka Agencija je duZna da obavijesti
predlagaca i istrazivaCa kliniCkog ispitivanja lijeka o sprovodenju kontrole klini¢kog ispitivanja
lijeka.

Agencija dostavlja izvjestaj predlagacu o izvrdenoj kontroli sprovodenja klini¢kog ispitivanja
lijeka.

Clan 82

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

Agencija moze da obustavi ili zabrani sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka ako se u roku
iz stava 1 ovog €lana ne otklone nepravilnosti i ako utvrdi da se sprovodenje klini¢kog
ispitivanja lijeka ne vr8i u skladu sa ovim zakonom.

Clan 83

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

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

PredlagacC klini¢kog ispitivanja lijeka ili istraziva¢ klinickog ispitivanja lijeka duzan je da, u
roku od osam dana od dana kada su zatraZeni podaci, Agenciji dostavi sve trazene podatke
na osnovu kojih Agencija obavjestava predlagaca, istrazivaca klinickog ispitivanja lijeka i eticki
komitet o predlozenim mjerama, u skladu sa ovim zakonom.

VI. PROIZVODNJA LJEKOVA
Clan 84

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

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

Clan 85

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

Pravno lice iz stava 1 ovog €lana mora imati:

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

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

3) odgovarajuci prostor, opremu i kadar.

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

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

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

Smijernice Dobre proizvodacke prakse objavljuju se na Internet stranici Ministarstva i
Agencije.

Clan 86

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

Clan 87

Zahtjev za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova sadrzi:

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

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

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



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

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

6) informacije o rukovanju otpadom i zastiti Zivotne sredine;

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

Clan 88

Zahtjev za dobijanje dozvole za proizvodnju ljekova podnosi se Agenciji.

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

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

Dozvola za proizvodnju ljekova izdaje se na neodredeno vrijeme.

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

Sadrzaj dozvole iz stava 4 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 89

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

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

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

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

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

U rok iz stava 5 ovog C&lana ne raCuna se vrileme potrebno za dostavljanje dodatne
dokumentacije ili davanje dodatnih objasnjenja na zahtjev Agencije (clock stops).

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

Clan 90

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

U slu€ajevima iz stava 1 ovog €lana Ministarstvo, na predlog Agencije, u skladu sa ovim
zakonom, nareduje obustavu proizvodnije ili prometa lijeka, odnosno zabranjuje promet lijeka ili
nareduje povlacenje lijeka iz prometa.

Clan 91

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

Clan 92

Dozvola za proizvodnju lijekova prestaje da vazi:

1) na zahtjev proizvodaca;

2) ako proizvodac:

- izmijeni uslove iz dozvole za proizvodnju ljekova, a ne podnese zahtjev za izmjenu
dozvole,

- prestane da ispunjava uslove iz ¢lana 85 ovog zakona.

RjeSenje o prestanku vaZenja dozvole iz stava 1 ovog €lana donosi Agencija.

Clan 93

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

Proizvoda& moZze besplatno davati ljekove iz svog programa, na nacin i pod uslovima koje
propiSe Ministarstvo.

Proizvodal lijeka duZan je da redovno podnosi izvjeStaj Agenciji o ukupnoj vrijednosti
izvr§ene prodaje ljekova, kao i 0 obimu prodaje za sve pojedinacne liekove (po pakovanjima) u
Crnoj Gori.



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

Sadrzaj izvjestaja iz stava 3 ovog €lana, period za koji se dostavlja, kao i nacin dostavljanja
izvjestaja propisuje Ministarstvo.

VIl. PROMET LJIEKOVA
Clan 94

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

Promet ljekova na veliko obuhvata uvoz i izvoz ljekova, nabavku, skladiStenje i distribuciju
liekova.

Prometom ljekova na veliko mogu se baviti:

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

2) proizvodacdi liekova sa sjediStem u Crnoj Gori za one ljekove koje proizvode.

Promet ljekova iz stava 1 ovog €lana moze se vrsiti samo sa ljekovima koji imaju dozvolu za
lijek, kao i sa liekovima iz ¢lana 45 ovog zakona.

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

Clan 95

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

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

Clan 96

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

Clan 97

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

Pravno lice iz stava 1 ovog €lana mora imati:

1) lice odgovorno za skladi$tenje i distribuciju ljekova;

2) drugi odgovarajuci kadar;

3) odgovarajuéi prostor i opremu za smjestaj i Cuvanje ljekova, vodenje evidencije, smjestaj
i Cuvanje dokumentacije o kvalitetu ljekova, kao i prevozna sredstva za bezbjedan transport.

