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Finansijski plan Instituta za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut) za 2025.
godinu pripremljen je u skladu sa zakonom propisanim obavezama i s tim u vezi baziran je na
pregledu poslovanja u 2024. godini i planu rada za 2025. godinu, i sadrzi pregled planiranih
prihoda i rashoda za 2025. godinu.

Nacin finansiranja Instituta propisan je ¢lanom 22 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG*, broj
80/20 1 84/24) i ¢lanom 13 Zakona o medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG*, broj 24/19 i
84/24), kojima je predvideno da se sredstva za rad Instituta obezbjeduju iz sopstvenih prihoda
1 to iz naknada utvrdenih za obavljanje poslova iz nadleznosti Instituta.

Novi Zakon o ljekovima koji je stupio na snagu 12.08.2020. godine uslovio je izmjenu
postojecih i usvajanje novih podzakonskih akata, kao i izmjenu unutraS$nje organizacije rada
Instituta. U skladu sa izmjenama zakonske regulative donijeta je i nova Odluka o nacdinu
placanja i visini naknada za obavljanje zakonom utvrdenih nadleZnosti Instituta za ljekove i
medicinska sredstva (akt broj 3020/22/113/8-2456 od 25.03.2022. godine, sa izmjenama br.
1010/22/4/6-349 od 01.07.2022. godine, 1010/22/4/7-349 od 10.10.2022. godine, 1010/22/4/9-
349 od 07.04.2023. godine, 3020/23/493/3-9385 od 21.12.2023. godine i 1010/22/4/10-349 od
31.05.2024. godine), kao i Pravilnik o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji Instituta za
ljekove i medicinska sredstva (akt broj 3020/23/406/3-7684 od 01.11.2023. godine) i
Kolektivnog ugovora Instituta za ljekove i medicinska sredstva (akt broj 3020/22/120/2-2540
0d 30.03.2022. godine). U cilju usaglasavanja sa Opstim kolektivnim ugovorom (,,Sluzbeni list
CG*, br. 150/22 od 30.12.2022), Upravni odbor, direktor i sindikalna organizacija zakljucili su
novi Kolektivni ugovor Instituta za ljekove i medicinska sredstva (akt br. 3020/23/228/4-4696
od 07.07.2023. godine, sa izmjenama i dopunama br. 3020/23/330/3-6708 od 02.10.2023.
godine, 3020/24/300/3-4342 od 03.06.2024. godine i 3010/24/640/5-7439 od 06.08.2024.
godine ).

Dana 30.04.2019. godine stupio je na snagu i novi Zakon o medicinskim sredstvima, kojim su
propisane nadleznosti Instituta potpuno usaglaSene sa propisima Evropske unije, zbog Cega je
Institut bio u obavezi da uskladi i vazecu Odluku o nacinu placanja i visini naknada za upis,
brisanje 1 vodenje registra medicinskih sredstava, proizvodaca i pravnih lica koja vrSe promet i
uvoz medicinskih sredstava (,,Sluzbeni list CG”, br. 78/09 od 27.11.2009. godine). Imajuéi u
vidu navedeno, Upravni odbor Instituta je donio novu Odluku o na¢inu pla¢anja i visini naknada
za upis, brisanje 1 vodenje registra medicinskih sredstava, proizvodaca i pravnih lica koja vrse
promet i uvoz medicinskih sredstava (,,Sluzbeni list CG”, br. 035/23 od 27.03.2023. godine),
na koju je saglasnost dala Vlada u skladu sa zakonom.

Finansijskim planom za 2025. godinu je predvideno da ¢e Institut planirane prihode ostvariti iz
sopstvenih prihoda po osnovu:

1. Naknade za izdavanje/obnovu/varijacije dozvole za lijek za humanu upotrebu i godisnje
naknade za dozvole za lijek izdate na neograniceno vrijeme;

2. Naknade za izdavanje/obnovu/varijacije dozvole za veterinarski lijek i odobrenja za
interventni uvoz veterinarskih ljekova;

3. Naknade za izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova za humanu upotrebu koji nemaju
dozvolu za lijek i uvoz rizi¢nih registrovanih ljekova;

4. Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja;



5. Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora;

6. Naknade za upis u registar proizvodaca i pravnih lica koji vrse promet medicinskih
sredstava na veliko i na malo;

7. Naknade za upis u registar proizvodaca medicinskih sredstava koji nemaju sjediste,

odnosno boravak ili prebivaliste u Crnoj Gori,

Naknade za upis/izmjene i dopune/produzenje registracije medicinskih sredstava;

9. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz medicinskih sredstava koja nijesu
registrovana;

10. Naknade za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska
sredstva i drugih stru¢nih misljenja;

11. Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova;

12. Godisnje naknade za:

- sistem farmakovigilance za dozvolu za stavljanje lijeka za humanu upotrebu u promet,
- sistem farmakovigilance za dozvolu za stavljanje veterinarskog lijeka u promet;

13. Naknade za davanje savjeta, edukativne, izdavacke i druge usluge, kao i naknade za
izdavanje dodatnih primjeraka, prepisa i dr. pojedinih upravnih akata;

14. Laboratorijske usluge;

15. Naknade za izdavanje/izmjene/dopune dozvola za vrSenje proizvodnje i prometa
ljekova na veliko, GDP, GMP i GVP inspekcija, izdavanja GDP i GMP sertifikata,
godi$njih naknada za dozvole za proizvodnju i promet ljekova na veliko, kao 1 upisa u
registar proizvodaca, uvoznika, odnosno veleprodaja aktivnih supstanci;

16. Godisnje naknade za izdavanje rjeSenja o upisu U registar medicinskih sredstava;

17. Naknade za procjenu dodatnih mjera minimizacije rizika;

18. Naknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje ljekova;

19. Prihodi od refundacija bolovanja;

20. Ostali prihodi.

o

Planirani rashodi Instituta za ljekove i medicinska sredstva u 2025. godini se baziraju na
procijenjenim troSkovima potrebnim za ostvarivanje planiranih aktivnosti Instituta. Kao
polaziSte za utvrdivanje nivoa rashoda Instituta uzeti su troskovi u prvih devet mjeseci 2024.
godine, proporcionalno uvecani za iznos tro§kova za preostali dio godine, pri ¢emu se vodilo
racuna da se realno sagledaju poslovi i aktivnosti koji se o¢ekuju u 2025. godini.

Zarade se obraCunavaju u skladu sa Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru
(,,Sluzbeni list CG*, br. 16/16, 83/16,21/17,42/17, 12/18, 39/18, 42/18, 34/19, 130/21, 146/21,
92/22, 152/22, 152/22, 113/23, 48/24 1 84/24), Pravilnikom o unutraSnjoj organizaciji i
sistematizaciji Instituta za ljekove i medicinska sredstva (akt broj 3020/23/406/3-7684 od
01.11.2023. godine) kao i Kolektivnim ugovorom Instituta za ljekove i medicinska sredstva
(akt broj 3020/23/228/4-4696 od 07.07.2023. godine, sa izmjenama i dopunama br.
3020/23/330/3-6708 od 02.10.2023. godine, 3020/24/300/3-4342 od 03.06.2024. godine i
3010/24/640/5-7439 od 06.08.2024. godine).

TroSkovi zarada u finansijskom planu za 2025. godinu su obracunati na nivou septembarske
zarade za 2024. godinu uz uvecanje za troSkove zarada za nove zaposlene. U narednoj godini
potrebno je izvrsiti osnazivanje kadrovskih kapaciteta Instituta da bi se obezbijedilo redovno
funkcionisanje. Planira se uvecanje broja zaposlenih u skladu sa novom unutrasnjom
organizacijom i sistematizacijom rada Instituta, prije svega zbog proSirenja zakonskih
nadleznosti, kao 1 povecanja obima posla i obezbjedenja poStovanja propisanih rokova i



kvalitetnog 1 blagovremenog rjeSavanja zahtjeva korisnika wusluga, ali 1 odliva
visokoobrazovanog kadra zbog znac¢ajno boljih finansijskih uslova u farmaceutskoj industriji.

Naknade ¢lanovima Upravnog odbora obuhvataju naknade za predsjednika i cetiri Clana
Upravnog odbora, a utvrdene su u skladu sa Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru
(,,Sluzbeni list CG*, br. 16/16, 83/16,21/17,42/17, 12/18, 39/18, 42/18, 34/19, 130/21, 146/21,
92/22, 152/22, 152/22, 113/23, 48/24 i 84/24). Clanom 21 stav 2 Statuta Instituta za ljekove i
medicinska sredstva (akt br. 3020/22/113/2-1456 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) propisano je da ¢lanovi
Upravnog odbora za svoj rad imaju pravo na mjesecnu naknadu. Stavom 3 istog ¢lana odredeno
je da se visina naknade utvrduje u skladu sa zakonom. U skladu sa navedenim, donijeta je i
Odluka o placanju i visini naknada ¢lanovima Upravnog odbora, broj 3020/23/53/5-1039 od
14.02.2023. godine.

