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| UVOD

Institut za ljekove i medicinska sredstva ustanovljen je Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list
CG”, broj 80/20, 84/24 i 35/25), kao nezavisno i regulatorno tijelo u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava i kao naucno-istrazivacka organizacija. Institut je pravni sljedbenik i
nastavlja rad Agencije za ljekove i medicinska sredstva.

Agenciju za ljekove i medicinska sredstva osnovala je Vlada Crne Gore Odlukom o osnivanju
Agencije za ljekove i medicinska sredstva od 2. oktobra 2008. godine (,,Sluzbeni list CG”, broj
62/08). Osnivanje Agencije predvideno je Zakonom 0 izmjenama i dopunama Zakona o
ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, broj 18/08) i Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG”, broj 53/09). Usvajanjem Zakona o ljekovima
(,,Sluzbeni list CG”, broj 56/11), u decembru 2011. godine, a zatim i 2020. godine, nastavljeno
je uskladivanje crnogorskog zakonodavstva na podrucju ljekova sa direktivama Evropske unije
(EU) i standardima zemalja EU, kojim su nadleZnosti Agencije proSirene i na oblast odredivanja
maksimalnih cijena ljekova.

U skladu sa Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, broj 80/20, 84/24 i 35/25), osnivac
Instituta je Vlada. Institut ima svojstvo pravnog lica sa pravima, obavezama i odgovornostima
utvrdenim zakonom i statutom Instituta. Organ upravljanja Institutom je Upravni odbor. Institut
predstavlja i zastupa direktor, koji za svoj rad odgovara Upravnom odboru.

Institut, u saradnji sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehnolosko-tehni¢kih usmjerenja,
razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju unapredenja kvaliteta 1 edukacije, ucestvuje u
realizaciji nauc¢nih istrazivanja u oblasti medicinskih nauka i interdisciplinarnih istrazivanja i
naucnog rada u oblasti ljekova 1 medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima. Institut je
nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja, za nau¢ne oblasti iz svoje djelatnosti, na
oshovu ugovora, u skladu sa zakonom.

Sredstva za rad Instituta obezbjeduju se iz sopstvenih prihoda, i to iz naknada utvrdenih za
obavljanje poslova propisanih zakonom, kao i iz drugih izvora u skladu sa zakonom. Ova
sredstva Institut koristi za ispunjenje svojih propisanih nadleznosti.

Skraceni naziv Instituta, u skladu sa Statutom, glasi CInMED.

Institut od svog osnivanja kontinuirano tezi unapredenju, inovativnosti i1 implementaciji
najvisih evropskih i1 medunarodnih standarda i postizanju kvaliteta, nepristrasnosti i
transparentnosti u radu. RjeSenjem Ministarstva prosvjete, nauke i inovacija broj: 0402-082/23-
1739/4 od 12.01.2024. godine, Institutu je izdata licenca za obavljanje naucno-istraZivacke
djelatnosti iz oblasti medicinskih nauka. RjeSenjem Ministarstva ekonomskog razvoja broj:
002-350/22-4441/2 od 28. februara 2022. godine, utvrdeno je da Institut ispunjava uslove za
obavljanje inovacione djelatnosti i upisan je u Registar inovacionih djelatnosti. U toku je
postupak obnavljanja navedene licence.

U skladu sa Zakonom o ljekovima u Institutu je obrazovan i Stru¢no-nauc¢ni odbor koji ¢ini 5
zaposlenih sa specijalistickim i nau¢nim zvanjima iz djelatnosti Instituta.
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Il NADLEZNOSTI
Institut obavlja nadleznosti propisane:
- Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, broj 80/20, 84/24 i 35/25),
- Zakonom o medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG”, broj 24/19 i 84/24),

- Zakonom o sprjeCavanju zloupotrebe droga (,,Sluzbeni list CG”, br. 28/11,35/13 i
84/24),

- Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u
proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci (,,Sluzbeni list CG”, br. 83/09 i
40/11),

- Zakonom o inspekcijskom nadzoru (,,Sluzbeni list CG”, br. 39/03, 57/11, 18/14, 11/15,
52/16 i 84/24).

1. U skladu sa Zakonom o ljekovima, Institut je nadlezan da:

1) izdaje dozvole za lijek;

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

3) izdaje dozvolu za klini¢ka ispitivanja ljekova, izmjene i dopune dozvole, vr$i kontrolu
sprovodenja i prati bezbjednost lijeka koji se klinicki ispituje;

4) evidentira neintervencijska ispitivanja ljekova;

5) uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti ljekova u
prometu i detekcije svake promjene u odnosu Koristi i rizika njihove primjene;

6) izdaje sertifikate o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klini¢ke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom;

7) izdaje sertifikat za potrebe izvoza ljekova u skladu sa preporukama SZO;

8) izdaje saglasnost za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;

9) izdaje dozvole za droge i prekursore u skladu sa propisima koji ureduju ove oblasti;
10) izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme;

11) vrsi kontrolu kvaliteta lijeka u skladu sa zakonom:;

12) ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

13) vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potro$nji ljekova;

14) vodi registre propisane ovim zakonom;

15) vrsi inspekcijski nadzor nad sprovodenjem zakona kojim se ureduju ljekovi;

16) obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje stru¢ne i edukativne
skupove 1 daje informacije od znacaja za sprovodenje mjera za racionalno koriS¢enje
ljekova;

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

18) ucestvuje u uskladivanju propisa iz oblasti ljekova sa propisima Evropske unije i propisima
1 smjernicama medunarodnih institucija;

19) daje stru¢no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i druga stru¢na
misljenja i struéne savjete iz svoje nadleZnosti;

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

21) formira maksimalne cijene ljekova za humanu upotrebu, u skladu sa kriterijumima koje
utvrduje Vlada;
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22) vrsi poslove u oblasti medicinskih sredstava u skladu sa posebnim zakonom;

23) obavlja edukativni i naucnoistrazivacki rad u saradnji sa fakultetima zdravstvenog

usmjerenja u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima
interdisciplinarnih istrazivanja;

24) vrsi i druge poslove u skladu sa zakonom.

Institut za ljekove i medicinska sredstva (preko farmaceutskih inspektora) vrsi nadleznosti
inspekcijskog nadzora u oblastima: Dobre proizvodacke prakse (GMP), Dobre distributivne
prakse (GDP), Dobre klini¢ke prakse (GCP) i Dobre prakse u farmakovigilanci (GVP).

2.
1)

2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)

3.
1)

2)
3)
4)
5)

6)

7)

1)
2)

U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima Institut je nadleZan da:

vrsi upis, brisanje 1 vodi registar medicinskih sredstava koja mogu da budu u prometu u
Crnoj Gori;

daje odobrenje za uvoz medicinskih sredstava iz ¢lana 66 ovog zakona;

daje odobrenje za pocetak klinickog ispitivanja i vrsi kontrolu sprovodenja klini¢kog
ispitivanja;

sprovodi sistem vigilance;

odlucuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opsSte upotrebe ili klasifikacije
medicinskih sredstava i daje stru¢na misljenja iz svoje nadleznosti;

u postupku utvrdivanja usaglaSenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim
ovim zakonom, daje misSljenje imenovanom i ovlas¢enom tijelu;

saraduje sa medunarodnim subjektima i nacionalnim regulatornim tijelima u oblasti
medicinskih sredstava;

vrsi 1 druge poslove u skladu sa zakonom.

U skladu sa Zakonom o sprjecavanju zloupotrebe droga, Institut je nadlezan da:
daje misljenje na Spisak droga, psihotropnih supstanci i bilja koje se moze koristiti za
proizvodnju droga;

izdaje dozvolu za proizvodnju i promet droga;

utvrduje godiSnje potrebe za drogama za medicinske i farmaceutske namjene;

odobrava maksimalnu koli¢inu droga koju pravno lice koje ima dozvolu za proizvodnju 1
promet droga moze da proizvede, odnosno da drzi u skladiStu tokom kalendarske godine;
izdaje posebnu dozvolu za uvoz, izvoz ili tranzit droga pravnim licima koja imaju dozvolu
za proizvodnju i promet droga;

u roku od tri mjeseca od dana prestanka vazenja dozvole, vraca dozvolu za uvoz droge
nadleznom organu drzave koji je izdao tu dozvolu, uz obavjeStenje da izvoz droge nije
1zvrsen;

izdaje odobrenje za brodove i avione u medunarodnom saobracaju da mogu da posjeduju
droge koje se koriste za ukazivanje prve medicinske pomo¢i, u koli¢inama neophodnim za
tu namjenu.

U skladu sa Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje se mogu
upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci, Institut je nadlezan
da:

predlaze Spisak prekursora razvrstanih po kategorijama;

izdaje dozvolu za proizvodnju prekursora;
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3) izdaje dozvolu za promet prekursora;

4) izdaje odobrenje za kori$¢enje prekursora apotekama, veterinarskim ustanovama, policiji,
carini, laboratorijama, Vojsci Crne Gore, ustanovama koje se bave nastavnom djelatno$éu
i naucnoistrazivackim radom i drugim pravnim licima kojima su prekursori potrebni za
obavljanje djelatnosti, u skladu sa njihovim potrebama;

5) predlaze godisnje potrebe za prekursorima koji su farmakoloski aktivne supstance koje se
koriste u proizvodnji ljekova;

6) izdaje dozvolu za uvoz, izvoz, tranzit i prevoz prekursora prve kategorije koji predstavljaju
farmakoloski aktivne supstance koje se koriste za proizvodnju ljekova;

7) prije izdavanja dozvole za izvoz prekursora, nadleznom organu drZave na Ciju teritoriju
treba da se izveze prekursor dostavlja propisane podatke;

8) vodi registar pravnih lica koja vrSe proizvodnju, promet, uvoz, izvoz, tranzit i prevoz
prekursora, kao i poseban registar o izdatim dozvolama.

U cilju ostvarivanja zadataka iz nadleznosti predvidenih zakonima, u 2024. godini se predvida
realizacija aktivnosti u sljede¢im oblastima:

111 NORMATIVNA DJELATNOST

Ljekovi

U 2025. godini pripremljen je novi Zakon o ljekovima kao rezultat obaveze Crne Gore da
potpuno uskladi nacionalno zakonodavstvo sa propisima Evropske unije kojima se ureduje
oblast ljekova.

Naime, u postupku pregovora za ulazak Crne Gore u Evropsku uniju kroz uc¢esce predstavnika
Instituta u radu Pregovaracke grupe 1 — Sloboda kretanja roba, u saradnji sa Evropskom
komisijom doslo se do zakljucka da je nacionalnu legislativu u oblasti ljekova potrebno potpuno
harmonizovati sa onom u EU. Na taj nacin sticu se uslovi i za ispunjenje jednog od klju¢nih
myjerila za zatvaranje ovog pregovarackog poglavlja kroz koje se preuzima pravna tekovina EU
u oblasti humanih i veterinarskih ljekova. Nakon harmonizacije zakonskih odredbi planira se
donosenje odgovaraju¢ih podzakonskih akata za njegovo sprovodenje.

Novim Zakonom o ljekovima predlozeno je da odredene podzakonske propise iz svoje
nadleznosti donosi Institut uz saglasnost Ministarstva zdravlja, odnosno Ministarstva
poljoprivrede, Sumarstva i vodoprivrede.

U okviru kljuénog mjerila pripremljeni su 1 sljede¢i podzakonski akti za sprovodenje Zakona o
ljekovima, Cije se usvajanje o¢ekuje neposredno nakon stupanja na snagu ovog zakona:

1) Pravilnik o blizim uslovim za izdavanje dozvole za lijek za humanu upotrebu;

2) Pravilnik o uslovima za proizvodnju ljekova i aktivnih supstanci;

3) Pravilnik o sigurnosnim oznakama ljekova za humanu upotrebu;

4) Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje veterinarskog lijeka u
promet;

5) Pravilnik o nacinu prikupljanju podataka i nacinu prijavljivanja i pracenja nezeljenih
dejstava veterinarskih ljekova, dobroj praksi u farmakovigilanci, formatu i sadrzaju
PSMF za veterinarske ljekove;
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6)

Smjernice Dobre distributivne prakse aktivnih supstanci koje se koriste kao polazni
materijali za veterinarske ljekove.

Pored naprijed navedenih pravilnika, Institut ¢e u 2026. godini propisati sljedece:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

u skladu sa ¢lanom 28 stav 5 - blize uslove i nacin davanja saglasnosti za uvoz lijeka
za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek,

u skladu sa €lanom 29 stav 5 - blize uslove i nacin izdavanja dozvole za lijek za koji
je dozvola za lijek izdata ili je u postupku izdavanja u drugoj drzavi Clanici Evropske
unije,

u skladu sa ¢lanom 50 - blize uslove, sadrzaj dokumentacije, nacin registracije,
obiljezavanje 1 uputstvo za homeopatski i tradicionalni biljni lijek,

u skladu sa ¢lanom 103 stav 11 - uslove za proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih
supstanci, sadrzaj zahtjeva za registraciju, kao i izmjene i/ili dopune registracije,

u skladu sa ¢lanom 124 stav 3 - blize uslove za obavljanje prometa ljekova na veliko,
odnosno pojedinih poslova prometa ljekova na veliko, uslove i nacin za povjeravanje
poslova prometa ljekova na veliko, sadrzaj zahtjeva za izdavanje dozvole za promet na
veliko 1 prate¢e dokumentacije, nacin izdavanja dozvole za promet na veliko i GDP
sertifikata,

u skladu sa ¢lanom 128 stav 10 - blize uslove za paralelni uvoz, odnosno paralelni
promet lijeka na veliko, sadrzaj zahtjeva i1 prateCu dokumentaciju, kao 1 sadrzaj
odobrenja za paralelni uvoz,

u skladu sa ¢lanom 139 - sadrzaj zahtjeva za vrSenje kontrole kvaliteta lijeka 1 pratecu
dokumentaciju, blizi nacin vrSenja kontrole kvaliteta lijeka, sadrzaj i nacin izdavanja
sertifikata, kao 1 sadrzaj i nacin sprovodenja potrebnih mjera u postupku kontrole
kvaliteta lijeka,

u skladu sa ¢lanom 141 stav 4 - bliZe uslove i na¢in vodenja sistema farmakovigilance,
u skladu sa ¢lanom 167 stav 7 - smjernice o sadrZzaju dokumentacije potrebne za
dobijanje misljenja Etickog odbora,

10) u skladu sa ¢lanom 194 - blize uslove za sprovodenje klini¢kog ispitivanja, sadrzaj

zahtjeva za izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje, prate¢u dokumentaciju i sadrzaj
sazetka rezultata kliniCkog ispitivanja, kao 1 blize uslove za sprovodenje
neintervencijske studije, sadrZzaj prijave neintervencijske studije 1 pratecu
dokumentaciju, sadrzaj zahtjeva i dokumentaciju za odobravanje sustinskih izmjena i1/ili
dopuna klinickog ispitivanja

Pored naprijed navedenih pravilnika, Institut ¢e u 2026. godini propisati sljede¢e u oblasti
veterinarskih ljekova:

1)
2)
3)

4)

u skladu sa €lanom 211 stav 6 - blize uslove za davanje saglasnosti za nabavku,
odnosno uvoz veterinarskih ljekova,

u skladu sa ¢lanom 222 stav 10 - blize uslove 1 nacin upisa u Registar homeopatskih
veterinarskih ljekova,

u skladu sa ¢lanom 242 stav 10 - blizi postupak suspendovanja 1 ukidanja dozvole za
veterinarski lijek,

u skladu sa ¢lanom 259 stav 9 - Smjernice dobre klinicke prakse tijela za
medunarodnu saradnju u uskladivanju tehnickih zahtjeva za registraciju veterinarskih
ljekova (International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for
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Registration of Veterinary Medicinal Products VICH) (koje se objavljuju na internet
stranici Instituta i organa drzavne uprave nadleznog za poslove veterinarstva),

PrenoSenjem propisa EU u nacionalno zakonodavstvo ucinjen je znacajan korak ka potpunoj
harmonizaciji sa pravnhom tekovinom EU i uspostavljeni su novi, visi standardi, kako za
pacijente, kao krajnje korisnike zdravstvene zastite, tako i za drustvo u cjelini, odnosno
farmaceutsku industriju 1 druge ucesnike u proizvodnji i prometu ljekova.