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

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

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

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

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

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

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

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

Clan 98

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

Zahtjev iz stava 1 ovog €lana sadrzi najmanije:



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

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

3) ime odgovornog farmaceuta pod ¢ijim se nadzorom vrsi prijem, skladistenje, ¢uvanje i
isporuka ljekova;

4) plan za hitno povlacéenje ljekova iz prometa;

5) dokaz o raspolaganju teretnim sredstvima za prevoz liekova;

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

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

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

Clan 99

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

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

Clan 100

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

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

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

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

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

Clan 101

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko duZan je da, bez odlaganja, obavijesti Agenciju,
odnosno organ uprave nadlezan za poslove veterinarstva o svakoj vecoj nezgodi i incidentu
koji bi mogao da utiCe na kvalitet ljekova ili bezbjedno rukovanje.

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

Clan 102

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

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

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

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

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

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

Clan 103

Pravna i fizicka lica koja u obavljanju svoje djelatnosti na bilo koji nacin 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 liekovima na teritoriji Crne Gore odgovoran je proizvodac, odnosno

nosilac dozvole za promet na veliko i promet na malo.
Clan 104

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

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

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

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

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

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

Clan 105

Proizvodadi, 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 i prodatih, odnosno
izdatih ljekova za koje je izdata dozvola za lijek i posebnu evidenciju o ljekovima koji se uvoze
radi istrazivanja i lije€enja u skladu sa odredbom &lana 45 ovog zakona.

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

Clan 106

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

Clan 107

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

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

Oblik i sadrzaj izvjeStaja iz stava 1 ovog €lana, kao i period za koji se dostavlja i nacin
njegovog dostavljanja propisuje Ministarstvo.

Clan 108

Nosilac dozvole za promet ljekova na veliko ne smije prodavati ljekove iz svog asortimana
drugim pravnim ili fizi€kim licima, osim onima koja imaju dozvolu za proizvodnju ljekova,
dozvolu za promet na veliko, proizvoda¢ima medicinirane hrane, apotekama, kao i drugim
zdravstvenim i veterinarskim ustanovama.

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

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

Clan 109

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

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

Clan 110

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

Clan 111

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



VIIl. OBEZBJEDENJE KVALITETA LIEKOVA
Clan 112

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

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

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

Clan 113

Agencija ima pravo da sprovede sljedece laboratorijske kontrole kvaliteta:

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

- kontrolu kvaliteta lijeka u postupku izdavanja dozvole za lijek,

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

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

- obaveznu kontrolu kvaliteta (ponovnu kontrolu) svake serije sljedecih ljekova: imunoloskih
liekova, radiofarmaceutskih ljekova i ljekova iz krvi ili plazme;

2) kontrolu kvaliteta lijeka u prometu:

- uzimanjem slu€ajnih uzoraka najmanje jednom u toku vazenja dozvole za lijek,

- svake serije uvezenog lijeka,

- ispitivanjem kvaliteta rizicnih ljekova,

- rjeSavanjem identifikovanih problema;

3) kontrolu kvaliteta magistralnih i galenskih ljekova.

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

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

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

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

Clan 114

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

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

Sadrzaj i nalin sprovodenja farmaceutskog ispitivanja lijeka, u cilju kontrole kvaliteta,
propisuje Ministarstvo.

Clan 115

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

Rezultati iz stava 1 ovog ¢&lana smatraju se poslovnhom tajnom, izuzev kada je
obavjeStavanje javnosti o tim rezultatima u interesu javnog zdravlja.

Clan 116

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

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

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



Clan 117

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

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

IX. OBILUEZAVANJE LJEKOVA
Clan 118
Svaki lijek koji se nalazi u prometu mora biti obiljiezen na crnogorskom jeziku u skladu sa
dozvolom za lijek i mora biti u saglasnosti sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.
Naziv lijeka na pakovanju mora se navesti na Brajevom pismu.
Clan 119
Obiljezavanje tradicionalnih i homeopatskih ljekova mora da sadrzi naziv terapijske $kole na
osnovu koje je odobren, kao i druge propisane oznake.
Veterinarski ljekovi moraju biti obiljezeni i natpisom: "Za upotrebu u veterinarstvu", a u
uputstvu za lijek mora biti naznacena karenca.
Obaveza obiljezavanja odnosi se i na supstance i kombinaciju supstanci koji su namijenjeni
daljoj preradi, kao i na galenske ljekove izradene u apoteci.
Clan 120
Uputstvo za lijek se prilaze u pakovanju lijeka i mora biti uskladeno sa odobrenim sazetkom
karakteristika lijeka.
Uputstvo za lijek mora biti na crnogorskom jeziku i jezicima koji su u sluzbenoj upotrebi u
Crnoj Gori.
Clan 121
Obiljezavanje spoljnjeg i unutradnjeg pakovanja lijeka i sadrzaj uputstva za lijek prilozenog
uz pakovanje odobrava Agencija.
Sadrzaj i nacin obiljezavanja spoljnjeg i unutradnjeg pakovanja lijeka, kao i sadrzaj uputstva
za lijek blize propisuje Ministarstvo, odnosno organ drzavne uprave nadleZzan za poslove
veterinarstva kada je u pitanju veterinarski lijek.