Na osnovu ¢l. 25 i 32 stav 8 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, kojima je
predvideno da direktor moze da donese odluku kojom ¢e odrediti naknadu za rad predsjedniku
1 Clanovima Stru¢no-naucnog odbora, direktorica Instituta je donijela Odluku (akt broj
3020/23/11/66-193 od 30.08.2023. godine) kojom se utvrduje naknada za rad ¢lanovima
Struéno-nauénog odbora. Clanom 18 Zakona o ljekovima odredene su nadleznosti Struéno-
nauc¢nog odbora, a posebno u djelu naucnoistrazivacke djelatnosti Instituta.

Takode, saglasno ¢lanu 47 stav 3 Zakona o drzavnoj upravi (,,Sluzbeni list CG*, br. 78/18,
70/21 i 52/22), Institut najmanje jednom godisnje podnosi Vladi izvjestaj o svom radu koji
sadrzi prikaz izvr§avanja zakona i drugih propisa, podatke o realizaciji ciljeva iz programa rada
drzavne agencije, ocjenu stanja i mjera koje su preduzete za unaprjedenje stanja i finansijski
izvjestaj.

Ocekivani rashodi po pojedinim stavkama:

Bruto zarade zaposlenih;
Ostala li¢na primanja;
Naknade ¢lanovima Upravnog odbora;
Naknade ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora;
Sluzbena putovanja i ¢lanarine;
Rashodi za materijal i usluge;
TroSkovi odrZavanja osnovnih sredstava;
Ostali poslovni rashodi;
Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih;
0. Osnovna sredstva,;
1. Investicije.

RROoo~NoOR~wNE

1. PLANIRANI PRIHODI U 2025. GODINI

Visina ukupnih prihoda Instituta za 2025. godinu uslovljena je brojem predmeta za koji se
ocekuje da ¢e pristi¢i kao i moguénostima zavrSetka predmeta u 2025. godini, politikom cijena
ljekova i medicinskih sredstava i moguénostima trzista u Crnoj Gori. Takode, organizacione i
kadrovske promjene posljednjih godina su u znatnoj mjeri doprinijele brzem i efikasnijem
rjeSavanju novih i velikog broja zaostalih predmeta $to je imalo direktan uticaj kako na visinu
prihoda u 2024. godini tako i na visinu planiranih prihoda u 2025. godini.



Redni

br Naziv prihoda Iznos (€)
Naknade za izdavanje dozvole/obnovel/varijacije za lijek
1. humanu upotrebu i godiSnje naknade za dozvole za lijek izdate 1,600,000
na neograniceno vrijeme
5 Naknade za izdavanje dozvole/obnove/varijacije za veterinarski
" lijek i odobrenja za interventni uvoz veterinarskih ljekova 15,000
Naknade za izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova za humanu
3. upotrebu koji nemaju dozvolu za lijek 1 uvoz rizi€nih 79,200
registrovanih ljekova
4. Naknade za izdavanje sertifikata i struénih misljenja 15,000
5 Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih
" droga, psihotropnih supstanci i prekursora 15,200
Naknade za upis u registar proizvodaca i pravnih lica koji vrse
6. S . 60,000
promet medicinskih sredstava na veliko i na malo
Naknada za upis u registar proizvodaca medicinskih sredstava
7. koji nemaju sjediSte, odnosno boravak ili prebivaliste u Crnoj 13,000
Gori
Naknade za upis/izmjene i dopune/produzenje registracije
8. medicinskih sredstava 500,000
9 Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz neregistrovanih
" medicinskih sredstava 80,000
10 Naknade za izdavanje stru¢nih misSljenja o razvrstavanju
" proizvoda u medicinska sredstva i drugih stru¢nih miSljenja 10,000
11.  Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova 72.000
12 Godis$nje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za
" lijek i za dozvolu za stavljanje veterinarskog lijeka u promet 250,000
Naknade za davanje savjeta, edukativne, izdavacke i druge
13.  usluge i naknade za izdavanje dodatnih primjeraka, prepisa i dr. 20,000
pojedinih upravnih akata
14.  Naknade od laboratorijskih usluga 60,000
Naknade od izdavanje/izmjene/dopune dozvola za vrSenje
proizvodnje i prometa ljekova na veliko, GDP, GMP i GVP
15 inspekcija, izdavanja GDP i GMP sertifikata, godi$njih naknada
" za dozvole za proizvodnju i promet ljekova na veliko, kao i 60,000
upisa u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno veleprodaja
aktivnih supstanci
Visina godi$nje naknade za izdavanje rjeSenja o upisu u registar
16. medicinskih sredstava 100,000
17.  Naknade za procjenu dodatnih mjera minimizacije rizika 500
18.  Naknade za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje ljekova 10,000
19.  Prihodi od refundacija bolovanja 25,000
20.  Ostali prihodi 5,000




UKUPNO 2,989,900

2. PLANIRANI RASHODI ZA 2025. GODINU

Plan rashoda je utvrden na osnovu ostvarenih rashoda za prvih devet mjeseci 2024. godine, na
osnovu visine planiranih prihoda kao i ciljeva definisanih Planom rada za 2025. godinu.
Projektovana visina finansijskih sredstava neophodna je za nesmetano sprovodenje planiranih
aktivnosti.

Redni br. Naziv rashoda Iznos (€)
2.1 Bruto zarade zaposlenih 1,555,342
- neto zarade zaposlenih 1,102,616
- porez na zarade 100,514
- doprinosi na zarade 337,413
- opstinski prirez 14,799
2.2 Ostala li¢na primanja i naknade (bruto) 136,000
- zimnica 75,000
- jubilarne nagrade 1,000
- ostale naknade 60,000
2.3 Naknade ¢lanovima Upravnog odbora 37,498
- neto naknade 27,000
- porez na naknade 2,511
- doprinos PIO 7,610
- opStinski prirez 377
24 Naknade ¢lanovima Stru¢no-naucnog odbora 10,462
- neto naknade 6,600
- porez na naknade 1,535
- doprinos PIO 2,097
- opstinski prirez 230
2.5 Sluzbena putovanja i ¢lanarine 126,000
- troSkovi dnevnica na sluZbenom putu u zemlji 3,000
- troSkovi dnevnica na sluzbenom putu u 30,000
inostranstvo
- troskovi smjestaja na sluzbenom putu u zemlji 15,000
- troskovi smjestaja na sluzbenom putu u 35,000
inostranstvo
- troskovi prevoza na sluzbenom putu u 35,000
inostranstvo
- Clanarine za medunarodne organizacije 8,000
2.6 Rashod za materijal i usluge 315,800
- kancelarijski materijal 10,000
- troSak materijala i hemikalija za laboratoriju 2,000
- potro$ni materijal — sredstva za higijenu 7,000
- sitan inventar 5,000
- telefonske usluge 8,000




- postanske usluge 1,000
- troskovi za struéne usluge (komisije i sl.) 10,000
- troSkovi za ekspertske usluge 25,000
- putni troSkovi konsultanata 5,000
- smjestaj za konsultante 5,000
- komunalne usluge 4,000
- troskovi vode 3,100
- ugovorene i ostale usluge 20,000
- troskovi arhiviranja dokumentacije 35,000
- troskovi odrzavanja higijene 14,000
- troSkovi odrzavanja zelenila 2,700
- troskovi fizicko-tehnicke zastite i recepcije 20,000
- troskovi unapredenja i odrzavanja informacionog 60,000
sistema
- usluga odrzavanja storage, serverske i mrezne 20,000
opreme
- obnova za licence 40,000
- unapredenje sistema kvaliteta (ISO standardi) 10,000
- troskovi platnog prometa 7,000
- usluge pripreme i izdavanja publikacija 2,000
2.7 Troskovi odrZzavanja osnovnih sredstava 46,000
- osiguranje i registracija vozila 3,000
- servis i opravke vozila 4,000
- gorivo i mazivo 5,000
- servisiranje i tekuce odrzavanje opreme 34,000
2.8 Ostali poslovni rashodi 336,000
- promotivne aktivnosti 11,000
- troSkovi reklamnog materijala i propagande 7,000
- troSkovi objavljivanja u javnim glasilima 5,000
- reprezentacija 10,000
- premija osiguranja zaposlenih 5,000
- premija osiguranja zgrade i opSte odgovornosti 2,000
- strucna i ostala literatura 2,000
- pretplate na stru¢ne ¢asopise i propise 6,000
- strucno usavrSavanje zaposlenih 35,000
- troskovi rekreativnih i team building aktivnosti 10,000
- organizacija struénih skupova, konferencija 10,000
- troSkovi projekata 30,000
- kotizacije za seminare 18,000
- troskovi revizije 5,000
- elektricna energija 40,000
- ugovori o djelu i konsultantske usluge 25,000
- tro§kovi pomo¢i, donacije i sponzorstva 15,000
- aktivnosti sindikata zaposlenih 55,000
- specijalisticki pregledi zaposlenih 15,000
- ostali poslovni rashodi 10,000
- rezerva za sudske sporove 20,000
2.9 Stambena pitanja zaposlenih 200,000
- obaveze po ugovoru 200,000
2.10 Rezerva 59,798




