Broj: 3020/24/183/2-1957
Podgorica, 21.03.2024. godine

Na osnovu ¢lana 20 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, br. 3020/22/113/3-1456
od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i 3020/23/140/8-2575 od
10.04.2023. godine i ¢l. 5-8 Poslovnika o radu Upravnog odbora, broj 3020/21/270/3-6409 od
01.10.2021. godine, sazivam

XXV SJEDNICU UPRAVNOG ODBORA INSTITUTA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA
SREDSTVA

za 25.03.2024. godine, sa pocetkom u 13.30 ¢asova
Za sjednicu predlazem sljedeéi:
DNEVNI RED
1. Usvajanje dnevnog reda za XXV sjednicu Upravnog odbora;
2. Usvajanje zapisnika sa XXIV sjednice Upravnog odbora;

3. Razmatranje 1 usvajanje lzvjeStaja o radu Instituta za ljekove i medicinska
sredstva za 2023. godinu;

4. Razmatranje 1 usvajanje Odluke o izmjenama i dopuni Odluke o visini naknada
za eksperte sa Liste eksperata Instituta;

5. Izbor revizora finansijskih iskaza Instituta za ljekove i medicinska sredstva za
2023. godinu;

6. Odlucivanje o prenosu sredstava za stambena pitanja na poseban Ziro raéun
Instituta;

7. Tekuca pitanja;

- Sjednica ¢e se odrZati u prostorijama Instituta za ljekove 1 medicinska sredstva.

Predsjednik Upravnog odbora

dr subspec. Vasilije Puraskovié¢
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Broj: 3020/24/183/7-1957
Podgorica, 25.03.2024. godine

Na osnovu Clana 17 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, broj 3020/22/113/3-1456 od
25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i 3020/23/140/8-2575 od 10.04.2023.
godine, Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 25.03.2024.
godine, donio je

ODLUKU
Usvaja se Izvjestaj o radu Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2023. godinu, bfoj
3020/24/183/3-1957 od 25.03.2024. godine

Odluka stupa na snagu danom dono$enja.

Obrazlozenje

U skladu sa nadleznostima propisanim zakonom i Statutom Instituta, Upravni odbor Instituta za
liekove i medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 25.03.2024. godine razmatrao je Izvjestaj o radu
Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2023. godinu.

Nakon razmatranja dostavljenog Izvjestaja o radu Instituta za 2023. godinu, Upravni odbor je
jednoglasno usvojio navedeni akt i odlugio kao u dispozitivu.

PREDSJEDNIK
UPRAVNOG ODBORA

Dostaviti:

- Vladi Crne Gore

- Ministarstvu finansija

- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva
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Broj: 3020/24/183/4-1957
Podgorica, 25.03.2024. godine

Na osnovu ¢lana 25 stav 5 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG*“, broj 80/20) i ¢&lana 17
stav 1 tatka 12 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva br. 3020/22/113/3-1456 od
25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i 3020/23/140/8-2575 od 10.04.2023.
godine, Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva, na sjednici odrzanoj 25.03.2024.
godine, donio je

ODLUKU O IZMJENAMA I DOPUNI ODLUKE O VISINI NAKNADE ZA EKSPERTE SA
LISTE EKSPERATA INSTITUTA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 1
U Odluci o visini naknada za eksperte sa Liste eksperata Instituta za ljekove i medicinska
sredstva, br. 3020/22/113/5-2456 od 25.03.2022. godine, 3020/22/237/7-4638 od 06.07.2022. godine,

3020/23/53/6-1039 od 14.02.2023. godine i 3020/23/276/3-5561 od 14.08.2023. godine, &lan 1 stav
1 al. 112 mijenjaju se i glase:

» - 1zradu ekspertskog izvjestaja za dokumentaciju o bezbjednosti i efikasnosti lijeka u visini
od 250,00 eura, koja se uvecava za svaku dodatnu studiju bioekvivalencije za 50,00 eura, ako
je primjenljivo;

- izradu ekspertskog izvjedtaja za dokumentaciju o kvalitetu lijeka u visini od 250,00 eura,
osim ako je dokumentacija o aktivnoj supstanci u formi ASMF u kom sludaju naknada iznosi

300,00;”

U ¢lanu 1 stav 1 poslije alineje 6 dodaje se nova alineja koja glasi:

» - edukaciju zaposlenih Instituta za ljekove i medicinska sredstva u visini od 50,00 eura po
satu;*

Dosada$nje al. 7-13 postaju al. 8-14.

U ¢lanu 1 stav 1 alineja 10 mijenja se i glasi:

» - procjenu varijacija koje se odnose na kvalitet aktivne supstance i gotovog lijeka, u visini od

50,00 eura, osim kada se varijacije odnose na izmjene i dopune ASMF, u kom slucaju naknada
iznosi 100,00 eura;*
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Clan 2
Ova odluka stupa na snagu danom donoSenja.

