CinMED
INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 1010/22/4/7-349
Podgorica, 10.10.2022. godine

Na osnovu ¢lana 24 stav 2 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG*, broj 80/20), Institut
za ljekove i medicinska sredstva donosi

ODLUKU O IZMJENAMA I DOPUNAMA ODLUKE O NACINU PLACANJA
I VISINI NAKNADA ZA OBAVLJANJE ZAKONOM UTVRDENIH NADLEZNOSTI
INSTITUTA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 1

U Odluci o naCinu placanja i visini naknada za obavljanje zakonom utvrdenih
nadleZnosti Instituta za ljekove i medicinska sredstva, broj 3020/22/113/8-2456 od 25.03.2022.
godine 1 broj 1010/22/4/6-349 od 01.07.2022. godine, rije¢i poglavlja ,,Proizvodnja i nadzor*
zamjenjuju se rije¢ima ,,Proizvodnja, promet ljekova na veliko i nadzor*

Clan 2

U ¢lanu 22 poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:
,» Visina naknade za izdavanje odobrenja za izvoz imunolokih ljekova i ljekova iz krvi
1 plazme za humanu upotrebu, koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet iznosi 70 EUR”

U ¢lanu 22 stav 2 koji postaje stav 3 mijenja se 1 glasi:

Visina naknade za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih veterinarskih
bk
ljekova iznosi 70 EUR.“

Clan 3
U ¢lanu 31 stav 1 alineja 1 zamjenjuje se novim alinejama 1 i 2 koje glase:
- ,.dozvolu za lijek za humanu upotrebu izdatu na neograni¢eno vrijeme 250,00
- dozvolu za veterinarski lijek izdatu na neogranieno vrijeme 100,00

Dosada3nje al. 2 do 5 postaju al. 3 do 6.

Clan 4

U ¢lanu 32 stav 1 tatka 1 dodaje se alineja 6 koja glasi:

»Detekeiju substandardnih 1 falsifikovanih ljekova 300,00

Institut za ljckove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Tvana Crnojevica 64a
tel: +382 20 310 280/281/580, fax: +382 20 310 581. e-mail: info@cinmed.me, www cinmed.me, PI13: 02739658, Ziro ratun; 520-3603-33

Za740.01-03-IMS 172



Clan 5

Ova odluka stupa na snagu i primjenjuje se danom davanja saglasnosti Upravnog odbora
Instituta za ljekove i medicinska sredstva.
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CInMED
INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Broj: 3020/22/352/7-6736
Podgorica, 13.10.2022. godine

Na osnovu Clana 24 stav 3 Zakona o ljekovima (“Sluzbeni list CG”, broj 80/20) i ¢lana
19 stav 1 taCka 13 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, broj 3020/22/113/3-1456
od 25.03.2022. godine, Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva na sjednici
odrZanoj 13.10.2022. godine, donio je

ODLUKU

Daje se saglasnost na Odluku o izmjenama i dopunama Odluke o nadinu plaéanja i visini
naknada za obavljanje zakonom utvrdenih nadleZnosti Instituta za ljekove i medicinska
sredstva, broj 1010/22/4/7-349 od 10.10.2022. godine.

Odluka stupa na snagu danom donoS$enja.

ObrazlozZenje

U skladu sa ¢lanom 24 stav 2 Zakona o ljekovima, na¢in placanja kao i visinu naknada
za tro8kove koji nastanu u izvr§avanju nadleZnosti Instituta za ljekove i medicinska sredstva
utvrduje Institut.

Upravnom odboru na sjednici odrzanoj 13.10.2022. godine dostavljen je utvrdeni
predlog Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o nalinu plaéanja i visini naknada za
obavljanje zakonom utvrdenih nadleznosti Instituta za ljekove i medicinska sredstva, broj
1010/22/4/7-349 od 10.10.2022. godine.

Nakon razmatranja istog, a postupajuéi u skladu sa ¢lanom 24 stav 3 Zakona o ljekovima
kojim je propisano da na akt kojim se utvrduje nacin placanja i visina naknada saglasnost daje
Upravni odbor Instituta, odlu¢eno je kao u dispozitivu.

Clanica Upravnog odbora - predsjedavajuéa
dipl. pharm. Lidija Cizmovié
n g
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