Broj: 3020/24/709/2-11172
Podgorica, 20.12.2024. godine

Na osnovu ¢lana 20 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, br. 3020/22/113/3-14

56

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
01.10.2021. godine, sazivam

XXXI SJEDNICU UPRAVYNOG ODBORA INSTITUTA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA
SREDSTVA

za 24.12.2024. godine, sa pocetkom u 14.40 ¢asova
Za sjednicu predlaZem sljedeéi:
DNEVNI RED
1. Usvajanje dnevnog reda za XXXI sjednicu Upravnog odbora;
2. Usvajanje zapisnika sa XXX sjednice Upravnog odbora;

3. Razmatranje predloga Revidiranog finansijskog plana Instituta za ljekove i
medicinska sredstva za 2024. godinu;

4. Razmatranje predloga Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o visini
naknada za eksperte sa Liste eksperata Instituta;

5. Tekuca pitanja;

Sjednica ¢e se odrzati u prostorijama Instituta za ljekove i medicinska sredstva.
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Broj: 3020/24/709/5-11172
Podgorica, 24.12.2024. godine

Na osnovu ¢lana 25 stav 5 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG®, broj 80/20 i 84/24) i ¢lana
17 stav 1 tacka 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 24.12.2024.
godine, donio je

ODLUKU O IZMJENAMA I DOPUNAMA 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, 3020/23/276/3-5561 od 14.08.2023. godine,
3020/24/183/4-1957 od 25.03.2024. godine 1 3020/24/300/5-4342 od 03.06.2024. godine u ¢lanu 1
stav 1 alineja 2 mijenja se i glasi:

»-izradu ekspertskog izvjestaja za dokumentaciju o kvalitetu lijeka u visini od 300,00 eura,
osim ako je dokumentacija o aktivnoj supstanci u formi ASMF u kojem slu¢aju naknada iznosi 400,00
eura;*

U ¢lanu 1 stav 1 poslije alineje 2 dodaje se dvije nove alineje koje glasi:

»-pregled, korekciju i odobrenje izvjeStaja za dokumentaciju o kvalitetu lijeka koji izrade
zaposleni Instituta, u visini od 200,00 eura, a za izvjeStaj o procjeni studija bioekvivalencije 150,00
eura;

- davanje struénog misljenja o pitanjima iz nadleZnosti Instituta u visini od 100 eura;*

Dosadas$nje al. 3-13 postaju al. 5-15.

Clan 4
Ova odluka stupa na snagu danom donos$enja.
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Broj: 3020/24/709/4-11172
Podgorica, 24.12.2024. godine

Na osnovu ¢lana 17 stav 1 tacka 3 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 08.10.2024. godine, donio je

ODLUKU
Usvaja se Revidirani Finansijski plan Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2024.

godinu, broj 3020/24/709/3-11172 od 24.12.2024. godine.

Odluka stupa na snagu danom donosenja.

Obrazlozenje

U skladu sa nadleZnostima propisanim zakonom i Statutom Instituta, Upravni odbor Instituta
za ljekove i medicinska sredstva na sjednici odrZanoj 24.12.2024. godine razmatrao je predlog
Revidiranog Finansijskog plana Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2024. godinu.

Nakon razmatranja dostavljenog plana, Upravni odbor je jednoglasno usvojio navedeni akt i
odlucio kao u dispozitivu.

. PREDSJEDNIK
" \UPRAVNOG ODBORA
ox 8 Wbshec. Vasilije Durﬁkovié

Dostaviti:
- direktorici Instituta za ljekove i medicinska sredstva
- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva
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ZAPISNIK SA XXXI Bro Datur

vrijeme

SJEDNICE UPRAVNOG 23.12..2024.