- 2% budzeta 59,798

2.11 Osnhovna sredstva 167,000
- amortizacija 167,000
UKUPNO (2.1-2.11) 2,989,900

3. PLANIRANE INVESTICIJE U TOKU 2025. GODINE

Imajué¢i u vidu potrebu stvaranja savremenih uslova za efikasno obavljanje nadleznosti
Instituta, u 2025. godini se planira realizacija investicionih aktivnosti u ukupnom iznosu od
874,000 eura, a koje se odnose na:

— implementaciju novih aplikativnih rjesenja (digitalna rjeSenja za upravljanje ljudskim
potencijalima, implementacija e-servisa za eksterne klijente, digitalizacija internih
administrativnih procesa i arhiviranja, nabavka i implementacija software za IT Help
Desk),

— nabavku dodatne opreme za laboratoriju za kontrolu kvaliteta ljekova,

— unapredenje uspostavljenog informacionog sistema, kvantitativno i kvalitativno, kako
bi se obezbijedila pouzdanost cjelokupnog sistema i prevazisli izazovi sa kojima se
Institut suofava, kako zbog porasta obima zahtjeva i dokumentacije, tako i zbog
zastarijevanja opreme kojom Institut raspolaze.

U skladu sa vizijom dugoro¢nog razvoja, kao i povefanim obimom posla u prethodnim
godinama, Institut planira proSirenje poslovnog prostora sa ciljem obezbjedenja adekvatnih
uslova rada za svoje zaposlene.

Finansijskim planom investicionih ulaganja planira se nabavka ra¢unarske opreme (kompjuteri,
Stampaci, skeneri, laptopovi), prvenstveno kao neophodnost u digitalizaciji procesa, ustedi i
efikasnosti ljudskih i kancelarijskih resursa, te pruzanju kvalitetnije usluge klijentima. Naime,
komponente pojedinih racunara zaposlenih u Institutu su amortizovane do te mjere da znacajno
smanjuju produktivnost korisnika i potrebno ih je zamijeniti brzim, modernim komponentama.

U cilju stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje punog kapaciteta nadleznosti
Instituta, kao i zbog potreba za organizacijom kvalitetnih obuka i treninga za zaposlene i
klijente, finansijskim planom investicionih ulaganja za 2025. godinu planira se nabavka
multimedijalne opreme za dvije sale — salu za sastanke i konferencijsku salu, kao i adaptacija
prostorija i kancelarijskog namjestaja gdje ¢e oprema biti instalirana.

Pored toga, planirana je i adaptacija pojedinih prostorija Instituta iz razloga zastarjelosti opreme
1 dotrajalosti kancelarijskog namjestaja, kao 1 zamjena kompletnog protivpozarnog sistema u
zgradi.

Zbog potrebe povecanja broja zaposlenih takode je planirano izvrSiti i nabavku novog
kancelarijskog namjestaja 1 ostale opreme.

S obzirom na to da se radi o specificnim nabavkama gdje je teSko jasno i precizno unaprijed
predvidjeti trziSne uslove za nabavku navedene opreme, sredstva za ovu namjenu ce se
postepeno obezbjedivati iz akumuliranog viSka prihoda nad rashodima ili sredstava rezervi.



Finansijski

Redni br. Investiciona ulaganja plan 2025.
1. Implementacija novih aplikativnih rjeSenja 357,000
2. Nabavka dodatne opreme za laboratoriju 150,000
3 Analiza I pripremne aktivnosti za prosirenje 100,000
prostornih kapaciteta | faza
4. Nabavka ra¢unarske opreme 30,000
5. Nabavka kancelarijskog namjestaja i ostale opreme 100,000
6. Adaptacija kancelarijskog prostora 10,000
7. Nabavka multimedijalne opreme 115,000
8. Zamjena protivpozarnog sistema 12,000
UKUPNO: 874,000

OBRAZLOZENJE

I OBRAZLOZENJE PLANA PRIHODA

Plan prihoda Instituta za 2025. godinu utvrden je na osnovu u uvodu navedenih odredbi Zakona
o ljekovima i1 Zakona o medicinskim sredstvima, kao i vazeCe Odluke o nacinu plaéanja i
visini naknada za obavljanje Zakonom utvrdenih nadleZnosti Instituta za ljekove i
medicinska sredstva (akt broj 3020/22/113/8-2456 od 25.03.2022. godine sa izmjenama br.
1010/22/4/6-349 od 01.07.2022. godine, 1010/22/4/7-349 od 10.10.2022. godine, 1010/22/4/9-
349 od 07.04.2023. godine, 3020/23/493/3-9385 od 21.12.2023. godine i 1010/22/4/10-349 od
31.05.2024. godine ) i Odluke o nac¢inu pla¢anja i visini naknada za upis, brisanje i vodenje
registra medicinskih sredstava, proizvodaca i pravnih lica koji vrSe promet i uvoz
medicinskih sredstava (,,Sluzbeni list CG”, br. 035/23 od 27.03.2023. godine).

Prilikom utvrdivanja visina naknada, vodilo se racuna o stvarnim troSkovima koji nastaju
prilikom procjene dokumentacije, a uzeta je u obzir i ¢injenica da je crnogorsko trziste, zbog
svoje veli€ine, nedovoljno atraktivno, posebno za velike inovativne farmaceutske kuce, tako da
su cijene naknada predvidene ovim odlukama jedne od najnizih u odnosu na zemlje u
okruZenju, ¢ija su uporedna iskustva kori$¢ena.

1. Naknade za izdavanje/obnovu/varijacije dozvole za lijek za humanu upotrebu



Naknade za izdavanje/obnovu/varijacije dozvole za lijek predvidene su u iznosu od 1,600,000
eura.

Clanom 3 stav 3 Zakona o ljekovima propisano je da u Crnoj Gori u prometu i upotrebi mogu
biti samo ljekovi koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet izdatu od strane Instituta,
osim ako je ovim zakonom drugacije propisano.

Na osnovu ¢lana 22 tacka 1 ovog zakona Institut izdaje dozvolu za lijek.

Clanom 68 st. 1 i 2 ovog zakona propisano je da je nosilac dozvole za lijek duzan da
kontinuirano obavjestava Institut o svim novim nalazima o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka u prometu. Zahtjev za izmjenu ili dopunu dozvole za lijek (varijacije), nosilac
dozvole za lijek podnosi Institutu, u skladu sa ovim zakonom.

Clanom 71 stav 1 ovog zakona propisano je da je nosilac dozvole za lijek duzan da podnese
zahtjev za obnovu dozvole, najkasnije u roku od devet mjeseci prije isteka roka vaznosti
dozvole za lijek.

Visina ove naknade je utvrdena ¢l. 11, 12, 13, 14 1 15 vazec¢e Odluke, a prihodi su planirani na
sljede¢i nacin:

- prihod od izdavanja dozvole za stavljanje u promet za lijek za humanu upotrebu i prihod
godisnje naknade za dozvolu za lijek izdatu na neograni¢eno vrijeme: 350,000€ - odnosi
se na stavljanje lijeka u promet (¢1. 11-13 Odluke);

- prihod od varijacija za humane ljekove: 1,000,000€ (¢lan 14 Odluke);

- prihod od obnova dozvole za humane ljekove: 250,000€ (¢lan 15 Odluke).

Takode, ¢lanom 74 stav 1 Zakona o ljekovima propisano je da, ako Institut utvrdi da je lijek
koji je dobio dozvolu za lijek bezbjedan, na osnovu podataka o farmakovigilanci u periodu od
pet godina od dana izdavanja, odnosno obnove dozvole za lijek, izdaje dozvolu za lijek na
neograniceno vrijeme. Shodno tome, planirano je i odrZavanje izdatih dozvola za lijek na
neogranic¢eno Vrijeme.

Uzimaju¢i u obzir dosadasnje iskustvo, kao 1 izraZeno interesovanje za izdavanje dozvole za
lijek, kao 1 podnijete zahtjeve za varijacije i obnovu dozvole za lijek, ocekivani prihod po ovom
osnovu u 2025. godini iznosi 1,600,000 eura.