X. FARMAKOVIGILANCA
Clan 122

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

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

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

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

Clan 123

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

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

Nosilac dozvole za lijek je duZan da, na zahtjev Agencije, dostavi prijavljene slu€ajeve
sumnje na ozbiljna i neoCekivana neZeljena dejstva lijeka ili na preno3enje infektivnih agenasa
putem nekog lijeka, koje su ispoljene na teritoriji zemalja Evropske Unije, odnosno neke tre¢e
zemlje, najkasnije 15 dana od dana prijema zahtjeva.

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



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

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

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

Clan 124

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

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

Clan 125

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

Clan 126

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

Clan 127

Nacin prikupljanja podataka i nacin prijavljivanja i pracenja nezeljenih dejstava ljekova blize

propisuje Ministarstvo, odnosno organ drZzavne uprave nadlezan za poslove veterinarstva.

XIl. OGLASAVANJE LJEKOVA
Clan 128

OglaSavanje ljekova je svaki oblik davanja informacija op3toj i struénoj javnosti o lijeku od
strane proizvodaca ili sponzorstvo proizvodaca ili nosioca dozvole za lijek, radi podsticanja
propisivanja ljekova, njihovog snabdijevanja, prodaje i potrosnje.

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

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

2) promociju liekova zdravstvenim i veterinarskim radnicima;

3) davanje besplatnih uzoraka stru¢noj javnosti;

4) sponzorstvo nauénih i promotivnih skupova u kojima ucestvuje stru€na javnost,
pokrivanjem neophodnih troSkova za put, smjestaj, ishranu, kao i troSkova obaveznog uceséa
na naucnim i promotivnim skupovima,;

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

Ne smatra se reklamiranjem lijeka samo navodenje imena lijeka, odnosno internacionalnog
nezasticenog imena, odnosno ziga ukoliko on sluzi isklju€ivo kao podsjetnik.

Clan 129

OglaSavanje stru€noj javnosti lijeka koji se izdaje na recept dozvoljeno je pod uslovima iz
dozvole za lijek u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.

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

Clan 130

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

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

Agencija utvrduije listu ljekova iz stava 1 ovog €lana.

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



Zabranjeno je reklamiranje ljekova iz stava 1 ovog €lana direktnim obrac¢anjem djeci, koji su
namijenjeni za njihovo lije€enje.

Clan 131

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

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, proizvodadi ljekova, predstavnici proizvodaca i pravna lica
koja obavljaju promet ljekovima mogu biti sponzori nauénih i promotivnih skupova u kojima
uCestvuje struéna javnost, pokrivanjem neophodnih troSkova za put, smjestaj, ishranu, kao i
troSkova obaveznog uceSc¢a na naucnim i promotivnim skupovima.

Clan 132

Zabranjeno je reklamiranje ljekova opstoj javnosti koji se izdaju na recept.

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

Nacin i uslove oglaSavanja ljekova blize propisuje Ministarstvo.

XIl. INSPEKCIJSKI NADZOR
Clan 133

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrSi
Ministarstvo, preko zdravstveno-sanitarne inspekcije i organ drzavne uprave nadlezan za
poslove veterinarstva, ako ovim zakonom nije drukdije odredeno.