Medicinska sredstva

U postupku pregovora za ulazak Crne Gore u Evropsku uniju kroz ucesée u radu Pregovaracke
grupe 1 — Sloboda kretanja roba, doslo se do zakljucka da je nacionalnu legislativu u oblasti

.....

uslovi i za ispunjenje jednog od mjerila za zatvaranje ovog pregovarackog poglavlja kroz koje
se preuzima pravna tekovina Evropske unije u oblasti medicinskih sredstava. Imajuéi u vidu da
je vazeci zakon usaglasen sa direktivama koje su stavljene van snage, u 2026. godini potrebno
je pripremiti novi Zakon o medicinskim sredstvima u koji ¢e biti transponovane vazece
Regulative EU 745/2017 i 746/2017.

Nakon stupanja na snagu novog Zakona o medicinskim sredstvima, neophodno je pristupiti
izradi podzakonskih propisa za njegovo sprovodenje, a prije svega onih u koje ¢e biti
implementirani delegirani akti donijeti za sprovodenje navedenih Regulativa.

IV PROGRAM AKTIVNOSTI

1. Unapredenje performansi postupaka koji su u nadleznosti Instituta

Tokom 2025. godine, u skladu sa planom rada i nastavkom edukacije zaposlenih, odrzan je nivo
interne ekspertske evaluacije zahtjeva iz nadleznosti Instituta. U 2025. godini nastavljen je trend
skracenja rokova za odobravanje ljekova u Institutu, prvenstveno za ljekove koji su prethodno
odobreni u EU, a takav trend se o¢ekuje i u 2026. godini. Takode, tokom 2025. godine,
postignuta je dinamika rjeSavanja zahtjeva koji se odnose na registraciju medicinskih sredstava
u skladu sa rokovima predvidenim zakonom.

Tokom 2026. godine cilj je dalje povecanje efikasnosti u postupcima koje Institut vodi.
Harmonizacija regulative sa EU dovodi do povecanja kompleksnosti zadataka koje Institut
obavlja u skladu sa regulatornim, ali prevashodno nau¢no-struénim zahtjevima. Kako bi se
unaprijedila efikasnost, a istovremeno zadovoljili svi regulatorni 1 stru¢no-naucni zahtjevi u
odlucivanju, potrebna je kontinuirana edukacija zaposlenih u Institutu, kao 1 svih spoljnih
eksperata.

Povecanje efikasnosti u prethodnom periodu ostvareno je zahvaljuju¢i brojnim edukacijama,
kako eksternim, tako i sistemom kontinuiranih internih edukacija koje se dokumentuju u okviru
sistema kvaliteta Instituta.

Kako bi se navedeno i ostvarilo, Institut ¢e nastaviti unapredenje svojih vodecih principa:

- posvecéenost promovisanju zdravlja ljudi i Zivotinja kroz naSu primarnu ulogu kojom se
obezbjeduje da svi proizvodi koje reguliSemo zadovoljavaju standarde, da su kvalitetni,
efikasni i bezbjedni;
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- donoSenje nezavisnih odluka i preporuka zasnovanih na nau¢nim dokazima, koristeci
najnovija naucna i stru¢na znanja, kao internu i eksternu ekspertizu u svim oblastima
rada Instituta;

- ostvarenje komunikacijske uloge tako $to ¢e se zdravstvenim radnicima, pacijentima i
javnosti blagovremeno pruzati precizne informacije kako bi bolje razumjeli rizike i
koristi ljekova i medicinskih sredstava u prometu;

- Kontinuirano pobolj$anje procesa i procedura u skladu sa standardima kvaliteta;

- postovanje visokih standarda profesionalnog i li¢nog integriteta;

- otvorena i transparentna komunikacija sa svim na$im klijentima, partnerima i kolegama
1 uvazavanje njihovog doprinosa naSem radu;

- promocija motivisanosti i kontinuiranog profesionalnog usavrSavanja svakog Clana
Instituta i izgradivanje organizacije sa adekvatno obu¢enom i opremljenom radnom
snagom koja je sposobna da se suoci sa izazovima u buduénosti.

2. Stavljanje lijeka u promet

U skladu sa odredbama Zakona o ljekovima, Institut izdaje dozvole za stavljanje lijeka u promet
(dozvola za lijek), rjeSenja o obnovi dozvole za lijek, rjeSenja o prenosu dozvole za lijek na
drugog nosioca dozvole, rjeSenja o prestanku vazenja dozvole za lijek, rjeSenja o odustajanju
od zahtjeva za izdavanje/obnovu dozvole za lijek, kao i stru¢na misljenja vezana za poslove iz
svoje nadleznosti.

2.1 Izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet za upotrebu u humanoj medicini
Izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (registracija lijeka) je proces koji
podrazumijeva niz aktivnosti, od prijema i procjene kompletnosti zahtjeva (formalna procjena
dokumentacije), kroz ekspertsku procjenu dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka (sustinska procjena dokumentacije) do razmatranja zahtjeva od strane savjetodavnog
Na osnovu procjene dokumentacije o farmaceutsko-hemijsko-bioloskim ispitivanjima,
pretklinickim 1 klinickim ispitivanjima kojima se dokumentuje kvalitet, bezbjednost i
efikasnost lijeka, kao i odnosa korist-rizik upotrebe lijeka, Institut donosi odluku o izdavanju
dozvolu za lijek.

U Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek obavlja se postupak formalne procjene
dokumentacije. U 2026. godini cilj je da se nastavi dinamika formalne obrade zahtjeva, tako
da se ispostuju zakonski propisani rokovi za formalnu obradu zahtjeva. U 2025. godini je
objavljeno je aZurirano uputstvo o na¢inu pripreme i podnoSenja zahtjeva za izdavanje dozvole
za lijek, za koje se ocekuje da ¢e olaksati podnosiocima zahtjeva da kvalitetnije pripreme
dokumentaciju. Tokom postupka evaluacije dokumentacije, komunikacija sa podnosiocima
zahtjeva ¢e 1 u 2026. godini biti intenzivna i u duhu oc€uvanja partnerskih odnosa, radi
upoznavanja sa kompleksnim zahtjevima u fazi pripreme dokumentacije za izdavanje dozvole
za lijek.

Zaposleni u Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek ucestvuju u radu Komisije za stavljanje
lijeka u promet. Od 2022. godine Institut na svojoj internet stranici objavljuje dnevni red i
zapisnike odrzanih sjednica Komisija za stavljanje lijeka u promet odrzanih u periodu od 2022.
do 2025. godine. I u 2026. godini se planira odrzavanje sjednica Komisije u skladu sa
dinamikom sustinske obrade zahtjeva, uz ouvanje transparentnosti njenog rada.
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Zaposleni u Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek definiSu, provjeravaju, usaglasavaju i
unose mati¢ne podatke o lijeku u elektronski registar ljekova Instituta. Nakon izdavanja
dozvole za stavljanje lijeka u promet, ovi podaci su dostupni Fondu za zdravstveno osiguranje
Crne Gore, a preko njega i svim ustanovama zdravstvenog sistema koje su dio Integralnog
informacionog sistema zdravstva koji se nalazi u Fondu za zdravstveno osiguranje. U 2026.
godini se o¢ekuje implementacija e-servisa, koji ¢e olaksati definisanje i provjeru podataka od
strane zaposlenih, ¢ime ¢e se doprijeniti efikasnijem vodenju postupka izdavanja dozvole za
lijek.

Odjeljenje za izdavanje dozvole za lijek priprema i izdaje izlazna akta i dokumenta u
postupcima izdavanja dozvole za humani lijek. U 2026. se planira odrzavanje dinamike
izdavanja dozvola za lijek u skladu sa brojem predmeta razmatranih na sjednicama Komisije.
Sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet ¢ine i Sazetak karakteristika lijeka (SPC)
koji je namijenjen zdravstvenim radnicima i Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno
pacijentima, odnosno korisnicima lijeka 1 koje je usaglaseno sa tekstom SaZetka karakteristika
lijeka. Ova dokumenta za stru¢nu i opStu javnost predstavljaju izvor nezavisnih i provjerenih
informacija o ljekovima, a rezultat su evaluacije svih eksperata i komisija koji su ukljuceni u
proces registracije jednog lijeka. Na javnom dijelu portala Instituta dostupan je elektronski
registar ljekova koji je raspoloziv za pretrazivanje svim zainteresovanim stranama —
pacijentima, zdravstvenim radnicima, farmaceutskoj industriji, uz dostupnost odobrenih
referentnih dokumenata o ljekovima — Sazetka karakteristika lijeka 1 Uputstva za lijek.

U Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek obavlja se postupak formalne procjene
dokumentacije za obnovu dozvole za lijek. S obzirom na postojanje odredenog broja zahtjeva
za obnovu dozvole koje su nosioci dozvole predavali u prethodnom periodu a koji nijesu bili
obradeni, usljed intenzivne obrade zahtjeva tokom 2025. godine, cilj je da se u 2026. godini
uspostavi dinamika obrade zahtjeva tako da se ispoStuju zakonski propisani rokovi za formalnu
obradu zahtjeva. U 2025. godini je objavljeno azurirano uputstvo o nainu podnoSenja zahtjeva
i dokumentacije za obnovu dozvole za lijek, za koje se ocekuje da ¢e doprinijeti lakSoj i
kvalitetnoj pripremi dokumentacije od strane nosioca dozvole.

Odjeljenje za izdavanje dozvole za lijek priprema i izdaje izlazna akta i dokumenta u
postupcima obnove dozvole za humani lijek. U 2026. godini se planira odrzavanje dinamike
izdavanja rjeSenja o obnovi dozvole za lijek u skladu sa brojem predmeta razmatranih na
sjednicama Komisije.

U Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek provjerava se dokumentacija, pripremaju se i izdaju
izlazna akta i dokumenta u postupcima prenosa dozvole za lijek na drugog nosioca dozvole i
prestanka vazenja dozvole za lijek. U 2026. godini planira se nastavak dinamike obrade
zahtjeva za prenos i prestanak vazenja dozvole za lijek u skladu sa brojem primljenih zahtjeva.
Takode, oc¢ekuje se nastavak podnoSenja zahtjeva za strucna misljenja i obrada i rjeSavanje u
skladu sa brojem primljenih zahtjeva.

U Odjeljenju za procjenu kvaliteta ljekova procjenjuje se farmaceutsko-hemijsko bioloska
dokumentacija o lijeku (kvalitet lijeka) i formiraju ekspertski izvjestaji procjene kvaliteta lijeka,
u postupku izdavanja dozvole za lijek. U ovom odjeljenju procjenjuju se i prijave potencijalnih
i potvrdenih defekata kvaliteta lijeka (odstupanje od standarda kvaliteta).
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U Odjeljenju za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova, u postupku
izdavanja dozvole za lijek, procjenjuju se:
- farmakolosko-toksikoloska dokumentacija (pretklinicka ispitivanja lijeka)
- klinicka dokumentacija (farmakodinamska i farmakokineticka klini¢ka ispitivanja i
klini¢ka ispitivanja efikasnosti i bezbjednosti lijeka)
- bioloska ekvivalentnost lijeka sa referentnim lijekom i zahtjevi za izostavljanje studije
bioekvivalencije (biowaiver).
Na osnovu procjene dokumentacije formiraju se odgovarajuéi ekspertski izvjestaji procjene
pretklinicke, klinicke dokumentacije i dokumentacije o ispitivanju bioekvivalencije.

U postupku obnove i izmjene/dopune (varijacije) dozvole za lijek, procjenjuje se dokumentacija
o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka i formiraju ekspertski izvjestaji procjene za obnovu
dozvole i ekspertski izvjestaji procjene/zakljucci za varijacije tip 11 i IB, za koje je potrebna
sustinska procjena dokumentacije.

U postupku izdavanja 1 obnove dozvole za lijek vrsi se 1 procjena usaglasenosti podataka o
kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka u Sazetku karakteristika lijeka, Uputstvu za lijek 1
tekstu spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja lijeka sa podacima u dokumentaciji o lijeku, i
referentnim dokumentima odobrenim u EU, kako bi azurirani podaci bili stalno dostupni
stru¢noj i opstoj javnosti.

U Odjeljenju za klini¢ka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti ljekova procjenjuje se
i dokumentacija za odobravanje sprovodenja klinickih ispitivanja ljekova u Crnoj Gori,
sustinskih izmjena 1 dopuna klinickih ispitivanja. Takode, procjenjuje se i dokumentacija za
evidentiranje neintervencijskih ispitivanja.

Ekspertska procjena dokumentacije o lijeku se obavlja u skladu sa zakonskim i podzakonskim
propisima u Crnoj Gori, Evropskom farmakopejom i vaze¢om EU regulativom u oblasti
ljekova. Kontinuiran razvoj EU regulative, smjernica za procjenu dokumentacije i terapijskih
vodic¢a zahtijeva i1 kontinuiranu edukaciju zaposlenih u stru¢nim i nau¢nim oblastima.

Procjena kvaliteta, efikasnosti i bezbjednosti ljekova

Plan za 2026. godinu je da procesi sustinske obrade registracija, varijacija i obnova prate
dinamiku procesa formalne obrade u zakonski propisanim vremenskim okvirima za rjeSavanje
novih zahtjeva za izdavanje, obnovu i izmjene/dopune dozvole za stavljanje lijeka u promet.
Planom rada obuhvacena je i optimizacija grupisanja i rjeSavanja preostalih zahtjeva koji su
predati u prethodnom periodu.

Defekti u kvalitetu ljekova
U 2026. godini je planirano da se procjena prijava sumnji na defekt kvalitet lijeka obavlja
dinamikom kojom se one podnose Institutu.

Klinic¢ka ispitivanja ljekova

U skladu sa iskazanim interesovanjem predstavnika CRO i sponzora klinickih ispitivanja, u
2026. godini oc¢ekuje se vise novih zahtjeva za odobravanje klini¢kih ispitivanja ljekova. S tim
u vezi, za potrebe sprovodenja klinickih ispitivanja, Institut ¢e sprovoditi aktivnosti u postupku
izdavanja dozvola za uvoz ljekova koji se klinicki ispituju.

11 /39



2.2 Praéenje Zivotnog ciklusa lijeka

U Odjeljenju za varijacije kontinuirano se prate promjene u kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
lijeka kroz sistem izmjena i dopuna dozvole za lijek, odnosno varijacija. Klasifikacija i obrada
ove vrste zahtjeva se vrsi u skladu sa Uredbom 1234/2008/EC, a od 01.01.2025. godine u
skladu sa revidiranom Uredbom 2024 1701 kao i Smjernicom 2013/C 223/01 o varijacijama
Evropske unije i njenom revizijom koja ¢e se primjenjivati od 15.01.2026. godine. Na taj na¢in
se omogucava da se zivotni ciklus lijeka u Institutu prati na isti nac¢in kao i u drugim
regulatornim organima zemalja EU u kojima je lijek odobren.

U toku 2025. godine u informacioni sistem je primljen priblizno jednak broj varijacija kao u
2024. godini, dok je broj izdatih rjeSenja za 35% manji u odnosu na 2024. godinu, $to se moze
povezati sa velikim brojem varijacija koje su primane u prethodnom periodu, a koje su
rjeSavane u toku 2024. godine. Trenutno se u informacionom sistemu nalazi 179 varijacija koje
su predavane u prethodnom periodu, od ¢ega je 133 varijacija u statusu obrade, dok je 46
varijacija nezaduzeno. Na osnovu tih podataka, moZe se smatrati da u 2026. godini nece biti
nerijeSenih varijacija iz prethodnog perioda.

U zavisnosti od odnosa broja registrovanih ljekova i ljekova za koji je podnijet zahtjev za
prestanak vazenja dozvole odnosno nepokretanje postupka obnove dozvole, kao i od same
dinamike izmjena svakog lijeka, zavisice i broj zahtjeva za varijacije. U skladu sa zakonom,
nosilac dozvole za lijek duzan je da kontinuirano obavjestava Institut o svim novim nalazima
0 ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka u prometu.