2. Naknade za izdavanje dozvole/obnove/varijacije za veterinarski lijek i odobrenja za
interventni uvoz veterinarskih ljekova

Naknade za izdavanje dozvola za veterinarske ljekove i saglasnosti za uvoz veterinarskih
ljekova koji nemaju dozvolu za lijek predvidene su u iznosu od 15,000 eura.

U skladu sa ¢lanom 22 tacka 1) Zakona o ljekovima, Institut je nadlezan da izdaje dozvole za
lijek, a Sto se odnosi kako na lijek za primjenu u humanoj medicini, tako i na lijek za primjenu
u veterinarskoj medicini. Tackom 8) ovog Clana propisano je da Institut izdaje saglasnost za
uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek iz ¢lana 5 ovog zakona, a $to se takode odnosi na
veterinarski lijek.

Visina naknade za izdavanje dozvola za veterinarske ljekove predvidena je ¢l. 11, 13, 141 15
Odluke.

Visina naknada za izdavanje odobrenja za interventni uvoz veterinarskih ljekova predvidena je
¢lanom 21 stav 2 vazec¢e Odluke 1, zavisno od broja ljekova koji se uvoze, iznosi od 60 do 200
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eura (do 6 ljekova — 60 eura; od 7 do 10 ljekova — 100 eura; od 11 do 20 ljekova — 150 eurg;
preko 20 ljekova — 200 eura).

Prihod po ovom osnovu za 2025. godinu oc¢ekuje se u iznosu od 15,000 eura (uvoz 3,000€,
izdavanje dozvole za lijek 9,500€ i varijacije dozvole 2,500€).

3. Naknade za izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova za humanu upotrebu koji nemaju
dozvolu za lijek i uvoz rizi¢nih ljekova kojima je izdata dozvola za lijek

Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek predvidene su u
iznosu od 79,200 eura.

Na osnovu ¢lana 22 tac. 8) i 10) Zakona o ljekovima, Institut izdaje saglasnost za uvoz ljekova
koji nemaju dozvolu za lijek u zakonom propisanim sluc¢ajevima, kao i odobrenje za uvoz i
izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi 1 plazme (rizi¢ni ljekovi).

Visina naknade za izdavanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz ljekova za humanu upotrebu
koji nemaju dozvolu za lijek propisana je ¢lanom 21 Odluke.

Visina naknade za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i
plazme za humanu upotrebu koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet propisana je
¢lanom 22 Odluke.

Imajuéi u vidu sadasnje iskustvo, prihod po ovom osnovu za 2025. godinu ocekuje se u iznosu
od 75,000 eura, kao i za uvoz rizi¢nih registrovanih ljekova 4,200 eura.

4. Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja

Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja predvidene su u iznosu od 15,000 eura.

Na osnovu ¢lana 22 tacka 7 Zakona, Institut izdaje sertifikat za potrebe izvoza ljekova u skladu
sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije.

Clanom 20 Odluke propisano je da visina naknade za izdavanje sertifikata za potrebe izvoza
ljekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) iznosi 100 eura.

U skladu sa ¢lanom 5 Odluke, visina naknade za izdavanje stru¢nog misljenja iznosi: za
jednostavno stru¢no misljenje/misljenje o primjeni propisa — 100 eura; slozeno stru¢no
misljenje — 300 eura; izuzetno sloZeno stru¢no misljenje — 500 eura; stru¢no misljenje za prevod
uputstva za upotrebu i obiljezavanje lijeka — 150 eura.

5. Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih
supstanci i prekursora

Naknade za izdavanje dozvola za uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, psihotropnih supstanci i
prekursora predvidene su u iznosu od 15,200 eura.

Na osnovu ¢lana 22 tacka 9 Zakona o ljekovima, Institut izdaje dozvole za droge i prekursore
u skladu sa propisima koji ureduju ove oblasti.

Visina ovih naknada utvrdena je €l. 23 1 24 Odluke za izdavanje odobrenja za uvoz, tranzit ili
izvoz ljekova koji sadrze droge i uvoz, tranzit, izvoz ili prevoz prekursora, u skladu sa propisima
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koji ureduju ove oblasti, i iznosi 80,cura. Odobrenje za posjedovanje droga u brodovima i
avionima u medunarodnom saobrac¢aju za ukazivanje prve medicinske pomoc¢i iznosi 500 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 15,200 eura.

6. Naknade za upis u registar proizvodaca i pravnih lica koji vrSe promet na veliko,
promet na malo

Naknade za upis u registar proizvodaca i pravnih lica koji vrSe promet medicinskih sredstava
na veliko i na malo predvidene su u iznosu od 60,000 eura.

U skladu sa ¢lanom 12 tacka 1 Zakona o medicinskim sredstvima, Institut je nadlezan da vrsi
upis, brisanje i vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vr$e promet na veliko medicinskih
sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica.

Visina ovih naknada utvrdena je ¢lanom 2, pod rednim brojem 1 Odluke o visini i na¢inu
plac¢anja naknada za vrSenje stru¢nih poslova u vezi sa medicinskim sredstvima i iznosi:

Za upis u registar:
- Proizvodaca medicinskih sredstava koji imaju sjediSte/boravak/prebivaliste u Crnoj
Gori — 2000 eura, a koji nemaju sjediste/boravak/prebivaliste u Crnoj Gori — 70 eura;
- Pravnih lica koja vrSe promet na veliko — 1500 eura;
- Pravnih/fizi¢kih lica koja vrSe uvoz i izvoz medicinskih sredstava — 400 eura;
- Specijalizovanih maloprodajnih objekata — 1000 eura.

Za izmjene/dopune upisa u registar:

- Proizvodaca medicinskih sredstava koji imaju sjediste/boravak/prebivaliste u Crnoj
Gori u slucaju da se vrsi nadzor nad ispunjenoséu uslova za proizvodnju — 400 eura, a
u slucaju da se ne vrsi nadzor nad ispunjeno$¢u uslova za proizvodnju — 200 eura, a
proizvodaca koji nemaju sjediSte/boravak/prebivaliste u Crnoj Gori — 50 eura;

- Pravnih lica koja vrSe promet na veliko u slu¢aju da se vr$i nadzor nad ispunjeno$cu
uslova za promet na veliko — 400 eura, a u slucaju da se ne vr$i nadzor nad ispunjenoséu
uslova za promet na veliko — 200 eura;

- Pravnih/fizickih lica koja vr§e uvoz i izvoz medicinskih sredstava — 150 eura,;

- Specijalizovanih maloprodajnih objekata u slu€aju da se vrsi nadzor nad ispunjenos$éu
uslova za promet na malo — 400 eura, a u slu¢aju da se ne vr$i nadzor nad ispunjenos$éu
uslova za promet na malo — 200 eura.

Za brisanje iz registra:

- Proizvodac¢a medicinskih sredstava koji imaju sjediSte/boravak/prebivaliSte u Crnoj
Gori na zahtjev podnosioca — 150 eura, a na osnovu odluke Instituta za ljekove i
medicinska sredstva — 300 eura; a proizvodaca koji nemaju sjediste/boravak/prebivaliste
u Crnoj Gori — 50 eura,

- Pravnih lica koja vrSe promet na veliko na zahtjev podnosioca — 150 eura, a na osnovu
odluke Instituta za ljekove i medicinska sredstva — 300 eura;

- Pravnih/fizickih lica koja vrSe uvoz i izvoz medicinskih sredstava — 150 eura,;

- Specijalizovanih maloprodajnih objekata na zahtjev podnosioca — 150 eura, a na osnovu
odluke Instituta za ljekove i medicinska sredstva — 300 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 60,000 eura.

7. Naknada za upis u registar proizvodaca medicinskih sredstava koji nema sjedisSte,
odnosno boravak ili prebivaliSte u Crnoj Gori
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U skladu sa ¢l. 40, 43 i 53 Zakona o medicinskim sredstvima, Institut je nadlezan da upisuje u
registar proizvodaca medicinskih sredstava koji nema sjediste, odnosno boravak ili prebivaliste
u Crnoj Gori.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini ocekuje se u iznosu od 13,000 eura.

8. Naknade za upis/izmjene i dopune/produZenje registracije medicinskih sredstava

Naknade za upis u registar medicinskih sredstava predvidene su u iznosu od 500,000 eura.

U skladu sa ¢lanom 12 tacka 2 Zakona, Institut vrsi upis, brisanje i vodi registar medicinskih
sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj Gori.