3020/24/709/6 11172 | od 14.40h

ODBORA do 16.00h

Dnevni red: Prisutni; Odsutni:
1. Usvajanje dnevnog reda za Dr subspec. Vasilije -
XXXI sjednicu Upravnog Duraskovié, predsjednik
odbora; prof. dr Milena Tadié, ¢lanica
2. Usvajanje zapisnika sa XXX dr pharm. Andela Draskovié,
sjednice Upravnog odbora; ¢lanica
3. Razmatranje predloga Elllpl'. pharm Lidija Cizmovié,
Revidiranog  finansijskog claniea
plana Instituta za ljekove i dr Sasa Uskokovié, ¢lan

g})e;é;cg](fcll{ianu‘ sedstva - za zapisnidar — Zana Vuk&evié

4. Razmatranje predloga
Odluka o izmjenama i
dopunama Odluke o visini
naknada za eksperte sa Liste
eksperata Instituta;

5. Tekuéa pitanja;

Trideset prva sjednica Upravnog odbora Instituta za ljekove i medicinska sredstva odrZana je u
prostorijama Instituta 23.12.2024. godine, sa pofetkom u 14.40 ¢asova.

Sjednicom je predsjedavao Predsjednik Uprzivno g odbora dr subspec. Vasilije Puraskovié, a sjednici
je po pozivu prisustvovala i direktorica Instituta dr SneZana Mugoga.

Za sjednicu je predloZen sljedeéi dnevni red:

1. Usvajanje dnevnog reda za XXXI sjednicu Upravnog odbora;
2. Usvajanje zapisnika sa XXX sjednice Upravnog odbora;

3. Razmatranje predloga Revidiranog finansijskog plana Instituta za ljekove i
medicinska sredstva za 2024, godinu;

4. Razmatranje predloga Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o visint
naknada za eksperte sa Liste eksperata Instituta;

5. Tekuca pitanja;
1. Predsjednik Upravnog odbora dr Vasilije Duraskovi¢ je konstatovao da postoji kvorum za
odrZavanje sjednice i da sjednici prisustvuju svi ¢lanovi Upravnog odbora, nakon ¢ega su svi glasali

za usvajanje dnevnog reda.

2. Predsjednik je u okviru sljedece tatke dnevnog reda zatrazio izja$njenje Upravnog odbora o
zapisniku sa XXX sjednice Upravnog odbora i isti je jednoglasno usvojen.

3. U nastavku sjednice otvorena je rasprava o predlogu revidiranog Finansijskog plana Instituta za
2024. godinu. Konstatovano je da revidirani finansijski plan pokazuje znacajno poveéanje prihoda,
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ali i smanjenje rashoda u odnosu na prethodni plan. Clanovi Upravnog odbora ukazali su na potrebu
preciziranja obrazloZenja rashoda u dijelu 2.9. Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih,
radi jasnijeg prikaza utroSenih i raspolozivih sredstava. Nakon izvr§ene korekcije, plan je jednoglasno
usvojen.

4. U okviru sljedece tatke dnevnog reda, Upravni odbor razmatrao je predlog Odluka o izmjenama i
dopunama Odluke o visini naknada za eksperte sa Liste eksperata Instituta, kojom je predloZeno
uvecanje naknade za izradu ekspertskog izvjestaja za dokumentaciju o kvalitetu lijeka, ali i uvodenje
novih osnova za angaZovanje eksperata i to za potrebe pregleda, korekcije i odobrenje izvjestaja za
dokumentaciju o kvalitetu lijeka, koji izrade zaposleni Instituta i davanje struénog misljenja o
pitanjima iz nadleZnosti Instituta. U obrazlozenju predloga, direktorica je konstatovala i da Institut u
odnosu na ostala regulatorna tijela u ovoj oblasti ima najniZe iznose naknada za obavljanje poslova
iz nadleznosti, ali i naknada po osnovu angazovanja eksperata, te da je predlog dat u odnosu na porast
cijena u Crnoj Gori i regionu i potrebu nastavka pruZanja ekspertskih usluga od stalnih saradnika.
Upravni odbor je nakon razmatranja jednoglasno usvojio navedenu odluku.

5. U okviru teku¢ih pitanja nije bilo predloga, pa je predsjednik zakljuéio sjednicu Upravnog odbora.

Zapisnicar
Zana Vukcevié

Predsjednik Upravnog odbora
TUUCEN/C 0 “dr supspec. Vasilije Puraskovié¢
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