U 2026. godini cilj je da se odrzi uspostavljena dinamika obrade primljenih zahtjeva za
varijacije, tako da budu ispostovani zakonski propisani rokovi za izdavanje rjeSenja o njihovom
evidentiranju/odobrenju. U 2024. godini je objavljeno uputstvo o nacinu pripreme i podnosenja
zahtjeva za odobrenje varijacija 1 aZzuriran obrazac za prijavu varijacija, ¢ime su se stvorili
preduslovi da podnosioci zahtjeva kvalitetnije pripreme dokumentaciju zahtjeva.

S obzirom da ¢e u 2026. godini obrada zahtjeva za varijacije da se radi u skladu sa revidiranom
Uredbom i revidiranom Smjernicom, ocekuju nas izvjesne promjene u informacionom sistemu
kao i izdavanje azuriranog obrasca za prijavu varijacija i objavljivanje azuriranog uputstva 0
nacinu pripreme i podnoSenja zahtjeva za odobrenje varijacija. U 2026. godini se oc¢ekuje 1
digitalizacija prijema varijacija od strane podnosioca zahtjeva, Sto ¢e doprinijeti skracenju
trajanja tog postupka. Sve ove novine ¢e biti objavljene na portalu Instituta.

U septembru 2025. godine organizovana je radionica sa podnosiocima zahtjeva radi
upoznavanja sa novom regulativom u oblasti varijacija. U toku 2026. godine ¢e se po potrebi,
organizovati sli¢ni sastanci i radionice sa podnosiocima zahtjeva.

2.3 Stavljanje veterinarskog lijeka u promet
Izdavanje dozvole za stavljanje veterinarskog lijeka u promet (registracija veterinarskog lijeka)
ne razlikuje se od postupka za izdavanje dozvole za stavljanje u promet lijeka za upotrebu u
humanoj medicini, ali se sve faze obrade zahtjeva rjesavaju u Odjeljenju za veterinarske
ljekove. U planu je da se u 2026. godini predati zahtjevi za izdavanje dozvole za stavljanje u
promet veterinarskog lijeka rjeSavaju u zakonom propisanim rokovima.

Ocekuje se da ¢e se u 2026. godini nastaviti sa predajom novih zahtjeva za dobijanje dozvole
za stavljanje u promet veterinarskih ljekova, a odluke o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti
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ljekova ¢e biti zasnovane na relevantnim, dostupnim i pouzdanim nau¢nim informacijama i
dokazima.

Institut ¢e nastaviti da stimuliSe proizvodace/podnosioce zahtjeva da otpo¢nu postupak
registracije veterinarskih Ijekova i1 to kroz odredbe o obiljeZzavanju veterinarskih ljekova
(predvidena mogucnost prometa lijeka u internacionalnim pakovanjima, pakovanjima
odobrenim u zemljama regiona obiljezena na jezicima koji su razumljivi i u Crnoj Gori) uz
mjere koje su ve¢ predvidene (ubrzani postupak registracija za ljekove koji su prosli proceduru
u EU i znacajno niZe cijene postupka u odnosu na humane ljekove).

U 2025. godini pripremljen je novi Zakon o ljekovima kao rezultat obaveze Crne Gore u okviru
pregovarackog Poglavlja 1 - Sloboda kretanja roba da potpuno uskladi nacionalno
zakonodavstvo sa propisima Evropske unije kojima se ureduje oblast ljekova. Paralelno je
intenzivno radeno na pripremi podzakonskih akata iz ove oblasti.

Novim Zakonom o ljekovima predlozeno je da odredene podzakonske propise iz svoje
nadleznosti, a odnose se na veterinarske ljekove, donosi Institut uz saglasnost Ministarstva
poljoprivrede, Sumarstva i vodoprivrede.

Nakon harmonizacije zakonskih odredbi ocekuje se donoSenje odgovarajuc¢ih podzakonskih
akata za njegovo sprovodenje, u skladu sa regulativom Evropske unije iz ove oblasti, §to
podrazumijeva usaglaSavanje sa: Regulativom 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta o
veterinarskim ljekovima i prestanku vazenja Direktive 2001/82/EC, Delegiranom Regulativom
Komisije (EU) 2021/805 kojom se mijenja Prilog Il Regulative (EU) 2019/6 Evropskog
parlamenta i Savjeta, Delegiranom Regulativom Komisije (EU) 2023/183 kojom se mijenja
Regulativa (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta u pogledu zahtjeva o uskladenosti sa
dobrom laboratorijskom praksom za veterinarske ljekove navedene u Prilogu Il te regulative,
kako je izmijenjena Implementiraju¢om Regulativom Komisije (EU) 2023/997 i
Implementiraju¢om Regulativom Komisije (EU) 2025/163 od 30. januara 2025. godine kojom
se mijenja Uredba za sprovodenje (EU) 2021/17 kojom se utvrduje lista varijacija koje ne
zahtijevaju procjenu u skladu sa Uredbom (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta,
Implementiraju¢om Regulativom Komisije (EU) 2024/875 kojom se usvaja lista skracenica 1
piktograma ujednacenih za ¢itavu Uniju koje se koriste na pakovanju veterinarskih ljekova u
svrhu primjene ¢lanova 10(2) i 11(3) Uredbe (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta,
Implementiraju¢om Regulativom Komisije (EU) 2024/878 kojom se usvajaju uniformisana
pravila o veli¢ini malih unutra$njih jedinica pakovanja kako je navedeno u ¢lanu 12 Uredbe
2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta. Nakon toga, azuriraCe se uputstva za podnosioce
zahtjeva, kao 1 odgovaraju¢i obrasci, a sve novine ¢e biti objavljene na portalu Instituta.
Nadalje, po potrebi, organizovace se sastanci i radionice sa podnosiocima zahtjeva za izdavanje
dozvole za veterinarski lijek radi upoznavanja sa novom regulativom.

Zaposleni u Odjeljenju za veterinarske ljekove definiSu, provjeravaju, usaglasavaju 1 unose
mati¢ne podatke o lijeku u elektronski registar ljekova Instituta. U 2026. godini se ocekuje
implementacija e-servisa, koji ¢e olaksati definisanje i provjeru podataka od strane zaposlenih,
¢ime Ce se doprinijeti efikasnijem vodenju postupka izdavanja dozvole za lijek.

Za predmete koji nakon sprovedene procjene steknu uslov da budu razmatrani na sjednici
Komisije, informacija, odnosno dnevni red komisije ¢e biti objavljen na portalu Instituta, kako
bi bio dostupan zainteresovanim stranama, odnosno podnosiocima zahtjeva za dobijanje
dozvole za veterinarski lijek.

Na javnom dijelu portala Instituta dostupan je elektronski registar ljekova za koje je izdata
dozvola za lijek koji je raspoloziv za pretrazivanje svim zainteresovanim stranama, uz

13/39



dostupnost odobrenih referentnih dokumenata o ljekovima — Sazetka karakteristika lijeka i
Uputstva za lijek. Institut ¢e nastaviti da razvija transparentnu regulatornu praksu i pruza bitne
informacije o veterinarskim ljekovima veterinarima i Siroj javnosti.

2.4 1zmjene i dopune dozvole za veterinarski lijek (varijacije)
U Odjeljenju za veterinarske ljekove kontinuirano se prate promjene u kvalitetu, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka kroz sistem izmjena i dopuna dozvole za lijek, odnosno varijacija. Sa
porastom broja registrovanih ljekova posljedi¢no se ocekuje povecani broj zahtjeva za varijacije
izdatih dozvola s obzirom da je, u skladu sa zakonom, nosilac dozvole za lijek duzan da
kontinuirano obavjeStava Institut o svim novim nalazima o ocjeni kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka u prometu.

U 2025. godini intenzivno se radilo na usaglasavanju nacionalnog zakonodavstva sa
regulativom Evropske unije iz oblasti veterinarskih ljekova, kroz pripremu nacrta novog
Zakona o ljekovima i podzakonskih akata. Nakon harmonizacije zakonskih odredbi planira se
donosenje odgovaraju¢ih podzakonskih akata za njegovo sprovodenje, u skladu sa regulativom
Evropske unije iz oblasti varijacija, Ssto podrazumijeva usaglasavanje sa Implementiraju¢om
Regulativom Komisije (EU) 2021/17 kojom se utvrduje lista varijacija koje ne zahtijevaju
procjenu u skladu sa Uredbom (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta i Smjernicom
EMA/CMDv/7381/2021 o klasifikaciji varijacija za koje je potrebna procjena i potrebnoj
dokumentaciji uz zahtjev za odobrenje varijacije.

Istovremeno ¢e biti pripremljen odgovarajuci obrazac zahtjeva za prijavu/odobrenje varijacije
kao 1 uputstvo o na¢inu podnosenja zahtjeva i potrebnoj dokumentaciji za varijacije, koji ¢e biti
objavljeni na internet stranici Instituta. Po potrebi ¢e biti organizovane obuke za nosioce
dozvole za veterinarski lijek.

Razmatraée se mogucénosti za dalji razvoj informacionog sistema Instituta kroz uvodenje
tehnickih moguénosti za prijem, procjenu dokumentacije i izdavanje rjeSenja o varijacijama za
veterinarski lijek u skladu sa novom regulativom, s obzirom da je regulativa iz ove oblasti,
ukljucujuéi 1 klasifikaciju varijacija, znacajno drugacija u odnosu na vazecu regulativu.

3. Uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet (interventni uvoz)

3.1 Interventni uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini
Kako u prethodnom periodu, tako i tokom 2026. godine, odredeni ljekovi koji nijesu odobreni
nabavljac¢e se putem interventnog uvoza, uz ispunjavanje kriterijuma definisanih zakonom 1
pravilnikom. Ova procedura omogucava dostupnost ljekova iz svih neophodnih terapijskih
grupa, ¢ime se obezbjeduje kontinuitet lijeCenja pacijenata.

Sa jedne strane, o¢ekuje se nastavak trenda smanjenja broja izdatih saglasnosti za nabavku/uvoz
ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet
(Slika 1), kao i smanjenje ukupnog broja ljekova za koje je izdata saglasnost za nabavku/uvoz
(Slika 2) usljed povecanja broja odobrenih ljekova koji se uvoze u skladu sa izdatom dozvolom
za stavljanje u promet. Sa druge strane, ne mogu se predvidjeti vanredne situacije (npr.
epidemija COVID-19), uvodenje nekih novih terapija, odnosno uvoz ljekova za pojedinacne
pacijente ili grupu pacijenata, koji nemaju paralele odobrene u Crnoj Gori, $to moZze uticati na
broj izdatih saglasnosti za uvoz, odnosno broj uvezenih ljekova u Crnu Goru (Slike 1 i 2).
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Slika 1: Ukupan broj izdatih saglasnosti za nabavku/uvoz ljekova za upotrebu u humanoj
medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet od 2013. do 2024. godine.
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Slika 2: Ukupan broj ljekova za koje je izdata saglasnost za nabavku/uvoz od 2013. do 2024.
godine.

Za svaki pojedinacni zahtjev za davanje saglasnosti za uvoz lijeka kome nije izdata dozvola za
lijek utvrdivace se opravdanost uvoza, uzimajuéi u obzir postojanje paralela koje su dobile
dozvolu za stavljanje u promet, kao i obrazlozen zahtjev predlagaca uvoza.
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Planira se odrzavanje postojece transparentnosti rada, kako u smislu rokova za izdavanje
saglasnosti za uvoz lijeka, tako i u pogledu procjene prilozene dokumentacije i kriterijuma za
davanje saglasnosti za uvoz ljekova.

Posebna paznja ¢e se obracdati na imunoloske ljekove i ljekove iz krvi i plazme za koje je
potrebna posebna dozvola za uvoz pojedinacnih serija lijeka, bez obzira na to da li je lijek dobio

dozvolu za stavljanje lijeka u promet, i ¢iji se kvalitet mora dokumentovati u skladu sa
odredbama Zakona o ljekovima.

3.2 Interventni uvoz ljekova za upotrebu u veterinarskoj medicini

Kao u prethodnom periodu, tako se i u 2026. godini oc¢ekuje da se najveci broj veterinarskih
ljekova nabavlja kroz proceduru interventnog uvoza, koja uz ispunjavanje zakonom definisanih
kriterijuma za ljekove koji se uvoze omogucava da na trzistu budu prisutni ljekovi iz svih
neophodnih terapijskih grupa. Takode se ofekuje nastavak trenda smanjenja ukupnog broja
ljekova za koje je izdata saglasnost za nabavku, odnosno uvoz, usljed povecanja broja
registrovanih ljekova koji se uvoze u skladu sa izdatom dozvolom za stavljanje u promet
(rjeSenjem o registraciji).

Prilikom razmatranja zahtjeva za interventni uvoz, kao i u prethodnim godinama, vodice se
ra¢una da ljekovi ispunjavaju zakonom definisane kriterijume kvaliteta, bezbjednosti i
efikasnosti, $to se potvrduje dostavljanjem odgovaraju¢e dokumentacije prije svega o samom
lijeku, zatim o proizvodacu koji stavlja u promet seriju lijeka ¢iji se uvoz planira, a zatim i za
samu seriju lijeka (odgovaraju¢i sertifikat analize).

Za svaki pojedina¢ni zahtjev za uvoz neodobrenog veterinarskog lijeka utvrdivade se
opravdanost interventnog uvoza, uzimajuci u obzir postojanje paralela koje su dobile dozvolu
za stavljanje u promet, kao i misljenja veterinara koji sprovodi lijeenje odredene zivotinje ili
grupe Zivotinja o potrebi uvoza neodobrenog lijeka za slu¢ajeve lije¢enja na njegovu li¢nu
odgovornost, sa obrazloZenjem zasto se ta zivotinja/grupa Zivotinja ne moze lijeciti odobrenim
lijekom 1 navodenjem precizne koli¢ine, odnosno potreba za lijekom.

S obzirom da bi odredeni antimikrobni ljekovi ili grupe antimikrobnih ljekova trebalo da budu
rezervisani iskljucivo za lijecenje odredenih infekcija kod ljudi, u cilju boljeg o€uvanja njihove
efikasnosti u humanoj medicini 1 podrSke borbi protiv antimikrobne rezistencije koja
predstavlja veliku prijetnju globalnom zdravlju, kada se radi o zahtjevu za uvoz antimikrobnih
ljekova (antibiotici, antivirusni ljekovi, antiprotozoici), vodice se racuna da li se antimikrobna
aktivna supstanca nalazi na listi antimikrobnih ljekova namijenjenih iskljucivo lijecenju
odredenih infekcija kod ljudi koju je utvrdila Evropska Komisija, a koja je preneSena i u
zakonodavstvo Crne Gore.

Radi zastite javnog zdravlja, kod ljekova koji se koriste kod Zivotinja za proizvodnju hrane
razmatrace se usaglasenost sa EU zahtjevima po pitanju mogucnosti upotrebe farmakoloski
aktivnih supstanci kod pojedinih vrsta Zivotinja. U slucaju da se saglasnost za uvoz izda za
neki lijek koji sadrzi aktivnu supstancu koja do sada nije uvozena u Crnu Goru, a koristi se kod
Zivotinja €iji se proizvodi koriste za ishranu ljudi, bi¢e dostavljeno obavjestenje Upravi za
bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove, kako bi i ovu informaciju imali u vidu
prilikom obavljanja zakonom definisanih poslova, kao $to je pralenje prisustva ostataka
veterinarskih ljekova u hrani zivotinjskog porijekla (monitoring rezidua), kontrola prometa i
upotrebe veterinarskih ljekova i sl.