Clanom 2 redni broj 2 Odluke propisane su naknade na sljede¢i nadin:

Za registraciju medicinskih sredstava:

- za medicinska sredstva klase I: do 25 proizvoda — 100 eura; od 26 do 100 proizvoda —
80 eura; preko 100 proizvoda — 60 eura;

- za medicinska sredstva klase Ila: do 25 proizvoda — 200 eura; od 26 do 100 proizvoda
— 180 eura; preko 100 proizvoda — 150 eura;

- za medicinska sredstva klase I1b: do 25 proizvoda — 300 eura; od 26 do 100 proizvoda
— 250 eura; preko 100 proizvoda — 200 eura;

- zamedicinska sredstva klase I11: do 15 proizvoda — 400 eura; preko 15 proizvoda — 350
eura;

- za IN VITRO dijagnosti¢ka medicinska sredstva: do 25 proizvoda — 100 eura; od 26 do
100 proizvoda — 80 eura; preko 100 proizvoda — 60 eura;

- zaaktivna implantabilna sredstva i aparate koji pripadaju medicinskim sredstvima klasa
I, la, b i 111, kao i aparate za in vitro kategorije medicinskih sredstava: do 10 proizvoda
— 450 eura; od 11 do 25 proizvoda — 400 eura; preko 25 proizvoda — 350 eura;

- za medicinska sredstva koja nemaju ispravu o usaglasenosti izdatu od proizvodaca sa
sjediStem u Evropskoj uniji, odnosno tijela za ocjenjivanje usaglasenosti notifikovanog
od Evropske komisije iznosi za: medicinska sredstva klase I — 200 eura; medicinska
sredstva klase Ila — 500 eura; medicinska sredstva klase Ilb — 500 eura; medicinska
sredstva klase 111 — 600 eura; aktivna implantabilna sredstva i aparate koji pripadaju
medicinskim sredstvima klasa I, Ila, Ilb i Ill, kao i aparate za in vitro kategorije
medicinskih sredstava — 600 eura; IN VITRO dijagnosticka medicinska sredstva — 200
eura.

Za produZenje registracije medicinskih sredstava, po medicinskom sredstvu, iznosi 50% od
cijene utvrdene za postupak upisa u registar tog medicinskog sredstva

Za izmjene/dopune upisa u registar medicinskih sredstava — 75 eura.
Za brisanje iz registra medicinskih sredstava — 50 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 500,000 eura.
9. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava

Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava predvidene su
u iznosu od 80,000 eura.
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U skladu sa ¢lanom 12 tacka 3 Zakona o medicinskim sredstvima, Institut izdaje odobrenja za
uvoz medicinskih sredstava koja nijesu registrovana (¢lan 66 Zakona o medicinskim
sredstvima).

Visina ovih naknada utvrdena je ¢lanom 2 redni broj 3 Odluke:

— do 5 medicinskih sredstava — 60 eura;

— o0d 6 do 10 medicinskih sredstava — 100 eura;
— 0d 11 do 15 medicinskih sredstava — 150 eura;
— 0d 16 do 20 medicinskih sredstava — 200 eura;
— preko 20 medicinskih sredstava — 250 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini ocekuje se u iznosu od 80,000 eura.

10. Naknade za odlu¢ivanje o razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva i davanje
stru¢nih misljenja

Naknade za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva i
drugih stru¢nih misljenja predvidene su u iznosu od 10,000 eura.

U skladu sa ¢lanom 12 tacka 6 Zakona o medicinskim sredstvima, Institut odlucuje o

medicinskog sredstva i predmeta opSte upotrebe ili klasifikaciji medicinskih sredstava i daje
druga stru¢na misljenja i uputstva.

Visina ovih naknada utvrdena je ¢lanom 2 redni broj 6 Odluke i iznosi za:

sredstva — 150 eura;
— razvrstavanje medicinskog sredstva i predmeta opSte upotrebe — 150 eura;
— Klasifikaciju medicinskih sredstava — 300 eura;
— davanje stru¢nih misljenja iz nadleznosti Instituta — 100 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 10,000 eura.
11. Naknade za formiranje maksimalnih cijena

Naknade za formiranje maksimalnih cijena predvidene su u iznosu od 72,000 eura.

U skladu sa ¢lanom 22 tacka 21 Zakona, Institut formira maksimalne cijene ljekova koji se
upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa kriterijumima koje utvrduje Vlada.

U skladu sa ¢lanom 25 Odluke, visina naknade za izdavanje izvjeStaja o potrosnji ljekova za
jednu kalendarsku godinu iznosi 100 eura.

Visina naknade za formiranje maksimalne cijene lijeka za humanu upotrebu u skladu sa ¢lanom
26 Odluke iznosi 60 eura. Clanom 27 propisano je da visina naknade za formiranje maksimalne
cijene lijeka za humanu upotrebu a na osnovu pokazatelja farmakoekonomske studije iznosi
100 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 72,000 eura.

12. Godi$nje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek
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Prihod od godi$njih naknada za sistem farmakovigilance planiran je u iznosu od 250,000 eura.

U skladu sa ¢lanom 22 tacka 5 Zakona, Institut uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance
sa ciljem prac¢enja bezbjednosti ljekova u prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi
I rizika njihove primjene. Visina godi$njih naknada utvrdena je ¢lanom 31 Odluke.

13. Naknade za davanje savjeta, edukativne, izdavacke i druge usluge i naknade za
izdavanje dodatnih primjeraka, prepisa i dr. pojedinih upravnih akata

Clanom 6 Odluke propisano je da visina naknade za davanje usmenog strunog savijeta
(konsultacije u prostorijama Instituta), na prijedlog podnosioca zahtjeva, od strane lica
zaposlenih u Institutu iznosi 50 eura po satu.

U skladu sa ¢lanom 7 Odluke, visina troskova za edukativne usluge (stru¢ne skupove, seminare,
radionice i dr.) koje organizuje Institut ili u kojima ucestvuje Institut iznosi od 100 eura do 900
eura po ucesniku, u zavisnosti od trajanja u danima, postojanja medunarodnog ucesca i
korisnika kojima je namijenjena.

Visina ove naknade predvidena je ¢lanom 20 Odluke. Imajuéi u vidu sadasnje iskustvo, prihod
po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 20,000 eura.

14. Naknade od laboratorije

U skladu sa ¢l. 155, 156 i 160 Zakona o ljekovima, predvideno je da Institut obavlja poslove
kontrole ljekova ¢ije troSkove snosi podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, nosilac
dozvole za lijek, odnosno nosilac dozvole za promet ljekova na veliko, apoteka i veterinarska
ustanova. Visina ovih naknada utvrdena je ¢1. 32 i 33 Odluke i iznosi od 10 eura do 200 eura, u
zavisnosti od toga da li se primjenjuje XRF ili XRD tehnika.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 60,000 eura.

15. Naknade od izdavanja/izmjene/dopune dozvola za vrSenje proizvodnje i prometa
ljekova na veliko, GDP, GMP i GVP inspekcija, izdavanja GDP i GMP sertifikata, upisa
u Registar proizvodaca, uvoznika, odnosno veleprodaja aktivnih supstanci, kao i
godiSnjih naknada za dozvole za proizvodnju i promet ljekova na veliko

U skladu sa Zakonom o ljekovima, predvideno je da Institut obavlja poslove nadzora nad
sprovodenjem zakona, izdavanje dozvola za promet na veliko ljekovima, kao i izdavanje
sertifikata o usaglasenosti sa smjernicama dobre prakse u distribuciji (GDP) i smjernicama
dobre proizvodacke prakse (GMP). Takode, Institut procjenjuje usaglasenost sa smjernicama
dobre klini¢ke prakse (GCP) i dobre prakse u fartmakovigilanci (GVP)

Visina ovih naknada utvrdena je ¢l. 16, 17, 18 1 19 Odluke.
Prihod po ovom osnovu u 2025. godini ocekuje se u iznosu od 60,000 eura, od ¢ega okvirno:

— za promet na veliko ljekova 25 200 eura (GDP inspekcija — 16 000 eura, izdavanje
sertifikata Dobre prakse u distribuciji (GDP) — 5 000 eura, godiS$nja naknada za dozvolu
za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu — 4 200 eura),

— za proizvodnju 28 900 eura (izdavanje sertifikata Dobre proizvodacke prakse (GMP) —
2 500 eura, GMP inspekciju u Crnoj Gori — 15 000 eura, GMP inspekciju van Crne Gore
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—10 500 eura, godi$nja naknada za dozvolu za proizvodnju ljekova za humanu upotrebu
—900 eura),

— za provjeru sistema farmakovigilance nosioca dozvole za lijek, GVVP inspekciju — 6 000
eura.

16. Godi$nje naknade za izdata rjeSenja o upisu u registre medicinskih sredstava

U skladu sa ¢lanom 13 Zakona, Institut napla¢uje godisnju naknadu za izdavanje rjeSenja o
upisu u registar medicinskih sredstava, upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava,
pravnih lica koja obavljaju promet na veliko i promet na malo, kao i 0 upisu u registar uvoznika
medicinskih sredstava.