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

Xlll. KAZNENE ODREDBE
Clan 134

Nov€anom kaznom od 10.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekrsaj pravno lice, ako:

1) nabavlja, odnosno uvozi ljekove koji su hamijenjeni za nau¢na i medicinska istrazivanja ili
za dalju preradu ili za lije€enje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata koji imaju posebne
potrebe za tim ljekovima ili druge ljekove bez odobrenja i suprotno uslovima iz ¢lana 45 stav 2
ovog zakona;

2) izdaje, odnosno prodaje bez recepta veterinarske lijekove koji se primjenjuju za lijecenje
Zivotinja Ciji se proizvodi koriste u ishrani ljudi (¢lan 57 stav 5);

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

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

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

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

7) 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 91);

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

9) uvozi ili izvozi lijekove 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 proizvodniji (€lan 106);

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

11) vrSi promet ljekova iz €lana 94 stav 1 ovog zakona bez dozvole koju propise
Ministarstvo (Clan 94 stav 4);

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



13) nema odgovorno lice za skladiStenje i distribuciju ljekova, drugi odgovarajuéi kadar,
odgovarajuci prostor ili opremu za smjestaj i Cuvanje liekova, vodenje evidencije, smjestaj i
¢uvanje dokumentacije o kvalitetu ljekova, prevozna sredstva za bezbjedan transport (¢lan 97
stav 2);

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

15) ne zaklju€i ugovor o radu sa punim radnim vremenom na neodredeno vrijeme sa licima
iz €lana 97 stav 2 tacka 1 ovog zakona (Clan 97 stav 4);

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

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

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

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

20) 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 100 stav 3);

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

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

23) bez odlaganja ne obavijesti Agenciju, odnosno organ uprave nadlezan za poslove
veterinarstva o svakoj vecoj nezgodi i incidentu koji bi mogao da utiCe na kvalitet ljekova ili
bezbjedno rukovanje (€lan 101 stav1);

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

25) ne obavlja promet liekova na malo iz ¢lana 104 stav 1 ovog zakona u skladu sa
smjernicama Dobre apotekarske prakse (¢lan 104 stav 3);

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

27) odmah ne obavijesti Agenciju, odnosno organ uprave nadleZan za poslove veterinarstva
i nosioca dozvole za lijek, u slu€aju sumnje da je u pitanju falsifikovani lijek (¢lan 117 stav 2);

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

Za prekrsaj iz stava 1 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 1.000 eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tacka 25 ovog Clana kazni¢e se i fizicko lice novéanom kaznom od
500 eura do 2.000 eura.

Uz kaznu za prekrSaj iz stava 1 ovog €lana moze se izreCi i zaStitna mjera zabrane
obavljanja djelatnosti u trajanju od jednog mjeseca do jedne godine.

Clan 135

Nov¢anom kaznom od 10.000 eura do 20.000 eura kazni¢e se za prekr$aj pravno lice, ako:

1) prije poletka kliniCkog ispitivanja lijeka koji nema dozvolu za lijek ne podnese zahtjev
Agenciji za odobravanje klinickog ispitivanja i dokumentaciju koja je u skladu sa Dobrom
kliniCkom praksom (&lan 71 stav 1);

2) ne obavijesti Agenciju i etiCki komitet zdravstvene, odnosne veterinarske ustanove ako
dode do neocekivanog ili ozbilinog neZeljenog dejstva, nezgode ili drugog neocekivanog
dogadaja u toku klinickog ispitivanja lijeka (€lan 75 stav 1).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog ¢lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 500 eura do 1000 eura.

Clan 136
Nov€anom kaznom od 5.000 eura do 15.000 eura kazni¢e se za prekrsaj pravno lice, ako:



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

2) ne dostavi zdravstvenoj, odnosno veterinarskoj ustanovi u kojoj se sprovodi klinicko
ispitivanje i svakom istrazivacu koji u€estvuje u kliniCkom ispitivanju lijeka dokumentaciju na
osnovu koje je Agencija odobrila klini¢ko ispitivanje lijeka, kao i odobrenje Agencije za klini¢ko
ispitivanje lijeka, odnosno dokumentaciju koju je podnijelo uz prijavu klinickog ispitivanja i
dokaz o podnoSenju prijave Agenciji (¢lan 74 stav 1);

3) periodi¢no ne obavjeStava Agenciju o toku klinickog ispitivanja u skladu sa odobrenjem
za klini¢ko ispitivanje lijeka i ne pripremi konacan izvjestaj o rezultatima klinickog ispitivanja
lijeka (Clan 76 stav 1);

4) ne podnese Agenciji konaéni izvjesStaj o rezultatima klinickog ispitivanja lijeka u roku od
jedne godine po zavrSetku klinickog ispitivanja lijeka (¢lan 76 stav 3);

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

6) prije pocetka klinickog ispitivanja lijeka ne osigura lica podvrgnuta ispitivanju u slu¢aju
nastanka Stete u toku klinu¢kog ispitivanja (¢lan 77 stav 2);

7) u ugovoru ne navede iznos naknade vlasniku zivotinje u slu€aju nastanka Stete izazvane
klinickim ispitivanjem (Clan 77 stav 3);

8) ne odredi ugovorom iznos neophodnih troSkova sprovodenja klinickog ispitivanja lijeka,
uklju€ujuéi troskove medicinskih i drugih usluga pravnog lica u kome se ispitivanje sprovodi,
kao i naknade istrazivaCima i licima koja se podvrgavaju klini¢kim ispitivanjima (Clan 78).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog €¢lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 200 eura do 1000 eura.