U namjeri da se doprinese smanjenju mogucnosti da se na trziStu Crne Gore nadu veterinarski
ljekovi koji nisu dobili dozvolu za stavljanje u promet ili saglasnost za interventni uvoz,
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odnosno koji su nelegalno unijeti u Crnu Goru, Institut ¢e na portalu redovno objavljivati
podatke o registrovanim ljekovima, odnosno spisak ljekova za koje je izdata saglasnost za uvoz
u tekucoj godini. Spisak ¢e biti azuriran na mjese¢nom nivou i pored podataka o samom lijeku,
sadrzace 1 podatke o broju serije, uvozniku i broju izdate dozvole za uvoz. S obzirom da ¢e
navedeni podaci biti javno dostupni, mo¢i ¢e da ih koriste kako terenska veterinarska sluzba,
tako 1 zaposleni u Upravi za bezbjednost hrane, za poslove iz nadleznosti ove institucije. Na
kraju, ali ne manje vazno, bi¢e dostupni i opstoj javnosti ¢ime ¢e se povecati transparentnost
kako veterinarskih ljekova u prometu, tako i rada Instituta.

Na pocetku 2026. godine Institut ¢e na svom portalu objaviti izvjeStaj o veterinarskim
ljekovima za koje je izdata saglasnost za uvoz u prethodnoj godini, zajedno sa podacima o
ciljnim vrstama zivotinja i karenci za ljekove koji se primjenjuju kod Zivotinja koje se koriste
za proizvodnju hrane.

U 2025. godini pripremljen je novi Zakon o ljekovima kao rezultat obaveze Crne Gore u okviru
pregovarackog Poglavlja 1 - Sloboda kretanja roba da potpuno uskladi nacionalno
zakonodavstvo sa propisima Evropske unije kojima se ureduje oblast ljekova.

Predlogom novog Zakona o ljekovima predlozeno je da odredene podzakonske propise iz svoje
nadleznosti, a odnose se na veterinarske ljekove, donosi Institut uz saglasnost Ministarstva
poljoprivrede, Sumarstva i vodoprivrede.

Nakon stupanja na snagu novog zakona ocekuje se da Institut u 2026. godini propise blize
uslove za davanje saglasnosti za nabavku, odnosno uvoz veterinarskih ljekova za koje nije
izdata dozvola za lijek u skladu sa ¢lanom 211 stav 6 zakona.

4. Unapredenje sistema farmakovigilance

4.1 Farmakovigilanca ljekova za upotrebu u humanoj medicini

Aktivnosti Odjeljenja za farmakovigilancu su planirane u skladu sa nadleznostima Instituta iz
oblasti farmakovigilance, koje su definisane Zakonom o ljekovima. U toku 2026. godine
okosnicu rada ¢e Ciniti redovne aktivnosti vezane za detekciju, analizu 1 prevenciju neZeljenih
dejstava ljekova. U okviru saradnje sa Programom Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) za
internacionalno pracenje bezbjednosti primjene ljekova, ¢ija je Crna Gora punopravna ¢lanica
od 2009. godine, prikupljene prijave sumnji na neZeljena dejstva ljekova Ce biti blagovremeno
proslijedene u globalnu SZO bazu podataka koju odrzava Uppsala Monitoring Centre (UMC)
u Svedskoj. U toku 2026. godine ¢e biti izraden Godinji izvjestaj o prijavljenim neZeljenim
dejstvima ljekova za 2025. godinu, koji se objavljuje na portalu Instituta i sadrzi detaljnu
analizu dostavljenih prijava i najvaznijih regulatornih mjera u prethodnoj godini.

U toku 2026. godine Institut ¢e nastaviti da, u saradnji sa Institutom za javno zdravlje Crne
Gore (IJZCG), prati bezbjednost primjene vakcina u Crnoj Gori.

Za 2026. godinu planiran je nastavak zapocetih aktivnosti koje se odnose na implementaciju
EU regulative i usaglaSavanje nacionalnih propisa iz oblasti farmakovigilance sa EU propisima.

U toku 2026. godine bice realizovane aktivnosti informisanja zdravstvenih radnika i pacijenata
0 novim saznanjima i preporukama u vezi sa bezbjednom primjenom ljekova, putem
distribucije pisama zdravstvenim radnicima, koja se objavljuju i na portalu Instituta. Takode,
bi¢e implementirane dodatne mjere minimizacije rizika za ljekove za koje je to predvideno
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Planom upravljanja rizikom, a edukativni materijali koji u ove svrhe budu distribuirani ¢e
takode biti javno dostupni putem portala Instituta.

Planirane su i aktivnosti u cilju promocije spontanog prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova
1 edukacije zdravstvenih radnika i opS$te javnosti, putem stru¢nih skupova, ¢lanaka i sredstava
informisanja. Kao i prethodnih godina, Institut ¢e ucestvovati u globalnoj godisnjoj kampanji
#MedSafetyWeek koja se sprovodi putem druStvenih mreza sa ciljem promocije spontanog
prijavljivanja nezeljenih dejstava ljekova, u organizaciji Kolaborativnog centra SZO (Uppsala
Monitoring Centre, UMC). Zaposleni Odjeljenja za farmakovigilancu ¢e i u 2026. godini
ucestvovati u aktivnostima Internacionalnog udruzenja za farmakovigilancu (International
Society for Pharmacovigilance, ISoP) kao i drugim stru¢nim skupovima i nau¢no-istraziva¢kim
projektima, u cilju unapredenja sistema farmakovigilance i razvoja svijesti o znacaju racionalne
i bezbjedne primjene ljekova.

Kao i u prethodnom periodu, Odjeljenje za farmakovigilancu ¢e ucestvovati u postupku
procjene dokumentacije o farmakovigilanci u okviru izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet.

Pored toga, za 2026. godinu je planiran dalji razvoj inspekcije u farmakovigilanci (kontrole
sistema farmakovigilance nosilaca dozvole za lijek) u ¢ijoj ¢e realizaciji osim zaposlenih u
Inspektoratu ucestvovati i zaposleni Odjeljenja za farmakovigilancu.

4.2 Farmakovigilanca veterinarskih ljekova
Veoma vazna aktivnost u pra¢enju bezbjednosti veterinarskih ljekova u prometu je prijava
sumnje na nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka.

U skladu sa Zakonom o ljekovima, veterinarski i zdravstveni radnici, nosilac dozvole za
veterinarski lijek i lice koje obavlja promet na veliko veterinarskog lijeka duzni su da o
sumnjama na ozbiljno 1/ili neocekivano nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka kod Zivotinja,
odnosno nezeljeno dejstvo kod ljudi, odmah obavijeste Institut. Na osnovu prikupljenih
informacija koje se analiziraju i procjenjuju, u cilju oCuvanja zdravlja zivotinja i javnog
zdravlja, mogu da budu donijete odredene regulatorne mjere koje su definisane Zakonom o
ljekovima. Kako bi se podstakli nosioci dozvole za lijek, podnosioci zahtjeva za dobijanje
dozvole, nosioci dozvole za promet na veliko veterinarskih ljekova, veterinarske i zdravstvene
radnike da prijave nezeljeno dejstvo veterinarskog lijeka, na portalu CInMED je kreirana
stranica o farmakovigilanci veterinarskih ljekova. Pored osnovnih podataka o nezeljenim
dejstvima u veterinarskoj medicini, objavljen je 1 obrazac za prijavu sumnje na neZeljeno
dejstvo veterinarskog lijeka, za veterinare i zdravstvene radnike.

Pored toga, nosilac dozvole za veterinarski lijek je duzan da redovno dostavlja Institutu
periodi¢ne izvjeStaje o bezbjednosti lijeka (PSUR). S obzirom da su prve dozvole za
veterinarski lijek izdate u 2022. godini, aktivnosti Instituta u ovoj oblasti su bile usmjerene ka
podizanju nivoa obavijeStenosti o obavezi nosioca dozvole za veterinarski lijek da dostave
Institutu PSUR u skladu sa Zakonom o ljekovima, pa su nakon toga dostavljeni i prvi PSUR-
ovi. Stoga je u 2026. godini je planirano unapredenje informacionog sistema na nacin da se,
nakon prijema predmeta u informacioni sistem stvori moguc¢nost obrade podataka iz
dostavljenih izvjestaja.

U vezi sa obavezom Crne Gore da potpuno uskladi nacionalno zakonodavstvo sa propisima
Evropske unije kojima se ureduje oblast veterinarskih ljekova, istovremeno sa pripremom
novog Zakona o ljekovima je pripremljen i podzakonski akt o nacinu prikupljanja podataka i
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nacinu prijavljivanja 1 pra¢enja nezeljenih dejstava veterinarskih ljekova, dobroj praksi u
farmakovigilanci, formatu 1 sadrzaju PSMF za veterinarske ljekove, u skladu sa
Implementiraju¢om Regulativom Komisije (EU) 2021/1281 o pravilima za primjenu
Regulative (EU) 2019/6 Evropskog Parlamenta i Savjeta o dobroj praksi u farmakovigilanci i
obliku, sadrzaju i sazetku glavnog dosijea sistema farmakovigilance za veterinarske ljekove,
¢ije se donosenje ocekuje neposredno nakon stupanja na snagu ovog zakona.

Nakon donoSenja nove regulative iz ove oblasti, planirano je upoznavanje sa novim zahtjevima
za nosioce dozvole za veterinarski lijek kao i druga lica koja su u skladu sa zakonom obavezna
da ih primjenjuju.

Kako je u Evropskoj uniji donijeta nova regulativa iz oblasti farmakovigilance veterinarskih
ljekova, planirano je usaglaSavanje nacionalnih propisa iz oblasti farmakovigilance sa EU
propisima i1 obuka zaposlenih u Institutu na ovu temu, uz razmatranje moguénosti
implementacije nove regulative u Crnoj Gori.

Institut ¢e u saradnji sa Upravom za bezbjednost hrane nastaviti da prati sistem bezbjednosti
Zivotinja, sistem bezbjednosti lica koja zivotinjama daju ljekove, sistem bezbjednosti korisnika
proizvoda zivotinjskog porijekla, kao i zastitu Zivotne sredine, u odnosu na veterinarske
ljekove.

5. Kontrolisane supstance (opojne droge i psihotropne supstance)

5.1 Kontrolisane supstance u humanoj medicini

U Odjeljenju za izdavanje dozvola za uvoz/izvoz u kontinuitetu ¢e se razmatrati zahtjevi za
uvoz/izvoz/tranzit ljekova koji spadaju u grupu droga i prekursora i izdavati dozvole u skladu
sa Zakonom o sprjecavanju zloupotrebe droga, Zakonom o kontroli proizvodnje i prometa
supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci i
Zakonom o ljekovima. Nakon realizacije uvoza/izvoza, podaci o realizaciji koje dostavljaju
veledrogerije 1 Uprava carina unosic¢e se u informacioni sistem Instituta, 1 na taj nacin ¢e se
kompletirati proces kontrole legalnog uvoza/izvoza kontrolisanih supstanci iz nadleznosti
Instituta. Istom dinamikom ¢e se vrSiti komunikacija 1 slanje podataka o realizaciji uvoza
nadleZznim institucijama drzava izvoznica, vracanjem dozvola za izvoz, u skladu sa
Jedinstvenom konvencijom o opojnim drogama iz 1961. godine i Konvencijom o psihotropnim
supstancama iz 1971. godine.

Na osnovu unijetin podataka o uvozu/izvozu informacioni sistem Instituta omogucava
izvjeStavanje o uvezenim koli¢inama kontrolisanih supstanci, kako na kvartalnom, tako i na
godiSnjem nivou, te ¢e u 2026. godini Institut kontinuirano slati Ministarstvu zdravlja kvartalne
izvjestaje o uvezenoj/izvezenoj koli¢ini droga, zatim godisSnje izvjesStaje o uvezenoj/izvezenoj
kolic¢ini droga i prekursora i o potrosnji ljekova koji sadrze droge. Izvjestaji veledrogerija o
godisnjim potrebama za drogama i prekursorima za 2027. godinu ¢e se razmatrati, objediniti i
formirace se jedan zajednicki izvjestaj koji ¢e takode biti poslat Ministarstvu zdravlja, a koji se
dalje prosljeduje Medunarodnom odboru za kontrolu narkotika (The International Narcotics
Control Board, INCB).

Predstavnici Odjeljenja ¢e ucCestvovati u azuriranju Spiska droga koje donosi Ministarstvo
zdravlja u skladu sa navedenim zakonima, kako bi isti bio harmonizovan sa Yellow list (Spisak
opojnih droga) i Green list (Spisak psihotropnih supstanci) koje objavljuje INCB. Takode ¢e
ucestvovati u izradi podzakonskih akata Zakona o kontroli proizvodnje i prometa supstanci koje
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se mogu upotrijebiti u proizvodnji opojnih droga i psihotropnih supstanci, Cije se usvajanje
ocekuje. Predstavnik Instituta je imenovan i kao ¢lan Radne grupe za izradu Zakona o
sprecavanju zloupotrebe droga.

Ocekuje se nastavak saradnje sa Evropskom agencijom za droge uz posredovanje Ministarstva
zdravlja i davanje misljenja Instituta na notifikacije o novim psihoaktivnim supstancama.

Takode o¢ekuje se nastavak uspjeSne saradnje sa Ministarstvom zdravlja, Upravom carina,
Upravom policije 1 Forenzi¢kim centrom o svim pitanjima koja se ticu droga i prekursora.

Predstavnik Instituta je imenovan kao kontakt tacka za Precursors Incident Communication
System (PICS) u okviru koga ¢e imati aktivnosti u 2026. godini.

5.2. Kontrolisane supstance (opojne droge i psihotropne supstance) u veterinarskoj
medicini
S obzirom da Ministarstvo zdravlja u narednom periodu planira da uvrstiti ketamin na Spisak
droga, psihotropnih supstanci i bilja koje se moze koristiti za proizvodnju droga, promijenice
se nacin obezbjedivanja veterinarskih ljekova koji sadrze ovu supstancu. Ovo podrazumijeva
da se za veterinarske ljekove koji sadrze ovu supstancu, pored saglasnosti za interventan uvoz
mora obezbijediti i posebna dozvola za za uvoz, izvoz i tranzit droga. S tim u vezi je planirana
obuka kako zaposlenih u Odjeljenju za veterinarske ljekove za procjenu dokumentacije i ostale
zahtjeve iz ove oblasti, tako i nosioca dozvole za promet na veliko veterinarskih ljekova
(veledrogerija).

Posljedi¢no, u planu je stvaranje moguénosti u informacionom sistemu Instituta za obradu ove
vrste zahtjeva.

6. Pracenje potrosnje ljekova u skladu sa metodologijom SZO

6.1 Pracenje potroSnje ljekova za humanu upotrebu
U skladu sa Zakonom o ljekovima i Pravilnikom o obliku, sadrzaju, periodu za koji se dostavlja
1 nacinu dostavljanja izvjeStaja o prodaji ljekova (,,Sluzbeni list CG”, broj 2/13), proizvodaci,
kao 1 nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke i veterinarske ustanove duzni su da
Institutu redovno podnose izvjestaj, najmanje jednom godis$nje, o ukupnoj vrijednosti izvrSene
prodaje svih ljekova, kao 1 o obimu prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u
Crnoj Gori.

U 2026. godini bi¢e analizirani podaci o potro$nji ljekova u 2025. godini prikupljeni u skladu
sa procedurom prikupljanja podataka o obimu prodaje iz veledrogerija, za potrebe izvjeStavanja
Instituta prema stru¢noj i opstoj javnosti. Obradeni izvjestaji ¢e, kao i1 prethodnih godina, biti
objavljeni na internet stranici Instituta. U izvjeStajima o potrosnji ljekova bice prikazani
odvojeni podaci o bolnickoj i vanbolnickoj potrosnji ljekova.

Na osnovu dobijenih podataka o potrosnji ljekova 1 njihove analize, koju u kontinuitetu
objavljuje Institut, stvaraju se preduslovi za obezbjedivanje daljeg unapredivanja racionalnog
koriS¢enja ljekova, kroz saradnju sa nadleZznim drZavnim institucijama u oblasti racionalnog
koriS¢enja ljekova.

U skladu sa strategijom digitalne transformacije koja je usvojena na nivou drzave, a u cilju
racionalizacije resursa, optimizacije procesa prijema zahtjeva i1 priblizavanja korisniku,
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implementiran je e-servis, tako da ¢e u 2026. godini biti elektronsko podnosenje (online) i za
izvjestaje o potrosnji ljekova za humanu upotrebu.