U skladu sa ¢lanom 3 Odluke, visina godis$njih naknada iz ¢lana 13 stav 2 Zakona odreduje se
u sljede¢im iznosima:

— zarjeSenja o upisu u registar medicinskih sredstava — 25 eura;

— zarjeSenja o upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava — 100 eura,

— zarjeSenja o upisu u registar pravnih lica koja obavljaju promet na veliko — 100 eura;
— zarjeSenja o upisu u registar pravnih lica koja obavljaju promet na malo — 80 eura;
— zarjeSenja o upisu u registar uvoznika medicinskih sredstava — 100 eura.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini ocekuje se u iznosu od 100,000 eura.
17. Naknade za procjenu dodatnih mjera minimizacije rizika

U ¢lanu 30 Odluke propisano je da je visina naknade za procjenu dodatnih mjera minimizacije
rizika — edukativnih materijala, kada isti nijesu dostupni na jeziku koji je u sluzbenoj upotrebi
u Crnoj Gori, iznosi 500 eura.

Ukupan iznos planiranih prihoda po ovom osnovu iznosi 500 eura.
18. Naknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje ljekova

U skladu sa ¢lanom 29 Odluke, visina naknade za izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje
ljekova iznosi, za:
— klinicko ispitivanje lijeka koji nema dozvolu za stavljanje lijeka u promet 2,000 eura
— klinicko ispitivanje lijeka koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet 1,000 eura
— sustinske izmjene 1 dopune odobrenja za klinicko ispitivanje lijeka 500 eura
— evidentiranje neintervencijskog ispitivanja lijeka 500 eura.

Planirani prihodi za 2025. godinu iznose 10,000 eura.

19. Prihodi od refundacija bolovanja
Prihodi od refundacija bolovanja o¢ekuju se u iznosu od 25,000 eura.
20. Ostali prihodi

Ostali prihodi o¢ekuju u iznosu od 5,000 eura.
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II OBRAZLOZENJE PLANA RASHODA

Planirani rashodi Instituta za 2025. godinu iznose 2,989,900 eura i manji su za 21.07% u
odnosu na planirane rashode u 2024. godini. Planirani rashodi su procijenjeni troskovi Instituta
potrebni za ostvarivanje planiranih aktivnosti u 2025. godini i planirani su na nivou koji treba
da omogu¢i adekvatan i efikasan rad Instituta, odnosno ostvarivanje planiranih zadataka i
ciljeva.

Do smanjenja planiranih prihoda u 2025. godini doslo je iz razloga $to su se u prethodne dvije
godine obradivali nerijeSeni predmeti iz prethodnog perioda, §to je rezultovalo znatnim
povecanjem prihoda. RjeSavanje tih predmeta omogucava realnije planiranje rashoda za 2025.
godinu, a na nivou redovnog godiSnjeg priliva zahtjeva.

Dati iznosi pojedinacnih stavki rashoda odrazavaju planirane potrebe Instituta u toku 2025.
godine.

2.1. Bruto zarade zaposlenih u iznosu od 1,555,342 eura obuhvataju redovne zarade
zaposlenih u 2025. godini. U skladu sa Zakonom o ljekovima predvidene su nove nadleznosti
Instituta koje su rezultat preuzimanja pravne tekovine EU, a Kkoji zahtijevaju kontinuirano
povecanje broja zaposlenih, njihovo stru¢no usavrSavanje i obuku, kao i periodi¢nu reviziju
unutrasnje organizacije. TroSkovi zarada za 2025. godinu obracunati su na osnovu zarada za
septembar 2024. godine i uvecane su za zarade maksimalno pet novih zaposlenih koji se
planiraju tokom 2025. godine. U planiranu sumu zarada ukljucen je i iznos moguce isplate
godiSnje nagrade za ostvarene rezultate u 2024. godini.

2.2. Ostala li¢na primanja i naknade zaposlenih sastoje se iz troskova zimnice, jubilarnih
nagrada i ostalih licnih naknada (otpremnine, pomo¢ u slucaju smrti ¢lana porodice 1 sl.)
utvrdenih zakonom, odnosno Kolektivnim ugovorom Instituta za ljekove i medicinska sredstva
kao i naknada fizickim licima po osnovu ostalih ugovora i planirani su u ukupnom iznosu od
136,000 eura.

2.3. Naknade ¢lanovima Upravnog odbora obuhvataju naknade za predsjednika i Cetiri ¢lana
Upravnog odbora u skladu sa Zakonom o zaradama zaposlenih u javnom sektoru (,,Sluzbeni
list CG*, br. 16/16, 83/16, 21/17, 42/17, 12/18, 39/18, 42/18, 34/19, 130/21, 146/21, 92/22,
152/22, 152/22, 113/23, 48/24 i 84/24), Statutom Instituta i Odlukom o placanju i visini
naknada ¢lanovima Upravnog odbora, broj 3020/23/53/5-1039 od 14.02.2023. godine, kojima
se ureduje nacin utvrdivanja i ostvarivanja prava na naknade za ¢lanove Upravnog odbora
Instituta. Clanom 30 Zakona o zaradama zaposlenih u javnom sektoru propisano je da naknada
za predsjednika organa upravljanja u pravnom licu u javnom sektoru ne mozZe biti ve¢a od jedne
prosjecne zarade zaposlenih u tom pravnom licu u prethodnoj godini, dok naknada za clana
organa upravljanja ne moze biti ve¢a od 70% prosjecne zarade zaposlenih u tom pravnom licu
u prethodnoj godini.

Troskovi po osnovu naknada ¢lanovima Upravnog odbora za 2025. godinu planiranisu u skladu
sa navedenim aktima, a u iznosu od 37,498 eura.

2.4. Naknade ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora obuhvataju naknade za predsjednika i
¢lanove Stru¢no-nau¢nog odbora. Zakonom o ljekovima predvideno je da se u Institutu
obrazuje Strucno-naucni odbor koji €¢ini najmanje pet zaposlenih sa specijalisti¢kim 1 nau¢nim
zvanjima iz djelatnosti Instituta. Na osnovu ¢l. 25 i 32 stav 8 Statuta Instituta za ljekove i
medicinska sredstva br. 3020/22/113/3-1456 od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od
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14.02.2023. godine i 3020/140/8-2575 od 10.04.2023. godine, kojima je predvideno da direktor
moze da donese odluku kojom ¢e odrediti naknadu za rad predsjedniku i ¢lanovima Stru¢no-
nau¢nog odbora, direktorica Instituta je donijela Odluku (akt broj 3020/23/11/66-193 od
30.08.2023. godine) kojom se utvrduje naknada za rad ¢lanovima Stru¢no-nauc¢nog odbora.

Troskovi po osnovu naknada ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora za 2025. godinu planirani su
u iznosu od 10,462 eura.

2.5. Sluzbena putovanja i ¢lanarine obuhvataju troskove sluzbenih putovanja u zemlji i
inostranstvu (prevoz, no¢enje i dnevnice) i ¢lanarine u medunarodnim organizacijama. Prilikom
planiranja ovih rashoda uzete su u obzir planirane aktivnosti kroz uces¢e u radu (sastanci i
radionice) medunarodnih stru¢nih organizacija, kao i potreba za unapredenjem znanja kadrova
prisustvom na stru¢nim seminarima i specijalistickim obukama i prosjecni nivo putovanja po
raznim osnovama. Ovi rashodi su planirani u iznosu od 126,000 eura, zbog povecanja troskova
smjesStaja vezanih za sluzbena putovanja u zemlji i inostranstvu (kongresi, seminari, obuke i

sl.).

2.6. Rashodi za materijal i usluge obuhvataju rashode za kancelarijski materijal, trosak
materijala i hemikalija za laboratoriju, potro$ni materijal — sredstva za higijenu, sitan inventar,
kao 1 telefonske usluge, postanske usluge, struc¢ne usluge, ekspertske usluge, putne troskove
Komisija, smjestaj za konsultante, komunalne usluge, troSkove vode, ugovorene i ostale usluge,
troSkove arhiviranja dokumentacije, troskove odrzavanja higijene 1 zelenila, troSkove
obezbjedenja zgrade, unapredenja i odrzavanja informacionog sistema kao i raCunarske
opreme, obnove licenci, trosSkove unapredenja sistema kvaliteta, troSkove platnog prometa i
usluge pripreme i izdavanja publikacija.

Troskovi kancelarijskog materijala smanjeni su u odnosu na 2024. godinu na iznos od 10,000
eura 1 odnose se na potrebe za kancelarijskim potroSnim materijalom 1 zasticenim papirom.

Troskovi telefonskih i postanskih usluga su takode smanjeni u odnosu na 2024. godinu na
ukupno 1,0000 eura.