Clan 137

Nov¢anom kaznom od 5.000 eura do 15. 000 eura kazni¢e se za prekrSaj pravno lice, ako:

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

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

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

4) ne pusti u promet lijek u roku od 12 mjeseci od dana dostavljanja rjieSenja o obnovi
dozvole za lijek u skladu sa rieSenjem (Clan 48 stav 6);

5) ne podnese redovno izvjestaj Agenciji o ukupnoj vrijednosti izvrSene prodaje ljekova, kao
i 0 obimu prodaje za sve pojedinacne lijekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori (¢lan 93 stav 3 i
¢lan 107 stav 1);

6) ne vodi evidenciju o vrsti i koli€ini uvezenih ili izvezenih, kao i prodatih, odnosno izdatih
liekova za koje je izdata dozvola za lijek, posebnu evidenciju o ljekovima koji se uvoze radi
istraZivanja i lije€enja u skladu sa ¢lanom 45 ovog zakona (¢lan 105 stav 1);

7) stavi lijek u promet koji nije obiljeZzen na crnogorskom jeziku u skladu sa dozvolom za
lijek i u saglasnost sa odobrenim saZzetkom karakteristika lijeka (¢lan 118);

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

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

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

11) stavi u promet tradicionalni i homeopatski lijek koji ne sadrzi naziv terapijske Skole na
osnovu koje je odobren, kao i druge propisane oznake (¢lan 119 stav 1);

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

13) ne obiljezi supstance i kombinaciju supstanci koje su namijenjene daljoj preradi, kao i
galenske ljekove izradene u apoteci (¢lan 119 stav 3);

14) uputstvo za lijek prilozeno u pakovaniju lijeka nije uskladeno sa odobrenim sazetkom
karakteristika lijeka (Clan 120 stav 1);



15) uputstvo za lijek nije na crnogorskom jeziku i jezicima koji su u sluzbenoj upotrebi u
Crnoj Gori (¢lan 120 stav 2);

16 ) ne organizuje sistem farmakovigilance (¢lan 122 stav 1);

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

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

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

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

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

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

23) bez odlaganja ne prijavi Agenciji svaku sumnju na ispoljeno nezeljeno dejstvo lijeka, a
narocito ukoliko se radi o ozbiljnom i/ili neoCekivanom nezeljenom dejstvu (Clan 124 stav 1);

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

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

26) reklamira liekove opstoj javnosti koji se izdaju na recept ili liekove koji nemaju dozvolu
za lijek ili Cija je dozvola za lijek prestala da vazi (€lan 132 st. 1 2).

Za prekrsaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravnom licu novéanom
kaznom od 1.000 eura do 2.000 eura.

Za prekrSaj iz stava 1 tac. 10 i 23 ovog ¢lana kazniée se i fizicko lice novéanom kaznom od
200 eura do 1.000 eura.

XIV. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 138

Propisi za sprovodenje ovog zakona donije¢e se u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na
shagu ovog zakona.

Do donosenja propisa iz stava 1 ovog €lana primjenjivaée se propisi koji su donijeti za
sprovodenje zakona koiji je bio na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona, a koji nijesu
u suprotnosti sa ovim zakonom.

Clan 138a
Odredba ¢lana 9a ovog zakona primjenjivaée se do 1. januara 2016. godine.

Clan 139

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

Clan 140

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

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

Clan 141

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



Clan 142
Agencija za lijekove i medicinska sredstva osnovana u skladu sa Zakonom o lijekovima
("Sluzbeni list RCG", broj 80/04 i "Sluzbeni list CG", br. 18/08 i 34/10) nastavlja sa radom pod
nazivom Agencija za lijekove i medicinska sredstva.
Clan 143
Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lijekovima ("Sluzbeni list
RCG", broj 80/04 i "Sluzbeni list CG", br. 18/08 i 34/10) i primjena Zakona o proizvodniji i
prometu lekova ("Sluzbeni list SRJ", br. 18/93 i 23/02).
Clan 144
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore".