6.2 Pracdenje potrosnje veterinarskih ljekova

U 2025. godini pripremljen je novi Zakon o ljekovima kao rezultat obaveze Crne Gore da
potpuno uskladi nacionalno zakonodavstvo sa propisima Evropske unije kojima se ureduje
oblast ljekova. U skladu sa novim zakonom, nosilac dozvole za veterinarski lijek duzan je da
podnosi izvjestaj o obimu prodaje veterinarskih ljekova u Crnoj Gori, najmanje jednom
godi$nje Upravi za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove. Pored toga, Uprava
prikuplja odgovarajuée i uporedive podatke o obimu prodaje i upotrebi antimikrobnih ljekova
kod Zivotinja. Ovim prestaje nadleznost Instituta da prati potroSnju veterinarskih ljekova.

6.3 Podizanje nivoa obavijestenosti

U 2026. godini je planirano unapredenje saradnje sa veterinarskim i zdravstvenim radnicima i
njihovim udruzenjima, kroz razmjenu informacija, organizovanje i u¢eS¢e na dogadajima i
sastancima na teme od posebnog znacaja, kao Sto su aktivnosti u borbi protiv otpornosti na
antimikrobne ljekove kroz racionalnu i odgovornu upotrebu antimikrobnih ljekova kod
Zivotinja, posebno antibiotika, u¢esée u interdisciplinarnim radnim grupama i komisijama (kao
Sto je NIKRA), unapredenje sistema farmakovigilance veterinarskih ljekova u Crnoj Gori i
druge teme.

U cilju bolje obavjestenosti klijenata, veterinarskih radnika i opSte javnosti, planirano je
dodatno informisanje o novim bezbjednosnim i ostalim aktuelnim temama iz nadleznosti
Instituta, a koje se odnose na veterinarske ljekove.

7. Maksimalne cijene ljekova

Institut formira maksimalne cijene ljekova u skladu sa trenutnom vaze¢om Uredbom o
kriterijumima za formiranje maksimalnih cijena ljekova (,,Sluzbeni list CG*, br. 130/21 1 09/22
i 20/24), koju je donijela Vlada Crne Gore 07.03.2024. godine. Trenutno vazecom Uredbom
maksimalne cijene odreduju se iskljucivo za ljekove koji se propisuju i izdaju na teret sredstava
Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore.

Izmjenom Zakona o ljekovima 02.04.2025. godine, osim ljekova koji se nalaze na Listi ljekova,
maksimalne cijene se utvrduju i za ljekove koji se ne nalaze na Listi ljekova, a ¢iji je rezim
izdavanja na recept. Oc¢ekuje se izmjena postojece Uredbe, tako da se tokom 2026. godine
planira veéi broj zahtjeva za utvrdivanje maksimalnih cijena ljekova, gdje ¢e se svim ljekovima

bez obzira da li su na Listi ljekova ili ne, a Ciji je reZim izdavanja na recept, biti ograni¢ene
veleprodajne i maloprodajne marze.

Uskladivanje maksimalnih cijena zavisi od referentnih zemalja, tj. od promjena cijena ljekova
u referentnim zemljama (promjena kursa, stavljanje novih ljekova na Listu ljekova itd.), kao i
od proizvodaca ljekova.

Uredbom je propisano da Institut uskladivanje cijena vr$i najmanje jednom godisnje, a po
potrebi 1 ¢esce, u zavisnosti od promjena cijena ljekova u referentnim zemljama. GodiSnje
uskladivanje maksimalnih cijena ljekova pocinje prvog radnog dana u februaru.
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Planiranom izmjenom Uredbe, osim ljekova koji su van Liste ljekova, svi nosioci dozvole za
lijek su obavezni da usklade sve prethodno utvrdene maksimalne cijene koje su i objavljene na
portalu Instituta.

U skladu sa strategijom digitalne transformacije koja je usvojena na nivou drzave, a u cilju
racionalizacije resursa, optimizacije procesa prijema zahtjeva i priblizavanja korisniku,
implementiran je e-servis u Institutu, tako da ¢e u 2026. godini biti elektronsko podnosenje
(online) zahtjeva i za formiranje/uskladivanje maksimalnih cijena ljekova.

Istovremeno ¢e se raditi na razvijanju informacionog sistema prilagodenog kriterijumima iz
Uredbe kako bi se proces automatizovao i omogucéilo dobijanje izvjestaja.

8. Medicinska sredstva

Centar za medicinska sredstva ima klju¢nu ulogu u obezbjedivanju bezbjednosti, efikasnosti i
kvaliteta medicinskih sredstava koja se koriste u zdravstvenom sistemu Crne Gore.

Svi procesi koji se obavljaju u Centru za medicinska sredstva u skladu su sa nadleznostima koje
su propisane Zakonom o medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG”, broj 24/19 i 84/24).

Medicinska sredstva mogu da se stave u promet i u upotrebu u Crnoj Gori samo ako ne
ugrozavaju zdravlje 1 bezbjednost pacijenata, korisnika i drugih lica, ako su pravilno
proizvedena, nabavljena i instalirana, odrzavana i upotrebljavana u skladu sa svojom
namjenom. Medicinska sredstva moraju da odgovaraju osnovnim zahtjevima uzimajuci u obzir
predvidenu namjenu medicinskog sredstva. Medicinsko sredstvo ispunjava odgovarajuce
osnovne zahtjeve ako ispunjava zahtjeve crnogorskih standarda kojima se preuzimaju
odgovaraju¢i harmonizovani evropski ili medunarodni standardi i ¢ija je lista objavljena u
»Sluzbenom listu Crne Gore”, a u skladu sa zakonom kojim se ureduju tehnicki zahtjevi za
proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti. Medicinska sredstva mogu da se stave u promet i/ili
upotrebu u Crnoj Gori samo ako su obiljeZena CE znakom ili drugim odgovaraju¢im znakom
usaglaSenosti u skladu sa ispravom o usaglaSenosti.

Institut vrsi registraciju medicinskog sredstva za koje je izvrSeno ocjenjivanje usaglaSenosti,
koje se stavlja u promet, odnosno upotrebu, upisom u registar medicinskih sredstava, a samim
tim Institut ima pregled nad vrstom medicinskih sredstava koja se nalaze na trziStu Crne Gore
Sto omogucava povlacenje s trzista medicinskih sredstava ukoliko se utvrdi da je to neophodno.
Na internet portalu Instituta u dijelu koji se odnosi na medicinska sredstva javno je dostupan
elektronski registar registrovanih medicinskih sredstva koji se moze pretrazivati po vise
razli¢itih kriterijuma te sve zainteresovane strane (pacijenti, zdravstveni radnici, proizvodaci i
dr.) mogu pronaci potrebne informacije o registrovanim medicinskim sredstvima u Crnoj Gori.

U toku 2026. godine prioritetna aktivnost u Centru za medicinska sredstva bi¢e obrada zahtjeva
za registraciju novih medicinskih sredstava, revizija i produzenje vazenja postojecih rjeSenja o
registraciji medicinskih sredstava, implementacija elektronskog sistema za prijavu i obradu
zahtjeva, §to ¢e obezbijediti omogucavanje stalne dostupnosti medicinskih sredstava na
crnogorskom trzistu kroz sistematsko poboljSanje zahtjeva za performansama i sigurnosti
medicinskih sredstava.

Ve¢i broj registrovanih medicinskih sredstava zdravstvenim radnicima i pacijentima u Crnoj
Gori omogucava stalni pristup Sirokoj ponudi dijagnostickih 1 terapeutskih moguénosti u skladu
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sa EU standardima te se samim tim zdravstveni sistem Crne Gore priblizava najorganizovanijim
sistemima EU.

U 2026. godini se planira nastavak unapredenja sistema vigilance i pracenja medicinskih
sredstava koja se uvoze, kao i onih koja se ve¢ nalaze na trzistu Crne Gore.

U toku 2026. godine planirano je da se nastavi rad na izradi podzakonskog akta koji ¢e
preciznije regulisati oblast vigilance medicinskih sredstava.

Kako je od 2022. godine usvojen veci broj podzakonskih akata u skladu sa Zakonom o
medicinskim sredstvima, te je pocela njihova primjena kao i primjena smjernica Dobre prakse
u distribuciji medicinskih sredstava, planira se nastavak ve¢ zapocetih seminara i radionica
odnosno edukacija u toku 2026. godine za ovlaséene predstavnike proizvodaca i registrovane
veleprodaje kako bi predstavnici industrije mogli na brzi i efikasniji nacin da usklade svoje
poslovanje sa novom regulativom te povecanje transparentnosti podataka o medicinskim
sredstvima kako predstavnicima industrije tako i gradanima, drZavnim organima, obrazovnim
institucijama i svim drugim zainteresovanim stranama.

Najveci prioritet Centra za medicinska sredstva u toku 2026. godine jeste usaglasavanje i
uskladivanje poslovanja sa novom regulativom EU, pove¢anom saradnjom sa medunarodnim
agencijama.

U cilju unapredenja efikasnosti poslovanja i bolje definicije radnih procesa Centra, u 2026.
godini planirano je dalje unapredenje informacionog sistema — digitalizacija procesa
registracije medicinskih sredstava i interventnog uvoza medicinskih sredstava.

Planirano je unapredenje i revizija internih procedura rada (dokumentacije sistema kvaliteta).

U 2026. godini slijedi nastavak aktivnosti zapocetih tokom prethodnih godina u vezi sa
izdavanjem novih rjeSenja o registraciji veleprodaja, specijalizovanih maloprodajnih objekata i
proizvodaca medicinskih sredstava.

Glavni fokus u funkcionisanju Centra za medicinska sredstva u toku 2026. godine bi¢e na

.....

zaStite.

9. Inspektorat

Poslove inspekcijskog nadzora, u skladu sa Zakonom o ljekovima i Zakonom o inspekcijskom
nadzoru, vrSe inspektori nadlezni za oblast ljekova za humanu upotrebu, tj. farmaceutski
inspektori u odnosu na ljekove/aktivne supstance u proizvodnji, prometu ljekova za humanu
upotrebu na veliko/aktivnih supstanci, klini¢ko ispitivanje ljekova, kao i1 primjenu smjernica
Dobre proizvodacke prakse (GMP), Dobre prakse u distribuciji ljekova (GDP), Dobre prakse u
farmakovigilanci (GVP) i Dobre klinicke prakse (GCP).

U 2025. godini Inspektoratu su se pridruZila dva nova zaposlena: saradnik u Inspektoratu koji
se obucava za GMDP inspektora i GVP inspektor. S ti u vezi ¢e se u 2026. godini nastaviti
kontinuirana edukacija inspektora i intezivna edukacija novozaposlenih, razvoj i odrzavanje
kompetencija, a sve u svrhu jacanja internih ekspertskih kapaciteta. U tu svrhu u 2026. godini
nastavice se edukacije u organizaciji EMA, PIC/S, WHO, EDQM, kao i saradnja sa partnerskim
regulatornim tijelima iz oblasti ljekova.
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U 2026. godini planirano je sprovodenje GMP inspekcije proizvodaca u Crnoj Gori i van Crne
Gore (u skladu sa zahtjevima proizvodaca). Dosadasnje iskustvo u sprovodenju GMP
inspekcija pokazalo je da su proizvoda¢i u velikoj mjeri uskladeni sa EU standardima i
propisima i da u partnerskom odnosu sa Institutom zele i nadalje unapredivati svoj rad sa
propisanim zahtjevima. Takode je planirano 6 GDP inspekcija veledrogerija.

U septembru 2025. godine u Inspektoratu je po prvi put sprovedena provjera od strane JAP
(Joint Audit Programme), u formi fact-finding studije sa ciljem procjene sistema primjene GMP
1 GDP smjernica za humane ljekove u Crnoj Gori. Na osnovu preporuka iz JAP izvjestaja,
tokom 2026. godine planirano je intenzivno unapredenje procesa u oblasti nadzora nad
proizvodnjom i prometom ljekova za humanu upotrebu.

Jedan od ciljeva Inspektorata je da u 2026. godini, u skladu sa svojim nadleznostima, nastavi
provjeru uskladenosti sistema farmakovigilance nosilaca dozvola za lijek sa Smjernicama dobre
prakse u farmakovigilanci u skladu sa procjenom rizika u vezi sa njihovim sistemima
farmakovigilance (GVP inspekcija). S obzirom na pojacane kapacitete iz oblasti GVP u 2026.
godini povecace se broj GVP inspekcija. GVP inspekcije farmaceutski inspektori ¢e sprovoditi
u saradnji sa stru¢nim procjeniteljima iz relevantnih odjeljenja Instituta i, po potrebi, eksternim
struénjacima.

Nakon usvajanja relevantnih dokumenata sistema kvaliteta za sprovodenje GCP inspekcija u
2025. godini, u 2026. godini planirano je intenzivno obucavanje farmaceutskih inspektora iz
oblasti Dobre klinicke prakse, kao 1 zapocinjanje sprovodenja GCP inspekcije.

U sprovodenju nadzora farmaceutski inspektor ima ovlaséenja da uzima uzorke lijeka i sirovina,
te u saradnji sa Laboratorijom sprovodi uzorkovanje ljekova iz veledrogerija, pa je u 2026.
godini planiran nastavak procesa uzorkovanja u skladu sa godi$njim planom uzorkovanja.

Inspektorat takode ucestvuje u radu komisija za provjeru ispunjenosti propisanih uslova za
promet na veliko medicinskih sredstava. U 2026. godini farmaceutski inspektori ¢e u skladu sa
godiSnjim planom rada Centra za medicinska sredstva biti ¢lanovi komisije za provjeru
ispunjenosti propisanih uslova za upis u Registar prometa na veliko medicinskih sredstava.

S obzirom da se do kraja 2025. godine planira donosenje novog Zakona o ljekovima i
podzakonskih akata u oblasti proizvodnje ljekova i aktivnih supstanci, u toku 2026. godine
intenzivno ¢e se raditi na donoSenju ostalih podzakonskih akata iz oblasti za koje je nadlezan
Inspektorat Instituta za ljekove i medicinska sredstva, kao i na implementaciji nove regulative.

Cilj Inspektorata je da nastavi i unapreduje saradnju sa svim zainteresovanim stranama u cilju
zaStite javnog zdravlja svih gradana Crne Gore.

10. Laboratorija

U decembru 2020. godine, realizacijom nabavke laboratorijskih instrumenata XRD (X-ray
diffractometer) i XRF (X-ray fluorescence spectrometer), zapoceo je i proces razvoja
Laboratorije Instituta. Cilj osnivanja Laboratorije je prvenstveno zasStita crnogorskog trzista i
gradana Crne Gore od prisustva falsifikovanih i substandardnih ljekova, kao 1 unapredenje
naucno-istrazivackog rada Instituta.
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Pocetkom 2026. godine azurirace se ICDD (International Centre for Diffraction Data) baze na
najnovije, globalnom trzistu dostupne verzije. Ove baze koriste se pri identifikaciji kristalnih
faza u uzorcima, a njihovim azuriranjem unaprijedi¢e se efektivnost XRD analiza. Praksa
azuriranja ICDD baza podataka planirana je kao redovna godisnja obaveza.

U ovom trenutku baze difraktrograma ¢vrstih formi ljekova dostupnih na trziStu Crne Gore,
koja predstavlja osnov za rad Laboratorije, sadrzi referentne podatke za 605 ljekova i ukupno
1459 referentnih difraktograma, a sa njenim azuriranjem ¢e se nastaviti i u 2026. godini.

U 2026. godini ¢e se kao i prethodne tri godine, a u odnosu na sprovedenu analizu rizika i
godi$nji plan uzorkovanja, realizovati aktivnosti uzorkovanja i laboratorijskih ispitivanja
ljekova sa trzista Crne Gore.