Stru¢ne usluge planirane su u iznosu od 10,000 eura, kao i troskovi za ekspertske usluge u
iznosu od 25,000 eura, dok je za ugovorene usluge izdvojeno 20,000 eura. U skladu sa ¢lanom
25 Zakona o ljekovima, u obavljanju pojedinih poslova iz nadleZnosti Instituta, radi stru¢ne
pomoci, Institut moze utvrditi listu eksperata i obrazovati savjetodavna tijela i1 koristiti strune
usluge ustanova koje imaju potrebna stru¢na i nau¢na znanja u oblasti ljekova. Troskovi rada
komisija i eksperata obezbjeduju se iz sredstava Instituta.

Istovremeno, znacajni iznosi opredijeljeni su i za odrzavanje higijene poslovnog prostora i
odrzavanje zelenila u iznosu od 16,700 eura, arhiviranje dokumentacije 35,000 eura 1 fizicko-
tehnicku zastitu objekta i sluzbu recepcije u iznosu od 20,000 eura, §to predstavlja izdatke koji
su uslovljeni zakonskim normama i potrebama obezbjedenja radnih uslova.

Odrzavanje komponenti informacionog sistema je neophodno za njihovo ispravno
funkcionisanje, Sto predstavlja uslov za nesmetan rad struénih sluzbi Instituta. TroSkovi
odrZavanja informacionog sistema predvideni su u iznosu od 60,000 eura i ukljucuju i troSkove
za pokrice nepredvidenih kvarova i problema u radu informacionog sistema.

Odrzavanje komponenti racunarske mreze i serverske opreme je neophodno za njihovo
ispravno funkcionisanje, §to je takode jedan od preduslova za nesmetan rad sluzbi Instituta.
TroSkovi odrzavanja storage, serverske i mrezne opreme predvideni su u iznosu od 20,000 eura.
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Institut polaze znafajnu paznju na standardizaciju u svim komponentama poslovanja i
kontinuirano radi na njihovom unapredenju uvode¢i i prosirujuci ISO standarde (ISO 9001, ISO
27001, 1SO 17020), pa su sredstva za ove izdatke planirana u iznosu od 10,000 eura.

Za obnove za licence izvojeno je 40,000 eura, za troSak platnog prometa 7,000 eura i usluge
pripreme i izdavanja publikacija 2,000 eura.

2.7. Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava obuhvataju troSkove osiguranja i registracije,
servisiranja 1 popravki vozila, goriva i maziva i tekuce odrzavanje osnovnih sredstava, koji
iznose ukupno 46,000 eura.

Institut je u obavezi da redovno servisira ventilacionu, protivpozarnu, klimatizacionu i ostalu
opremu, pa je troSak za ove potrebe na osnovu prikupljenih ponuda i dosadasnjih radovnih
servisa bio planiran u iznosu od 34,000 eura.

Iznos troskova za servisiranje 1 tekuce odrzavanje opreme opredjeljen za 2025. godinu odnosi
se na potrebu preventivnog odrzavanja opreme kao i nabavku rezervnih djelova za potrebe
servisa i popravke sistema za klimatizaciju, popravku lifta, kao i rezervu za nepredvidene
kvarove.

Za potrebe odrzavanja sluzbenih automobila Instituta, za narednu godinu opredijeljen je iznos
od 7,000 eur koji podrazumijeva redovne i vanredne servise vozila, registraciju i kasko
osiguranja, dok je za potrebe goriva za zaposlene koje koriste sluzbena vozila opredijeljen iznos
od 5,000 eur.

2.8. Ostali poslovni rashodi obuhvataju troSkove promotivnih aktivnosti, kao i troSkove
reklamnog materijala, raznog $tampanog materijala u cilju promocije i reprezentacije Instituta
u iznosu od ukupno 17,000 eura.

Kako Institut posjeduje licencu za naucno istrazivacki rad i planira izdvojiti zna€ajan iznos za
strucno usavr$avanje zaposlenih, troSkovi objavljivanja u javnim glasilima u iznosu od 5,000
eura se odnose na objavljivanje struéno-nau¢nih radova i publikacija.

TroSkovi reprezentacije su rezultat poslovne saradnje sa agencijama iz okruZenja i1 iz Evrope,
poslovnim partnerima i saradnicima kao i troSkova prilikom sastanaka komisija i sl. Za 2025.
godinu i za ove potrebe opredijeljeno je 10,000 eura.

Premija osiguranja zaposlenih u iznosu od 5,000 eura su izdaci za osiguranje zaposlenih, $to je
obaveza poslodavca. Za premiju osiguranja zgrade i osiguranja od opSte odgovornosti je
planiran iznos od 2,000 eura.

Izdaci za stru¢nu 1 ostalu literaturu u iznosu od 2,000 eura su rezultat opredjeljenja Instituta za
kontinuirano usavrSavanje kadrova, Sto su zahtjevi i preporuke Evropske agencije za ljekove.

Troskovi preplata na stru¢ne casopise i propise planirani su U iznosu od 6,000 eura.

Stru¢no usavr$avanje zaposlenih u opredjeljenom iznosu od 35,000 eura odnosi se na troskove
doktorskih studija i specijalisti¢kih obuka zaposlenih. Povecanje efikasnosti u prethodnom
periodu i porast prometa ostvareno je zahvaljujuci brojnim edukacijama, kako eksternim, tako
I sistemom kontinuiranih internih edukacija koje se dokumentuju u okviru sistema kvaliteta
Instituta.

Stalna dinamika razvoja EU regulative, uslovljava i sprovodenje kontinuirane edukacije
zaposlenih u Institutu u struénim i nau¢nim oblastima. U cilju jacanja internih ekspertskih
kapaciteta Instituta, za narednu godinu se planira intenzivna edukacija i za ove potrebe
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planirana je znacajno veca suma u poredenju sa prethodnim godinama. Takode, u planu je
organizacija kontinuirane obuke i treninga svih zaposlenih, a sve u cilju povecanja efikasnosti
I motivacije svakog pojedinca.

U cilju stvaranja pozitivnog radnog okruzenja i povecanja motivacije i u¢inkovitosti, za 2025.
godinu su planirana sredstva u iznosu od 10,000 eura za team building aktivnosti.

TroSkovi organizovanja stru¢nih skupova i konferencija planirani su u iznosu od 10,000 eura,
a odnose se na planirane strucne skupove ili konferencije koje ¢e organizovati Institut za
partnere i podnosioce zahtjeva.

Troskovi uces¢a u naucnim projektima planiraju se u iznosu od 30,000 eura, a odnose se na
kofinansiranje nau¢nih projekata na nacionalnim i medunarodnim konkursima za koje ¢e
Institut konkurisati u toku naredne godine.

Planirani troskovi kotizacija za u¢e$¢e na stru¢nim seminarima iznose 18,000 eura.
Troskovi revizije su utvrdeni na nivou aktuelnih cijena revizorskih usluga.

TroSkovi elektricne energije planirani su na osnovu tekucih racuna Instituta i uvecani su za
iznos utroska elektri¢ne energije za novonabavljena sredstva.

Troskovi ugovora o djelu i konsultantskih usluga proizilaze iz poveéanog obima poslova, kao i
potrebe za angaZzovanjem stru¢nih konsultanata i iznose 25,000 eura.

Troskovi pomoc¢i, donacija i sponzorstva i sindikalnih aktivnosti u ukupnom iznosu od 70,000
eura odnose se na pomo¢ Sindikalnoj organizaciji Instituta u iznosu od 55,000 i na opravdane
humanitarne zahtjeve koji se u kontinuitetu dostavljaju Institutu, a sa kojima Institut drustveno-
odgovorno postupa u iznosu od 15,000.

TroSkovi specijalisti¢ih pregleda zaposlenih su planirani u iznosu 15,000 i odnose se na
besplatne specijalisticke preglede zaposlenih kao i na sistematske preglede u vrijednosti do
100.00 eur po zaposlenom na godiSnjem nivou.

Ostali rashodi odnose se na one troskove koji objektivno mogu proisteci iz poslovanja, a odnose
se na neproizvodne usluge, administrativne takse, ostale nematerijalne troSkove, troSkove
kamata, rashod prethodnog perioda koji se odnosi na izdata knjiZzna odobrenja za prethodne
godine.

Rezerva za sudske sporove u iznosu od 20,000 utvrdena je na osnovu procjene za eventualne
sudske sporove, kao i zbog ostalih sporova koji se vode kod Osnovnog suda u Podgorici.