PREDSJEDNIK
UPRAVNOG ODBORA

o ]\?r subgpec. Vasilije Puraskovi¢
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Broj: 3020/24/183/5-1957
Podgorica, 25.03.2024. godine

Na osnovu ¢lana 14 stav 4 Zakona o ljekovima (,,SluZbeni list CG”, broj 80/20), Upravni obor
Instituta za ljekove i medicinska sredstva, na sjednici odrzanoj 25.03.2024. godine, donio je

ODLUKU
o izboru revizora finansijskih iskaza Instituta za ljekove i medicinska sredstva
za 2023. godinu

1. Zarevizora finansijskih iskaza za 2023. godinu bira se ,,ERC SYSTEM” Drustvo za reviziju
d.o.o. Herceg Novi.

2. Ovlad¢uje se direktorica Instituta za ljekove i medicinska sredstva da sa pravnim licem iz
tacke 1. ove Odluke zakljugi Ugovor o reviziji finansijskih iskaza Instituta za ljekove i
medicinska sredstva za 2023. godinu.

3. Ova Odluka stupa na snagu danom dono$enja.
Obrazlozenje

Clanom 29 Zakona o reviziji (,,SluZbeni list CG™", broj 01/17) propisano je da je revizija obavezna
za subjekte od javnog interesa.

Imajuéi u vidu da u skladu sa Zakonom o ljekovima Institut ima svojstvo pravnog lica, te da je nosilac
javnih ovlaSenja, u obavezi je da vrdi reviziju kao postupak provjere i ocjene finansijskih izvjestaja
kao i podataka i metoda koji se primjenjuju pri sastavljanju finansijskih izvjestaja na osnovu kojih se
daje nezavisno struéno misljenje o tome da li finansijski izvjedtaji u svim materijalno zna¢ajnim
aspektima daju istinit i poten prikaz finansijskog stanja i rezultata poslovanja.

U skladu sa odredbom ¢lana 14 stav 4 Zakona o ljekovima, odluku o izboru revizora Institut za ljekove
i medicinska sredstva donosi Upravni odbor.

Na osnovu gore navedenog, Upravni odbor je odludio kao u dispozitivu.

" PREDSJEDNIK
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Broj: 3020/24/183/6-1957
Podgorica, 25.03.2024. godine

Na osnovu ¢lana 14 stav 1 tatka 13 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, broj 80/20), Upravni
obor Instituta za ljekove i medicinska sredstva, na sjednici odrZanoj 25.03.2024. godine, donio je

ODLUKU

1. Odobrava se prenos finansijskih sredstava u iznosu od 400.000 € za rjeSavanje stambenih
pitanja zaposlenih sa tekuceg raduna Instituta za ljekove i medicinska sredstva broj 520-
0000000003603-33 na poseban Ziro radun za stambeni fond broj 520-0000000000693-33.

2. Ova Odluka stupa na snagu danom dono$enja.
Obrazlozenje

Revidiranim finansijskim planom Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2024. godinu pod

stavkom 2.9. predvidena su finansijska sredstva u iznosu od 400.000 € za rje$avanje stambenih pitanja
zaposlenih.

Pravilnikom o rjeSavanju stambenih potreba zaposlenih u Agenciji za ljekove i medicinska sredstva,
broj 3020/19/69/11-1576 od 04.06.2019. godine, propisano je da se sredstva namijenjena za
rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih vode na posebnom radunu i koriste za rjeSavanje stambenih
potreba na nacin i pod uslovima utvrdenim ovim pravilnikom.

Kako se gore navedena sredstva predvidena Revidiranim finansijskim planom Instituta za ljekove 1
medicinska sredstva za 2024. godinu nalaze na tekuéem radunu Instituta, a imajuéi u vidu zakonom
utvrdene nadleznosti, Upravni odbor donio je odluku kao u dispozitivu.
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. Datum i
ZAPISNIK SA XXV Broj vtijome
25.03.2024.
ODBORA 3020/24/183/8-1957 | od 13.30 do
15h
Dnevni red: Prisutni: Odsutni:
1. Usvajanje dnevnog reda za XXV Dr subspec. Vasilije Puraskovié, | -
sjednicu Upravnog odbora; predsjednik
2. Usvajanje zapisnika sa  XXIV prof. dr Milena Tadvlc, ¢lanica
sjednice Upravnog odbora; dipl. pharm Lidija Cizmovi¢,
¢lanica
3. Razmatrgnje 1 usvajanje IZVJG.St-aJa 0 dr Saga Uskokovié, élan
radu Instituta za ljekove i medicinska
sredstva za 2023, godinu; dr pharm. Andela Dragkovi¢,
¢lanica
4. Razmatranje i usvajanje Odluke o
izmjenama i dopuni Odluke o visini zapisni€ar — Dragutin Kalezié¢
naknada za eksperte sa Liste
eksperata Instituta;
5. Izbor revizora finansijskih iskaza
Instituta za ljekove i medicinska
sredstva za 2023. godinu;
6. Odlu¢ivanje o prenosu sredstava za
stambena pitanja na poseban Ziro
radun Instituta;
7. Tekuca pitanja;

Dvadesetpeta sjednica Upravnog odbora Instituta za ljekove i medicinska sredstva odrZana je
25.03.2024. godine, u prostorijama Instituta, sa pocetkom u 13.30 ¢asova.