Laboratorija CINMED je u 2025. godini uspjesno prosla prvi nadzor usmjeren na provjeru
uskladenosti sa zahtjevima standarda MEST ISO/IEC 17025:2018 — Opsti zahtjevi za
kompetentnost laboratorija za ispitivanje i laboratorija za etaloniranje, koji je sproveden od
strane Akreditacionog tijela Crne Gore. Laboratorija u 2026. godini planira pripreme za
prosirenje obima akreditacije Laboratorije CInMED, kao i uvodenje nove QMS dokumentacije.

Laboratorija je zapocela nabavku opreme: HPLC (High Performance Liquid Chromatography)
sistema, disolucionog sistema, UV-VIS spektrometra, digestora i pratece opreme. Isporuka se
oc¢ekuje u prvom kvartalu 2026. godine, a po isporuci opreme zaposleni Laboratorije ¢e
pohadati obuke proizvodaca usmjerene na koris¢enje i odrzavanje ovih instrumenata. U 2026.
godini planiraju se i nabavke referentnih materijala i hemikalija u cilju uspostavljanja novih
metoda u Laboratoriji CInMED. Takode, Laboratorija CInMED u 2026. godini planira
povecanje broja zaposlenih.

U cilju unapredenja kompetentnosti zaposlenih Laboratorije u 2026. godini planirane su obuke
iz domena X-ray difrakcije, teéne hromatografije, disolucionih testova, UV-VIS spektrometrije
13D Stampe.

U toku 2026. godine ocekuju se dodatne aktivnosti i u polju naucno-istrazivackog rada.
Laboratorija ¢e nastaviti sa objavljivanjem nau¢nih 1 struénih radova, uceS¢em u
konferencijama, u¢es¢em u promotivnim dogadajima u domenu nau¢no-istrazivackog rada, kao
I organizacijom posjeta studenata Laboratoriji Instituta. Kako u Institutu ve¢ postoji tim koji je
tokom doktorskih studija radio na temama vezanim za primjenu 3D Stampe farmaceutskih
proizvoda, Laboratorija CInMED planira nabavku 3D Stampaca u cilju proSirenja svojih
istrazivackih kapaciteta. Nakon realizacije planirane nabavke sprovesc¢e se obuke za osoblje
Laboratorije, nakon kojih ¢e u saradnji sa timom eksperata iz ove oblasti Institut nastaviti sa
naucno-istraziva¢kim aktivnostima i publikacijama koje se odnose na primjenu 3D Stampe u
razvoju farmaceutskih proizvoda.

V SARADNJA SA DRUGIM INSTITUCIJAMA U CRNOJ GORI

Institut, u saradnji sa fakultetima zdravstvenih, prirodnih i tehnolosko-tehnic¢kih usmjerenja,
razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju poboljsanja kvaliteta i kompetencija, u¢estvuje
u realizaciji naucnih istraZivanja u oblasti medicinskih nauka 1 interdisciplinarnih istraZivanja 1
naucnog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima.
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Institut je nastavna baza Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore, te ¢e zaposleni u
Institutu nastaviti nastavne aktivnosti na studijskom program Farmacija i Stomatologija i tokom
2026. godine.

Institut ¢e nastaviti saradnju sa Institutom za javno zdravlje Crne Gore (IJZCG) na polju
prac¢enja bezbjednosti primjene vakcina u Crnoj Gori. Stru¢na radna grupa, koja se sastoji od
predstavnika Instituta, IJZCG i predstavnika zdravstvenih ustanova, nastavi¢e da zajednicki
prati i procjenjuje prijavljene nezeljene dogadaje nakon imunizacije, kao i da po potrebi
predlaze odgovarajuce regulatorne mjere. U skladu sa Programom mjera za imunizacije 2026-
2028. sa Akcionim planom 2026-2028. koji je usvojila Vlade Crne Gore u julu 2025. godine,
zakljuc¢kom broj 11-011/25-2845/2, Institut ¢e u saradnji sa drugim nadleznim institucijama
raditi na realizaciji predvidenih aktivnosti.

Institut ¢e nastaviti saradnju sa strukovnim udruzenjima, $to podrazumijeva njihovo aktivno
ucesc¢e u promociji farmakovigilance kao discipline znacajne za unapredenje kvaliteta
zdravstvene zastite, kao i bodovno vrednovanje prijava sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka kroz
sistem kontinuirane edukacije. Kroz mrezu koordinatora za farmakovigilancu i aktivnosti
vezane za kontinuiranu edukaciju zdravstvenih radnika, Institut ¢e nastaviti saradnju sa svim
zdravstvenim ustanovama u Crnoj Gori. Institut ¢e nastaviti i saradnju sa nevladinim
organizacijama i udruzenjima, u cilju realizacije godiSnje kampanje posvecene promociji
racionalne i bezbjedne primjene ljekova.

Planiran je nastavak dobre saradnje sa kancelarijom Svjetske zdravstvene organizacije u Crnoj
Gori u oblasti farmakovigilance i potro$nje ljekova (posebno antibiotika). Institut ¢e kao i
prethodnih godina nastaviti saradnju sa Nacionalnom interdisciplinarnom komisijom za
kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA), kao dio plana sprovodenja nacionalne strategije
za kontrolu rezistencije bakterija na antibiotike, u prac¢enju i izvjeStavanju potroSnje antibiotika
u Crnoj Gori.

Takode, Institut ¢e nastaviti saradnju i sa Ministarstvom zdravlja u oblasti utvrdivanja
maksimalnih cijena ljekova, s obzirom na to da Ministarstvo predlaze kriterijume za utvrdivanje
maksimalnih cijena ljekova, kao i da utvrduje Listu ljekova koji se obezbjeduju iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja.

U cilju oCuvanja zdravlja zivotinja i ljudi, i kvalitetne i bezbjedne primjene veterinarskih
ljekova, Institut od pocetka svog rada saraduje sa Upravom za bezbjednost hrane, veterinu i
fitosanitarne poslove kroz razmjenu informacija iz nadleZnosti ovih institucija o pravnim licima
koja imaju dozvolu za promet na veliko veterinarskim ljekovima, i podataka o veterinarskim
ljekovima u prometu u Crnoj Gori. Nastavice se saradnja 1 u¢es¢e u radnim grupama po pitanju
pripreme stru¢nih osnova za podzakonske akte iz oblasti veterinarskih ljekova, harmonizovanih
sa standardima Evropske unije.

U skladu sa obavezama koje proizilaze iz Clanstva Crne Gore u Svjetskoj trgovinskoj
organizaciji (STO), a u cilju dostavljanja notifikacija po Sporazumu o procedurama izdavanja
uvoznih dozvola, Institut aktivno saraduje sa Ministarstvom vanjskih poslova i Ministarstvom
ekonomskog razvoja i turizma. Takode, predstavnici Instituta ucestvuju u pripremi notifikacija
koje se odnose na kvantitativna ograni¢enja za Crnu Goru.

U toku 2026. godine planiran je nastavak saradnje sa Ministarstvom vanjskih poslova i
Ministarstvom ekonomskog razvoja u cilju ispunjavanja obaveza koje proizilaze iz obaveza
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preuzetih u postupku pristupanja EU, kao 1 ¢lanstva Crne Gore u Svjetskoj trgovinskoj
organizaciji.

U 2026. godini Institut ¢e nastaviti saradnju sa Upravom carina i Upravom za bezbjednost
hrane, veterinu i fitosanitarne poslove u cilju sprovodenja daljih aktivnosti koje predvida
Memorandum o saradnji i Dodatni Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj
trgovini — CEFTA 2006. Memorandum o saradnji i Dodatni Protokol 5 imaju za cilj blize
regulisanje nac¢ina saradnje izmedu strana potpisnica, Sto kao rezultat treba da ima olakSavanje
trgovine i pojednostavljenje postupaka carinjenja nad robama koje se uvoze/izvoze ili su u
tranzitu kroz carinsko podruc¢je Crne Gore.

U 2026. godini Institut ¢e nastaviti saradnju (zapocetu 2022. godine) sa Ministarstvom finansija
(uz tehni¢ku podrsku Medunarodne finansijske korporacije) u vezi sa realizacijom projekta
nacionalnog trgovinskog ,,jedinstvenog Saltera® koji ima za cilj da omoguéi elektronsko
podnosenje zahtjeva i cjelokupne dokumentacije vezane za uvoz, izvoz i tranzit roba na jednom
mjestu, samo jednom, nakon cega bi ista bila stavljena na uvid svim nadleznim drzavnim
organima.

Podsticanjem vidljivosti Laboratorije i ostvarivanjem saradnje sa relevantnim institucijama,
Laboratorija Instituta je u toku 2022. godine uklju¢ena u nau¢no-istraZzivacku mrezu Crne Gore
u kojoj ima jedinstvenu poziciju zbog specificne i rijetko zastupljene opreme, odnosno
razvijenih metoda. U toku 2026. godine planirane su dodatne aktivnosti na ovom polju i, s tim
u vezi, Laboratorija ¢e aplicirati na dostupne pozive vezane za nau¢no-istrazivacku djelatnost.

U 2026. godini Institut ¢e nastaviti saradnju sa Centrom za ekotoksikoloska ispitivanja (CETI),
Prirodno-matemati¢kim fakultetom i Organizacijom slijepih za Pljevlja i Zabljak sa kojima je
u 2022. godini zaklju¢io memorandume o saradnji.

Imaju¢i u vidu ¢injenicu da su nadleZnosti propisane Zakonom o medicinskim sredstvima
podijeljene izmedu Ministarstva zdravlja, Organa uprave nadleZznog za inspekcijske poslove 1
Instituta za ljekove i medicinska sredstva, u 2025. godini Institut ¢e nastaviti saradnju sa
Ministarstvom zdravlja i Upravom za inspekcijske poslove u oblasti medicinskih sredstva kao
i u prethodnom periodu.

VI SARADNJA SA MEDUNARODNIM INSTITUCIJAMA

EURGPEAN MEDICINES AGENCY U 202_4. godini zapoceo je novi c1klus_ IPA projekta
EDICIN TH saradnje sa Evropskom agencijom za ljekove - EMA

Sponsored Advanced IPA Training for Candidate
Countries and Potential Candidates — Programme u okviru koga ¢e se i u 2025. godini nastaviti
uceSc¢e u brojnim edukacijama, kao i1 prisustvovanje sjednicama radnih tijela EMA u oblasti

GXP inspekcija i nestasica ljekova.
7
@)
predstavlja kljuéni forum za razmjenu informacija i koordinaciju
aktivnosti u borbi protiv falsifikovanih i substandardnih ljekova,
koji predstavljaju ozbiljnu prijetnju za javno zdravlje, a sastanci ove mreZe se odrZavaju dva

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CINMED) nastavlja sa
World Health uces¢em u aktivnostima Globalne mreze fokal pointa za
Organization substandardne i falsifikovane medicinske proizvode. Ova mreza

((
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puta godi$nje. U okviru mreze, predstavnik CINMED-a je predsjedavajuci ¢lan radne grupe
Detection technologies, koja se sastaje na mjese¢nom nivou, a fokus njenih aktivnosti je
organizacija seminara, izrada smjernica i razvoj alata i metoda koje unapreduju detekciju SF
ljekova. Dodatno, u 2024. godini, predstavnik CINMED-a imenovan je za ¢lana savjetodavne
grupe Target Product Profile (TPP) Development Advisory Group for detection of Diethylene
Glycol (DEG) and Ethylene Glycol (EG). Ova grupa radi na razvijanju jasnih specifikacionih
zahtjeva za izradu novih instrumenata za detekciju ovih opasnih hemikalija (DEG/EG) u
uzorcima ljekova.

Takode, Institut za ljekove nastavlja sa uces¢em u aktivnostima kao fokal point kroz ,,Global
Antimicrobial Resistance and Use Surveillance System (GLASS) report, u slanju podataka o
potrosnji antibitika u Crnoj Gori. Na ovaj nacin podaci o potro$nji antibiotika u Crnoj Gori su
javno dostupni, ne samo kroz godisnje izvjestaje Instituta, ve¢ se svake godine objavljuju i u
godis$njim izvjeStajima SZO.

mweurpsaLa  Crna Gora je od 2009. godine punopravna ¢lanica Programa SZO za

nn M 2‘1‘5’1&“&3 RING internacionalno praéenje bezbjednosti primjene ljekova. Institut e i

u toku 2025. godine nastaviti kontinuiranu saradnju sa Programom i

Kolaborativnim centrom SZO (Uppsala Monitoring Centre, UMC) kao koordinatorom

Programa. UMC odrzava globalnu bazu podataka o prijavljenim neZzeljenim dejstvima

(VigiBase) kao i program VigiFlow koji Institut koristi kao nacionalnu bazu podataka. Osim

toga, saradnja sa UMC podrazumijeva odrZavanje 1 unapredivanje online forme za prijavu

nezeljenog dejstva lijeka, kojoj zdravstveni radnici i pacijenti u Crnoj Gori pristupaju preko
portala Instituta.

U 2021. godini zaposleni Odjeljenja za farmakovigilancu su
ISO g‘ft;;f;m‘;:i""s;f;itge uspostavili s_ar_adnjl_l sa Interne_wionalninq udruzenjem profes_io_nalaca

u farmakovigilanci (International Society of Pharmacovigilance,
ISoP). Clanovi ISoP su zaposleni u regulatornim tijelima, ali i farmaceutskoj industriji i
univerzitetima, koji su direktno ukljuceni u poslove iz oblasti farmakovigilance. Clanstvo u
ovom internacionalnom udruZenju zaposlenima Instituta pruza niz mogucnosti za edukaciju i
razmjenu informacija sa kolegama Sirom svijeta, §to je, imajuci u vidu mali broj ljudi koji se u
Crnoj Gori bavi farmakovigilancom kao relativno mladom nau¢nom disciplinom, od izuzetnog
znacaja za njihov dalji profesionalni razvoj. U toku 2026. godine zaposleni Instituta ¢e aktivno

ucestvovati u aktivnostima ISoP vezanim za edukaciju 1 nau¢no-istrazivacku djelatnost.

M m U 2025. godini nastavice se saradnja sa Evropskim direktoratom za

Bivopean Hrechosle e kvalitet ljekova i brigu o zdravlju (EDQM&Health Care) u okviru

Quality of Medicines & HealthCare -~ Sgyjeta Evrope. EDQM (The European Directorate for the Quality

of Medicines&HealthCare) je organizacija koja se bavi unapredenjem javnog zdravlja putem

razvoja, podrSke u implementaciji i pracenju primjene standarda kvaliteta koji su od znacaja za
bezbjednost ljekova i obezbjedivanje njihove bezbjedne primjene.

Saradnja sa EDQM se odvija u vise oblasti, kroz krovni komitet European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH) i njegove podkomitete: Committee of
Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical
Care (CD-P-PH/PC), Committee of Experts on Minimising the Public Health Risks Posed by
Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes (CD-P-PH/CMED) i Committee of
Experts on the classification of medicines as regards their supply (CD-P-PH/PHO).
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Eksperti Instituta su predstavnici Crne Gore u svim navedenim komitetima. Komiteti se bave
najvaznijim pitanjima iz oblasti farmaceutske zdravstvene zaStite i kvaliteta ljekova —
problemom falsifikovanih ljekova, standardima bezbjednosti u farmaceutskoj praksi i pitanjem
dostupnosti ljekova na ljekarski recept/bez ljekarskog recepta koje ima snazne implikacije na
bezbjednost pacijenata, njihovu dostupnost i odgovorno upravljanje troskovima pruzanja
zdravstvene zastite.

Komiteti odrzavaju redovne sastanke dva puta godisnje u Strazburu (Francuska). U planu je da
se u toku 2026. godine odrze dva sastanka, na kojima se razmatraju podaci koje, pored Instituta
u ime Crne Gore, dostavljaju nadlezna tijela iz drugih zemalja koje imaju svoje predstavnike u
ovom Komitetu.

Institut ucestvuje u radu Komiteta EDQM od kojih je Komitet CD-P-PH/PHO Committee of
experts for classification of medicines as regards their supply i preporuke koje isti donosi od
znacaja za racionalnu primjenu ljekova.