2.9. Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih odnose se na izdvajanje sredstava
u iznosu od 200,000€, po osnovu Pravilnika o pomo¢i za unapredenje stambenih prilika
zaposlenih Instituta za ljekove i medicinska sredstva broj 3020/24/430-7208 od 26.07.2024.
godine. U cilju sprec¢avanja odliva edukovanih visokoobrazovanih stru¢njaka na bolje placene
poslove regulative u farmaceutskoj industriji, Institut zeli da stimuliSe zaposlene 1 pospjesi ovaj
proces. Sredstva za ovu namjenu u iznosu od 200,000 eura su planirana na osnovu preostalih
sredstava na ra¢unu nakon isplata iz ovog fonda nakon konkursa sprovedenog 2024. godine,
uvecanih za novoopredijeljena sredstva za rjeSavanje stambenih potreba preostalih zaposlenih.
U skladu sa navedenim pravilnikom zaposleni koji se konacnom rang listom kvalifikuje za
raspodjelu sredstava namijenjenih za pomoc¢ za unapredenje stambenih prilika sa Institutom
zakljucuje ugovor o dodjeli pomo¢i za unapredenje stambenih prilika.
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2.10. Osnovna sredstva obuhvataju i troSkove amortizacije. Troskovi amortizacije planirani su
na osnovu proslogodiSnjeg obracuna amortizacije uveéanog za novonabavljena osnovna
sredstva Instituta.

2.11. Ostali rashodi i rezerva
Koriste se u slucaju nepredvidenih izdataka i imaju za cilj povecanje finansijske stabilnosti i

Rezerva iznosi 2% budZzeta zbog nepredvidivosti broja odustajanja podnosioca zahtjeva od
predmeta ili dijela predmeta, a koji se odnosio na prethodnu godinu. Ovom stavkom su
obuhvaceni su i ostali nepredvideni troskovi, otpremnine i ostalo.

11l OBRAZLOZENJE PLANA INVESTICIJA

1. Implementacija novih aplikativnih rjeSenja

Institut tezi informaciono-tehnoloSkim trendovima koji se koriste u regionu i Evropskoj uniji,
pa u toku 2025. godine planira da uvodi nova aplikativna rjeSenja i unapreduje postojeca, a sve
u cilju racionalizacije resursa 1 optimizacije procesa rada. U planu su sljede¢i projekti:

— nabavka digitalnog rijesenja za upravljanje ljudskim potencijalima, podizanje
efikasnosti i napredno izvjestavanje aktivnosti zaposlenih u iznosu od 110,000 eur.

— nabavka usluge razvoja i implementacije e-servisa za externe Klijente (omoguditi
obavljanje administrativnih usluga elektornski, putem internet) u iznosu od 120,000 eur.

— unapredjenje  CORE informacionog sistema Cinmed, digitalizacija internih
administrativnih procesa i arhiviranja, u iznosu od 115,000 eur.

— nabavka i implementacija software za IT Help Desk u iznosu od 12,000 eur.

Visina ukupno opredjeljenih sredstava za ovu nabavku iznosi 357,000 eura.

2. Nabavka dodatne opreme za laboratoriju

U cilju stvaranja savremenih 1 efikasnih uslova za obavljanje punog kapaciteta nadleZnosti
Instituta, u toku 2025. godine planira se dodatno opremanje laboratorije za kontrolu kvaliteta
ljekova. Sprovesce se aktivnosti na azuriranju softvera za planiranje i administraciju
laboratorije 1 obuka zaposlenih koji ¢e raditi na ovim softverskim alatima. Planirana je nabavka:

— Nabavka laboratorijskih instrumenata i pratece opreme -HPLC (High Performance
Liquid Chromatography) sistema, disolucionog sistema, UV-VIS spektrometra,
digestora u iznosu od 135,000 eur.

— Omnian softverskog paketa za XRF i pratece opreme u iznosu od 15,000 eur.. Nabavka
instrumenata u 2025. godini iziskuje realizaciju brojnih prate¢ih aktivnosti: formiranje
specifikacionih zahtjeva i pokretanje postupka nabavke, obezbjedivanje uslova
(adaptacija prostora) i prijem opreme, sprovodenje instalacionih 1 operacionih
kvalifikacija (IQ/OQ), pohadanje obuka proizvodafa opreme, uvodenje i1 validacije
metoda i dr. Za nabavku dodatne opreme opredjeljeno je 150,000 eura.

3. Analiza i pripremne aktivnosti za proSirenje prostornih kapaciteta — | faza

U skladu sa vizijom dugoro¢nog razvoja kao i povecanog obima posla u prethodnim godinama,
Institut planira prosirenje poslovnog prostora sa ciljem obezbjedenja adekvatnih uslova rada za
svoje zaposlene. Tokom posljednje dvije godine povecan broj zavrSenih predmeta koji nijesu
rjeSavani u prethodnom periodu uslovio je znatan porast prihoda, a time i broja zaposlenih.
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Za prvu fazu izvodenja radova na rekonstrukciji i nadogradnji poslovnog objekta, a koja bi
podrazumijevala provjeru statike postojec¢e zgrade i sagledavanje svih uslova neophodnih za
nadogradnju etaza, zatim obezbjedenje urbanisticko-tehnickih uslova, izradu projektne
dokumentacije, dobijanju gradevinske dozvole i izvodenje pripremnih radova, potrebno je
izdvojiti 100,000 eura.

4. Nabavka ra¢unarske opreme i hardvera

Finansijskim planom investicionih ulaganja za 2025. godinu planira se nabavka dodatne
racunarske opreme i hardvera (kompjuteri, Stampaci, skeneri, laptopovi) u vrijednosti od 30,000
eura, prvenstveno kao neophodnost u digitalizaciji procesa, ustedi i efikasnosti ljudskih i
kancelarijski resursa, te pruzanju kvalitetnije usluge klijentima. Dodatno, komponente
pojedinih racunara zaposlenih u Institutu su amortizovane do te mjere da znacajno smanjuju
produktivnost korisnika i1 potrebno ih je zamijeniti brzim, modernim komponentama.

Procjena potrebnog iznosa za ovu opremu uradena je na osnovu iskazanih potreba pojedinih
centara i odjeljenja, pojedina¢nih zahtjeva zaposlenih i povecanog broja zaposlenih u odnosu
na prethodne godine i iznosi 30,000 eura.

5. Nabavka kancelarijskog materijala i ostale opreme

Zbog povecanog obima posla i broja zaposlenih, potreba za skladistenjem razne dokumentacije,
takode je planirano izvrS$iti nabavku kancelarijskog namjestaja i opreme kao i ostale opreme
potrebne za nesmetano obavljanje poslovnih aktivnosti. Takode, jedan dio sredstava je
opredijeljen za dekoraciju enterijera u cilju stvaranja prijatnog poslovnog ambijenta, ¢ime su
obuhvacene meduspratne prostorije, holovi i prizemlje. Za ove potrebe institut je angazovao
arhitektu na osnovu ¢ije procjene su planirani rashodi za pojedine prostorije.

Procijenjena vrijednost navedenih nabavki iznosi 100,000 eura.

6. Adaptacija kancelarijskog prostora

Opremanje i osavremenjavanje prostorija Instituta zahtijeva i adaptaciju svih prostorija u
odredenom obimu, kojom bi se prostorije prilagodile novim tehnickim rjeSenjima, stavljajuci
posebni poseban naglasak na salu za sastanke i konferencijsku salu.

Za izvodenje gradevinskih radova na adaptaciji pomenutih prostorija opredjeljen je iznos od
10,000 eura.

7. Nabavka multimedijalne opreme

U cilju stvaranja savremenih 1 efikasnih uslova za obavljanje punog kapaciteta nadleZnosti
Instituta i potreba za organizacijom kvalitetnih obuka i treninga za zaposlene i eksterne klijente,
finansijskim planom investicionih ulaganja za 2025. godinu planira se nabavka multimedijalne
opreme za dvije sale za konferencije u vrijednosti od 115,000 eura.

Predavaci i u€esnici e biti u moguénosti da efikasno prate i u¢estvuju u svim tipovima lokalnih
i ONLINE obuka, treninga, konferencija.

8. Zamjena protivpoZarnog sistema

Finansijskim planom investicionih ulaganja za 2025. godinu planira se nabavka sistema za
detekciju pozara i sprinkler sistema u vrijednosti od 12,000 eura. Nabavka novog sistema za
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detekciju pozara neophodna je zbog zastarjelosti trenutnog sistema, otezane dostupnosti
dijelova i senzora, te potrebe za poboljSanjem sigurnosti i efikasnosti detekcije.

S obzirom na to da se radi o specificnim nabavkama gdje je teSko jasno i precizno unaprijed
predvidjeti trziSne uslove za nabavku navedene opreme, sredstva za ovu namjenu ¢e se
postepeno obezbjedivati iz akumuliranog viska prihoda nad rashodima i sredstava rezervi.

Broj: 3020/24/553/5-9132
Podgorica, 08.10.2024. godine
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