Sjednicom je predsjedavao predsjednik Upravnog odbora dr subspec. Vasilije Duragkovié, a sjednici
je po pozivu prisustvovala i direktorica Instituta dr SneZana Mugo$a. Takode, usljed sprije¢enosti da
sjednici prisustvuje sekretarka Upravnog odbora Zana Vuk&evié, imenovanu je po ovlaséenju
predsjednika Upravnog odbora mijenjao rukovodilac Centra za podriku u Institutu, Dragutin Kalezié.

Za sjednicu je predloZen sljede¢i dnevni red:
1.

2.

Usvajanje dnevnog reda za XXV sjednicu Upravnog odbora;

Usvajanje zapisnika sa XXIV sjednice Upravnog odbora;

Razmatranje i usvajanje Izvjestaja o radu Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2023.

godinu;

Razmatranje i usvajanje Odluke o izmjenama i dopuni Odluke o visini naknada za eksperte sa

Liste eksperata Instituta;

Izbor revizora finansijskih iskaza Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2023. godinu;

Odlu¢ivanje o prenosu sredstava za stambena pitanja na poseban Ziro radun Instituta;

Tekuéa pitanja
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1. Predsjednik Upravnog odbora Vasilije Duragkovi¢ je otvorio sjednicu i stavio na glasanje
dnevni red, koji je usvojen jednoglasno.

2. Predsjednik je u okviru sljedece tacke dnevnog reda zatraZio izjasnjenje Upravnog odbora o
zapisniku sa XXIV sjednice Upravnog odbora. Svi €lanovi Upravnog odbora saglasni su sa
dostavljenim zapisnikom sa XXIV sjednice.

3. U nastavku sjednice otvorena je rasprava o predlogu Izvjestaja o radu Instituta za ljekove i
medicinska sredstva za 2023. godinu, pa je predsjednik Upravnog odbora dao rije¢ direktorici za
obrazlozenje dostavljenog predloga.

Nakon razmatranja, Upravni odbor je jednoglasno odluéio o usvajanju Izvjestaja o radu Instituta za
ljekove 1 medicinska sredstva za 2023. godinu.

4. U vezi sa sljede¢om taCkom koja se odnosi na izmjene i dopune Odluke o visini naknada za eksperte
sa Liste eksperata Instituta, Upravni odbor je jednoglasno usvojio dostavljeni predlog Odluke o
izmjenama i dopuni Odluke o visini naknada za eksperte sa Liste eksperata Instituta.

5. U nastavku sjednice, Upravni odbor je jednoglasno odlucio i o izboru revizora finansijskih iskaza
za 2023. godinu, a na osnovu ¢lana 29 Zakona o reviziji, kojim je propisano da je revizija obavezna
za subjekte od javnog interesa, kao i na osnovu nadleZnosti propisanih Zakonom o ljekovima i
Statutom Instituta. U skladu sa odlukom Upravnog odbora za revizora finansijskih iskaza za 2023.
godinu izabrano je ,,ERC SYSTEM” Drustvo za reviziju d.o.o. Herceg Novi, imajuéi u vidu
dostavljeni predlog direktorice Instituta, kao i reference i vi§egodisnje iskustvo drustva u ovoj
djelatnosti.

6. Upravni odbor razmatrao je i pitanje prenosa sredstava za stambena pitanja na poseban Ziro raéun
Instituta, te je na osnovu €lana 3 stav 3 Pravilnika o rjeSavanju stambenih potreba zaposlenih u
Agenciji za ljekove i medicinska sredstva, broj 3020/19/69/11-1576 od 04.06.2019. godine, kojim je
propisano da se sredstva namijenjena za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih vode na posebnom
racunu, odobrio prenos finansijskih sredstava za rjeSavanje stambenih pitanja zaposlenih sa tekuéeg
raCuna Instituta za ljekove i medicinska sredstva na poseban Ziro racun za stambeni fond.

7. U okviru teku¢ih pitanja razmatrano je pitanje koje se odnosi na obracanje zaposlene Instituta
Upravnom odboru, te je zbog zastite podataka o li¢nosti, predmet rasprave oznaden stepenom
tajnosti , JNTERNO”, zbog ¢ega je isto predmet posebnog zapisnika.

Zapisnicar
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