Predstavnici Instituta ¢e, u 2026. godini, ucestvovati kao ¢lanovi radne grupe Borderline
products, koja je zajednicka radna grupa za podkomitete CD-P-PH/PC i CD-P-PH/CMED.

Institut je pokrenuo inicijativu za pristupanje PIC/S-u (The

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), gdje je Pododbor za

P‘[c ’ S usaglasenost PIC/S (SCC) preporuc¢io da PIC/S nastavi sa

: pretpristupnom aplikacijom Instituta kada se zavr$i JAP provjera. Jedan

; od ciljeva u 2026. godini je nastavak saradnje sa PIC/S i pohadanje
edukacija koju PIC/S sprovodi za inspektore.

International Medical Device
@ IMDREF s orin Institut je u septembru 2023 godine postao

pridruZeni ¢lan u medunarodnoj organizaciji globalnog karaktera za medicinska sredstva -
International medical devices forum, IMDRF, i 2024. godini zapoceo aktivno ucesée u
aktivnostima ove organizacije, te ¢e i u 2025. godini nastaviti sa ovim aktivnostima koje
ukljucuju ucesce u radnim tijelima i prisustvovanje sastancima i edukacijama koje organizuje
ova organizacija.

U 2025. godini Institut ¢e nastaviti saradnju sa predstavnicima CEFTA-e u cilju daljih
aktivnosti koje predvida Dodatni Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj
trgovini — CEFTA 2006, a koji izmedu ostalog podrazumijeva i u¢estvovanje u projektu SEED+
(Systematic Exchange of Electronic Data), koji za cilj ima jaCanje saradnje kroz razvoj
programa za elektronsku razmjenu podataka vezanih za uvoz/izvoz na nacionalnom i
medunarodnom nivou (unutar zemalja ¢lanica CEFTA).

U toku 2026. godine planirana je saradnja u oblasti potrosnje ljekova sa Agencijom za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) i Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Hrvatske
(HALMED) sa kojima Institut ima saradnju ve¢ duzi niz godina.

Tokom 2026. godine nastavice se saradnja sa regulatornim organima zemalja regiona sa kojima
je Institut potpisao i protokole o saradnji. Saradnja se u prvom redu ogleda u razmjeni
informacija koje se odnose na kvalitet i bezbjednost medicinskih sredstava u prometu na
trziStima koja su tradicionalno sli¢na, povla¢enja medicinskih sredstava iz prometa, rezultat
laboratorijske kontrole, a to podrazumijeva i uce$ée predstavnika Instituta na stru¢nim i
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nau¢nim skupovima u regionu. Zajedni¢ke aktivnosti i saradnj, u oblastima ljekova i
medicinskih sredstava su planirane i sa Agencijom za ljekove Malte (MMA).

VIl LJUDSKI RESURSI | PLAN EDUKACIJE

Institut se kontinuirano suocava sa odlivom visokoobrazovanog kadra u c¢ije je edukacije
ulozeno puno sredstava kako bi mogli da sa potrebnim kompetencijama obavljaju ekspertske
poslove predvidene zakonima. Ova fluktuacija je izraZzena tokom prethodnih nekoliko godina
zbog znacajno boljih finansijskih uslova u farmaceutskoj industriji koja na ovaj na¢in dolazi do
ve¢ obucenog kadra za regulatorne poslove.

Stoga je u 2026. godini, u zavisnosti od obima posla, planiran prijem odredenog broja
zaposlenih (prvenstveno iz oblasti farmacije i medicine), kako bi se mogli uspjesno realizovati
svi zakonom povjereni poslovi i medunarodne obaveze.

Tokom 2026. godine znacajan broj trenutno zaposlenih (njih 17) nastavice doktorske i
specijalisticke studije u oblasti medicine i farmacije.

Imajuéi u vidu nastale organizacione i operativne promjene, kao i neophodne promjene u
dokumentaciji sistema kvaliteta, u toku 2026. godine sprovodice se obuke rukovodeceg kadra
1 zaposlenih u cjelini u domenu sistema kvaliteta, kako u sklopu internog obucavanja, tako i
putem eksternih obuka iz odgovarajucih oblasti (standarda).

GODISNJI PLAN OBUKA I USAVRSAVANJA ZAPOSLENIH za 2026. godinu

Orgamzag:_lona S Naziv seminara / obuke, teme ili dr. 2 .
Funkcija / Proces zaposlenih

Legislativa u oblasti Obuke/seminari/kongresi i druge aktivnosti u

liekova i medicinskih oblasti novina u regulatornim pitanjima i EU 5
sredstava legislativi

Obuke/seminari/kongresi i druge aktivnosti
) medunarodne saradnje i uspostavljanja
Medunarodna saradnja partnerskih odnosa, projektnih aktivnosti i S

sli¢no

Obuke/seminari/kongresi i druge aktivnosti u
Odnosi sa javnoséu oblasti odnosa sa javnosc¢u i vjestina 5
komunikacije

Izdavanje/varijacije/obnove

dozvole za lijek Obuke iz oblasti regulatornih pitanja 14

Nastavak edukacije zaposlenih u vidu
doktorskih 1 specijalistickih studija.
- EMA IPA Projekat - sastanci i treninzi
- Ucesc¢e na internacionalnim i domacim
kongresima/simpozijumima na temu 4
farmakovigilance
(HALMED, ALIMS, ISoP, DIA, SZO,
UMC)

Farmakovigilanca
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- 13Z CG Seminar o imunizacijama

- Online treninzi u organizaciji udruzenja koja
se bave edukacijom iz oblasti bezbjednosti
primjene ljekova (UMC, MedDRA MSSO,
SZO, DSRU, ISoP)

Odredivanje maksimalnih
cijena i pracenje potroSnje
ljekova

- Godisnji sastanci SZO o potrosnji antibiotika
- Edukacija o farmakoekonomiji

- Edukacije u vezi sa komunikacijom sa
javnos$cu jer je jedan zaposleni u Odjeljenju
dio tima za komunikaciju sa medijima

Izdavanje dozvola za
uvoz/izvoz humanih
ljekova

- Kontinuirana edukacija zaposlenih u vezi sa
uvozom/izvozom humanih ljekova, posebno
rizi¢nih ljekova i ljekova koji sadrze
kontrolisane supstance kako bi se pratili
savremeni tokovi, smjernice i regulativa EU.

- Razliciti oblici stru¢nog usavrsavanja
(kongresi, simpozijumi, kursevi — nacionalni
1 medunarodni).

Klinicka ispitivanja,
procjena bezbjednosti i
efikasnosti ljekova

Kontinuirana edukacija zaposlenih u stru¢nim i
nau¢nim oblastima kako bi se osigurala stru¢na
procjena dokumentacije u skladu sa vazeéim
smjernicama za klinicka ispitivanja, ispitivanje
pretklinike, klinike i bioloske ekvivalentnosti,
kao 1 pracenje izmjena/dopuna smjernica za
procjenu dokumentacije, terapijskih vodica i
druge strucne literature, kroz:
- prenos znanja od kolega sa iskustvom u
procjeni
- ucesce na kongresima, simpozijumima,
kursevima i sl. u zemlji i inostranstvu

Procjena kvaliteta ljekova

Kontinuirana edukacija zaposlenih u stru¢nim i
naucnim oblastima kako bi se osigurala stru¢na
procjena dokumentacije u skladu sa vazeéim
smjernicama za procjenu prijava sumnji na
defekte kvaliteta ljekova, procjenu kvaliteta
ljekova kao i pracenje izmjena/dopuna smjernica
za procjenu dokumentacije i druge strucne
literature, kroz:
- prenos znanja od kolega sa iskustvom u
procjeni
- ucesce na kongresima, simpozijumima,
kursevima i sl. u zemlji i inostranstvu

Medicinska sredstva

Obuka zaposlenih iz domena vigilance
medicinskih sredstava

Razliciti oblici struénog usavrSavanja (kongresi,
simpozijumi, kursevi — nacionalni i
medunarodni)
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Obuke iz nadleznosti Inspektorata u oblasti GxP
inspekcija
Razlic¢iti oblici struénog usavrsavanja (kongresi,
simpozijumi, kursevi — nacionalni i
medunarodni)
Interne obuke
Obuke iz domena:

- X-Ray difrakcije

- Tecne hromatografije

- UV-VIS spektrofotometrije
Laboratorija - Disolucionih testova 2

- 3D stampe farmaceutskih proizvoda
Ucesc¢e na internacionalnim i domacéim
kongresima/simpozijumima iz oblasti rada
Laboratorije CINMED

Inspektorat

Pravni, kadrovski i opsti Obuke za primjenu i implementaciju novih 4
poslovi propisa
Kontinuirana edukacija iz oblasti finansija i
rac¢unovodstva
Ekonomski poslovi Edukacija radi ispunjenosti uslova za 3
produzavanje licenci i sertifikata, koji su
neophodni za obavljanje poslova
Obuke iz oblasti novih tehnologija koje ¢e biti
Informaciono- imple_me_ntirane . .. .
K T : Kontinuirana edukacija iz oblasti informacionih 2
omunikacioni sistemi ..
tehnologija
Obuka za ISO Standarde
Edukacije iz oblasti izrade 1 sprovodenja plana
L . integriteta
Etika i integritet Edukacije iz oblasti etike, integriteta i >
antikorupcijskih propisa
Kvalitet i standardi Obuke o primjeni medunarodnih standarda 6

VIII INFORMACIONI SISTEM

Plan aktivnosti u domenu informacionog sistema moze se podijeliti u dvije kategorije:
e Aktivnosti vezane za tehnicke sisteme,
e Aktivnosti vezane za informacione sisteme.
Obje grupe podrazumijevaju sljedece aktivnosti:
e svakodnevne aktivnosti,
e redovna odrzavanja,
e implementacija novih informatickih rjeSenja i1 tehnickih rjeSenja u Institutu,
e rjeSavanje problema u radu sa IT opremom svih zaposlenih Instituta.

Aktivnosti vezane za informati¢ku djelatnost:

e sprovodenje aktivnosti 1 procedura u cilju administriranja informatickih servisa
(upravljanje domen kontrolerima, odrzavanje i osiguranje dostupnosti mail sistema,
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obezbjedenje pristupa internetu, upravljanje sftp servisom za razmjenu podataka,
odrzavanje mrezno dostupnih foldera, nadgledanje Stampe i skeniranje i dr.),
koordinacija aktivnosti sa outsource kompanijama na odrzavanju sistema aplikacija i
baza podataka informacionog sistema Instituta (pracenje i uskladivanje sa ugovorima
o odrzavanju sistema, redovna komunikacija i saradnja sa pruzaocima usluga
odrzavanja) i aktivnho uce$¢e u odrzavanju sistema (pracenje performansi sistema
aplikacija i baza podataka, identifikacija i rjeSavanje problema u saradnji sa outsource
kompanijama, implementacija potrebnih poboljSanja i optimizacija sistema i dr.),
sprovodenje aktivnosti sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore u
cilju obezbjedenja dostupnosti servisa koji su u Integralnom informacionom sistemu
zdravstva a koriste se za:

— sinhronizaciju baze ljekova,

— prijave nezeljenih dejstava iz domova zdravlja, opstih bolnica, ZU Apoteke

Crne Gore ,,Montefarm”,
— slanje poruka prema zdravstvenim radnicima u domovima zdravlja i op$tim
bolnicama;

sprovodenje aktivnosti sa IT sektorom Klinickog centra Crne Gore u cilju obezbjedenja
dostupnosti servisa razmjene podataka 0 nezeljenim dejstvima ljekova i informacija od
znacaja za bezbjednu primjenu ljekova,
sprovodenje aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja dostupnosti informatickih
servisa koje Institut pruza korisnicima na Internetu (portal, zasti¢eni dio portala, sftp
servis,...) i brze reakcije na prekide, ali i implementacije bezbjednosnih mjera radi
zaStite od potencijalnih prijetnji i razvoja planova za brzu reakciju i oporavak u slucaju
problema (obezbjedenje kontinuirane dostupnosti i pouzdanosti usluga za korisnike),
administracija i pruzanje podrske korisnicima zasticenog dijela portala i sftp servisa,
obuka i pomo¢ zaposlenima u svakodnevnom koris¢enju informacionog sistema, kako
na nivou softverskih alata, tako i na nivou hardvera,
redovno Kkreiranje sigurnosnih kopija podataka (sprovodenje backup procedura),
azuriranje sadrzaja na internet portalu,
druge aktivnosti u cilju odrzavanja, dogradnji ili izmjena na informacionom sistemu
shodno potrebama.

Svakodnevne aktivnosti upravljanja tehni¢kim sistemima

Provjera funkcionalnosti video nadzora,

Pracenje 1 azuriranje sistema za prijavu i odjavu prisustva na poslu,

Nadzor i kontrola rada prate¢ih sistema koji obezbjeduju pouzdan, kvalitetan 1
neprekidan rad IS Instituta (UPS, agregat, klimatizacija),

Provjera alarmnog i protivpozarnog sistema.

Aktivnosti preventivnog i korektivnog odrZavanja opreme i tehnickih sistema

Preventivno odrzavanje IT opreme, pratecih sistema (UPS, klimatizacija, sistem kontrole
ulaska/izlaska, alarmni i protivpozarni sistem) ¢e se realizovati u 2026. godini sa ciljem
sprovodenja tehnicke dijagnostike, otklanjanja slabih mjesta i planskih intervencija prije
nastanka otkaza tehnickog sistema 1 pojave nefunkcionalnosti.

U sklopu preventivnog odrzavanja planirane su sljedece aktivnosti:

Osnovno odrzavanje — Za pouzdan 1 funkcionalan rad IS neophodno je adekvatno odrzavanje.
U tom smislu planirano je da se osnovno odrzavanje u 2026. godini sprovede kroz realizaciju
ugovornih obaveza na godiSnjem nivou sa razli¢itim pruZaocima usluga na sljede¢i nacin:
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1. Ugovor o odrzavanju i unapredenju IS — imajuc¢i u vidu da postoje¢i Ugovor o
odrzavanju i unapredenju IS istice 20.09.2026. godine planirati da se objavi javni
poziv/tender za odrzavanje sistema u kome ¢e biti precizno definisani tehnicki i drugi
zahtjevi. Planirano je raspisivanje tendera u avgustu 2026. godine kako bi se sve
tenderske procedure zavrsile najkasnije u prvoj polovini septembra 2026. i pristupilo
samom ugovaranju.

2. Ugovor o odrzavanju i unapredenju serverske infrastrukture — imaju¢i u vidu da
postoje¢i Ugovor o odrzavanju storage serverske i mrezne opreme IS istice 25.06.2026.
godine planirati da se objavi javni poziv/tender za odrzavanje sistema u kome ¢e biti
precizno definisani tehnicki i drugi zahtjevi. Planirano je raspisivanje tendera u martu
2026. godine kako bi se sve tenderske procedure zavrsile najkasnije u prvoj polovini
maja 2026. i pristupilo samom ugovaranju.

3. Ugovor o odrzavanju internet portala Instituta — imajuc¢i u vidu da odrzavanje portala
isti¢e u decembru 2025. godine, planirati da se objavi javni poziv/tender za odrZavanje
internet portala, u kome ¢e biti precizno definisani tehni¢ki i drugi zahtjevi. U narednom
periodu planirano je definisanje Ugovora o odrzavanju portala i bice realizovan javni
poziv/tender za novi ugovor o odrzavanju za period od godinu dana.

4. Licence — Zarad IS je potreban niz sistemskih softvera koji zahtijevaju zvani¢ne licence
proizvodaca. Ove licence se mogu definisati na nivou godine, za odredeni broj godina
ili jednokratno. Planirana je nabavka svih neophodnih licenci.

5. Preventivno periodicno odrzavanje — postupak preventivnog odrzavanja ¢ija je svrha da
se pravovremeno uoce mogucénosti nastanka oSte¢enja sistema ili njihovih sastavnih
dijelova, kao i sprecavanje nastanka istih:

- Sprinkler sistem za gasenje pozara (periodi¢ni pregled dva puta u toku godine),

- Sistem za dojavu pozara INIM LOOP (periodi¢ni pregled dva puta u toku godine),
- PP aparati (periodi¢ni pregled dva puta godisnje),

- Sistem za klimatizaciju i ventilaciju (periodi¢ni pregled jednom godisnje),

- Dizel agregat (periodi¢ni pregled jednom godiSnje),

- Centralni UPS u zgradi — servis potrebnih komponenti.

6. Korektivno odrzavanje — Prate¢i sistemi, alarmni i1 protivpozarni sistem zbog
zastarjelosti opreme je planirano unaprijediti i zamijeniti u 2026. godini.

Aktivnosti na implementaciji novih informatickih rjesenja u 2026. godini

Unapredivanje u razmjeni podataka informacionog sistema Instituta i informacionih
sistema drugih institucija Integralnog zdravstvenog sistema

U 2025. godini izvrSeno je povezivanje sa IS KCCG u dijelu slanja prijave nezeljenog dejstva
lijeka od strane zdravstvenih radnika ka Institutu, kao i u dijelu slanja poruka kroz IS od strane
Instituta ka KCCG.

Implementacija i1 razvoj informacionih sistema u drugim institucijama Integralnog
zdravstvenog sistema je planirana Nacionalnom Strategijom razvoja digitalnog zdravlja za
period 2024-2028 sa Akcionim planom za period 2024-2025 od strane Ministarstva zdravlja.
Planiran je razvoj i uspostavljanje novih servisa, kao i razmjena podataka izmedu IS Instituta
I drugih institucija Integralnog zdravstvenog informacionog sistema (1JZ, bolnice, DZ i Hitne
pomoci). Posebna paznja bi¢e posvecena razmjeni podataka Instituta u oblasti prijava
nezeljenih dejstava ljekova i bezbjednosnih poruka, kao i uvezivanju registra ljekova sa
domovima zdravlja, §to se planira zapoceti u 2026. godini.
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Ova unapredenja podrazumijevaju dopunu informacionih sistema drugih institucija, pri cemu
¢e CInMED pruziti punu podrsku, obaviti neophodnu razmjenu podataka i dati sve potrebne
predloge. Dinamika realizacije navedenih aktivnosti ne zavisi od CINMED jer je ona
uslovljena internim procesima i nadogradnjom sistema navedenih institucija.

Predaja dokumentacije u elektronskom formatu

U skladu sa strategijom digitalne transformacije usvojenom na drzavnom nivou, a u cilju
racionalizacije resursa, optimizacije procesa prijema zahtjeva 1 priblizavanja usluga
korisnicima, zapoceta je implementacija e-servisa za elektronsko podnoSenje zahtjeva i
dokumentacije od strane klijenata.

Prva faza ovog projekta uspjesno je zavrSena u 2025. godini, dok ¢e druga faza biti zapoceta
u istoj godini, sa planiranim zavrSetkom u 2026. Realizacijom ovog procesa uobicajeni
tradicionalni (papirni) postupci bi¢e digitalizovani, ¢ime se Stedi vrijeme, novac i resursi. Zbog
obimnosti i sloZenosti implementacije, radovi na e-servisima nastavljaju se kontinuirano od
2024. godine i trajace kroz naredne faze do 2026. godine.

Konsolidacija hardverske i komunikacione infrastrukture

Analizom rizika je utvrdeno da su svi infomacioni sistemi i podaci Instituta trenutno hostovani
tj. nalaze se u prostorijama Instituta u Podgorici, te da bi u slu¢aju prirodnih nepogoda ili
ljudskog faktora, moglo do¢i do potpunog prekida rada jer ne postoji sekundarna lokacija koja
bi omogucila oporavak podataka ili nastavak rada. Postojanje operativne disaster recovery
(DR) lokacije potrebno je i kao integralni element procesa digitalizacije Instituta, posebno u
oblasti obrade administrativnih poslova kroz moderne elektronske usluge koje su razvijene
tokom 2025. godine i nastaviée se 2026. godine. Institut mora obezbijediti tehni¢ke uslove da
e-usluge budu dostupne klijentima 24/7, a to podrazumijeva da svi informacioni sistemi i
serverska oprema imaju redudantnost.

Pored primarnog cilja disaster recovery, odnosno ¢uvanja i postojanja podataka na drugoj
lokaciji, ovo podrazumijeva i da u slucaju da primarna lokacija postane nedostupna ili
infomacioni sistemi i servisi prestanu da funkcioni$u, bude moguée nesmetano pristupanje
servisima i podacima sa sekundarne lokacije instantno (momentalno) ili u vrlo kratkom
roku. Time se osigurava kontinuitet rada Instituta i zastita vaznih informacija.

Nastavak unapredenja core aplikacije za organizacione jedinice Instituta

U saradnji sa zaposlenima iz ostalih organizacionih jedinica Instituta planirana je zajednicka
saradnja na unapredenju core aplikacije i razvoj novih digitalnih rjeSenja radi omogucéavanja
brZzeg, efikasnijeg, transparentnijeg rada.

IXSISTEM KVALITETA

Institut u kontinuitetu ostvaruje izuzetan nivo kvaliteta u svojim poslovnim procesima, $to
potvrduje i ishod druge godi$nje nadzorne provjere od strane sertifikacionog tijela koja je
sprovedena u avgustu 2025. a odnosi se na provjeru usaglasenosti sa standardima ISO 9001 i
ISO/IEC 27001. Ova postignuca su direktna posljedica predanosti svih zaposlenih i rukovodstva
u implementaciji sistema kvaliteta i bezbjednosti informacija i ispunjavanju zahtjeva
medunarodnih standarda. U nastojanju da zadrzi i unaprijedi dostignuti nivo kvaliteta, tokom
2025. godine su sprovedene zahtijevne aktivnosti prilagodavanja sistema bezbjednosti
informacija novoj verziji standarda ISO/IEC 27001:2022. Ovim se osigurava da Institut dodatno
zastiti integritet, povjerljivost 1 dostupnost informacija, unaprijedi svoju sajber bezbjednost i
zaStitu privatnosti i licnih podataka. | naredne godine Institut ¢e definisati planove ciljeva

35/39



kvaliteta, planove obuka zaposlenih i planove unapredenja na osnovu zakljucaka iz internih i
eksternih provjera, a sve u cilju stalnog poboljsanja postojecih sistema.

U septembru 2026. godine isti¢e trogodisnji sertifikacioni ciklus tako da ¢e biti sprovedene nove
sertifikacione provjere sa ciljem produZenja sertifikata za ISO 9001 i ISO 27001 na period od tri
godine.

Budu¢i da je 2024. godine ostvaren visegodi$nji cilj, a to je akreditacija Laboratorije u skladu sa
zahtjevima standarda ISO 17025:2017 za prijavljeni obim akreditacije, Akreditaciono tijelo Crne
Gore je u junu 2025. godine izvrsilo prvu redovnu godiSnju nadzornu provjeru. Nadzorna
provjera je imala pozitivan ishod, Sto zna¢i da Laboratorija u kontinuitetu obezbjeduje
visokokvalitetne usluge i pouzdanost laboratorijskih rezultata. Akreditacija prema ISO/IEC
17025:2017 standardu potvrduje sposobnost pruzanja preciznih i pouzdanih laboratorijskih
analiza, $to dodatno jaca reputaciju Instituta i povecava povjerenje klijenata. Tokom 2026.
godine Laboratorija planira pripreme za prosirenje obima akreditacije Laboratorije CInMED,
kao 1 uvodenje nove QMS dokumentacije.

Imajuci u vidu nove procese u Institutu koji se odnose na pokretanje e-servisa tj. elektronskog
podnoSenja dokumentacije, tokom 2026. godine izvrSice se izmjene dokumentovanih procedura
i radnih uputstava odnosno dokumentacije IMS (integrisanog sistema menadzmenta kvaliteta i
bezbjedosti informacija).

Za narednu godinu planirane su obuke zaposlenih u smislu podizanja svijesti o znacaju
integrisanog sistema menadzmenta Instituta i implementiranih standarda. Kroz ove obuke i
implementaciju standarda, cilj Instituta je stalno poboljSanje procesa i praksi, smanjenje rizika,
kao 1 povecanje zadovoljstva svih zainteresovanih strana (klijenata, saradnika, zaposlenih, 1 dr.).

Institut ¢e nastaviti sa pazljivim pracenjem performansi kroz analize i tretman rizika, detaljne
interne 1 eksterne provjere 1 druge relevantne indikatore. Ove analize ¢e omoguciti Institutu da
identifikuje oblasti koje zahtijevaju poboljSanja i da usmjeri napore prema postizanju jo$ boljih
rezultata.

U narednoj godini, takode ¢e se nastaviti sa pristupom koji se fokusira na klijente i njihove
potrebe. Pracenje povratnih informacija od korisnika, reklamacija, eventualnih prigovora i tuzbi
omogucice Institutu da brzo reaguje i preventivno djeluje kako bi se osigurao visok nivo
zadovoljstva korisnika.

Institut ostaje predan postizanju najvisih standarda kvaliteta u svim aspektima svog rada.
Prelaskom na novu verziju standarda ISO/IEC 27001, ne samo §to je medu prvim regulatornim
tijelima ispunio obavezu prema novom Zakonu o informacionoj bezbjednosti i time
informacionu bezbjednost u Institutu uskladio sa najsavremenijim praksama i zahtjevima u ovoj
oblasti, ve¢ ¢e se doprinijeti dodatnom pozicioniranju Instituta kao pouzdanog partnera i pruziti
osnova za dalji uspjeh.
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X PRAVNI, KADROVSKI I OPSTI POSLOVI
Planirane aktivnosti za 2026. godinu su:

Obavljanje opstih pravnih poslova iz nadleznosti Instituta:

izrada Plana javnih nabavki i sprovodenje postupaka javnih nabavki u skladu sa Planom:;
izrada novih i azuriranje postojecih opstih akata Instituta;

pruzanje pravne podrske, odnosno obezbjedivanje potrebnih pravnih misljenja drugim
organizacionim jedinicama Instituta u upravnim i drugim postupcima;

nastavak obezbjedivanja postovanja prava i obaveza zaposlenih iz rada i po osnovu rada,
kao i sprovodenje kadrovske politike u skladu sa odlukama Instituta;

pracenje sudskih postupaka u kojima je Institut jedna od stranaka uz postovanje rokova
I blagovremeno postupanje;

azuriranje dokumentacije sistema kvaliteta u okviru ovog dijela procesa.

Sprovodenje aktivnosti u okviru opstih i tehnickih poslova:

poslovi na odrzavanju vozila Instituta;

angazovanje vozaca za potrebe direktora 1, uz saglasnost rukovodioca organizacione
jedinice Instituta, ostalih zaposlenih u Institutu, po potrebi;

obavljanje kurirske sluzbe van sluzbenih prostorija za potrebe zaposlenih Instituta;
ugostiteljske usluge u toku sastanaka u kabinetu direktora, sjednica Upravnog odbora
Instituta, kao 1 drugih sastanaka i skupova koji se odrzavaju u prostorijama Instituta;
odrZavanje i neophodne popravke u sluzbenim prostorijama Instituta.

Sprovodenje aktivnosti u okviru kadrovskih poslova.

X1 EKONOMSKI POSLOVI

Plan rada za 2026. godinu zasniva se na unapredenju efikasnosti, uskladivanju sa zakonskim
regulativama i jacanju kontrolnih mehanizama u cilju podrske glavnim aktivnostima Instituta.

Planirane aktivnosti za 2026. godinu su:

osiguranje finansijske stabilnosti i transparentnosti Instituta;

redovna provjera uskladenosti poslovanja sa zakonodavstvom i internim aktima;
pridrzavanje jasno definisanih procedura za administrativno poslovanje 1
racunovodstveno-finansijske poslove;

pracenje finansijskih uslova poslovanja sa aspekta odrzavanja likvidnosti;
mjesecno analiziranje prihoda i rashoda, kao instrumenata kontrole uspjeha;
analiza odstupanja izmedu finansijskog plana i realizacije;

smanjenje administrativnih troskova kroz digitalizaciju;

povecana strucnost, edukacija i motivacija zaposlenih;

vrSenje stalne interne kontrole ekonomicnosti poslovanja;

finansijsko izvjestavanje i planiranje;
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pripremanje finansijskih iskaza koji se do kraja marta tekuce godine dostavljaju Upravi
prihoda i carina, a na posebnim obrascima i finansijskih iskaza koje dostavlja
Ministarstvu finansija;

ucestvovanje u izradi Izvjestaja menadzmenta;

pripremanje Izvjestaja o finansijskom poslovanju i Napomena uz finansijske iskaze koji
se dostavljaju Upravnom odboru na razmatranje;

priprema budzeta za 2027. godinu;

pripremanje neophodne dokumentacije 1 omoguéavanje nesmetanog obavljanja
aktivnosti od strane eksternog revizora;

implementaciju prihvaéenih preporuka iz izvjestaja nezavisnog revizora u poslovanje;
pripremanje i dostavljanje izvjeStaja na mjeseCnom nivou o obracunatim i pla¢enim
porezima, doprinosima i prirezima, kao i statistickih izvjestaja o strukturi zaposlenih;
pripremanje i dostavljanje izvjestaja na kvartalnom nivou o ulaganjima u osnova sredstva
I imovinu;

pripremanje IzvjeStaja o aktivnostima na sprovodenju i unapredenju upravljanja i
kontrola, kao i Plana za unapredenje upravljanja i kontrola u okviru Instituta.

U skladu sa vaze¢im IFAC-ovim Medunarodnim standardima obuke (IES), neophodno je da
zaposleni u Odjeljenju imaju kontinuiranu edukaciju radi ispunjenosti uslova za produzavanje
licenci 1 sertifikata koje ve¢ posjeduju, a koji su neophodni za obavljanje poslova u okviru
Odjeljenja, te su ove obuke planirane za 2026. godinu.

X1l PISARNICA

Planirane aktivnosti za 2026. godinu su:

Kancelarijsko poslovanje:

primanje 1 otpremanje poSte 1 pravovremeno prosljedivanje potrebnih informacija
direktoru, centrima/odjeljenjima i drugim organizacionim jedinicama Instituta;

vodenje osnovnih evidencija Instituta koje se odnose na prijem podnesaka, akata i drugih
posiljki 1 otpremu poste;

razvrstavanje, rasporedivanje, evidencija 1 dostavljanje akata kroz predmete u
informacioni sistem Instituta;

evidencija ulazne 1 izlazne poSte i njeno arhiviranje i cuvanje;

staranje o cuvanju dokumentacije i evidenciji o predmetima, kao i ostalom
registratorskom materijalu po organizacionim jedinicama;

zavodenje, dostavljanje u rad, otpremanje, razvodenje, arhiviranje i Cuvanje akata
oznacenih kao poslovna tajna.

Administrativni poslovi:

za Upravni odbor Instituta, direktora, centra/odjeljenja i drugih organizacionih jedinica
Instituta, i to u poslovima skeniranja, kopiranja, organizacije/pakovanja dokumenata za
distribuciju;

skeniranje ulaznih, primljenih dokumenata, podnesaka, akata i drugih posiljki.
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CInMED

Shodno implementaciji e-servisa za elektronsko podnoSenje zahtjeva i dokumentacije od strane
Klijenata, a u skladu sa izmjenama procesa, bi¢e azurirane procedure i radna uputstva koja se
koriste u Pisarnici.

XHTINTERNA REVIZIJA

Unutrasnja revizija u Institutu uspostavljena je obavljanjem unutrasnje revizije od strane
jedinice za unutrasnju reviziju drugog subjekta javnog sektora, na osnovu sporazuma o
povjeravanju poslova unutra$nje revizije, uz prethodnu saglasnost Ministarstva finansija.

Unutrasnja revizija obavlja se u skladu sa Zakonom o upravljanju, unutrasnjoj kontroli i
unutrasnjoj reviziji u javnom sektoru i metodologijom rada unutrasnje revizije koja se donosi u
skladu sa medunarodnim okvirom profesionalne prakse, odnosno Globalnim standardima
unutra$nje revizije koje objavljuje Institut internih revizora.

Broj: 3020/25/447/13-8100
Podgorica, 26.09.2025. godine
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