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Broj: 3020/25/324/2-5642
Podgorica, 13.06.2025. godine

Na osnovu ¢lana 20 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, br. 3020/22/113/3-1456
od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine, 3020/23/140/8-2575 od
10.04.2023. godine 1 3020/25/98/4-1664 od 12.03.2025. godine i ¢l. 5-8 Poslovnika o radu Upravnog
odbora, broj 3020/21/270/3-6409 od 01.10.2021. godine, sazivam

XXXV SJEDNICU UPRAVNOG ODBORA INSTITUTA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA
SREDSTVA

za 18.06.2025. godine, sa pocetkom u 14.30 ¢asova
Za sjednicu predlazem sljedeci:
DNEVNI RED
1. Usvajanje dnevnog reda za XXXV sjednicu Upravnog odbora;
2. Usvajanje zapisnika sa XXXIV sjednice Upravnog odbora;

3. Razmatranje i usvajanje Odluke o izmjenama Statuta Instituta za ljekove i
medicinska sredstva;

4. Razmatranje 1 usvajanje Pravilnika o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji
radnih mjesta u Institutu za ljekove i medicinska sredstva;

5. Razmatranje i usvajanje Izvjestaja menadzmenta za 2024. godinu;

6. Razmatranje 1 usvajanje Izvjestaja o reviziji finansijskih izvjestaja Instituta za
ljekove 1 medicinska sredstva za 2024. godinu

7. Razmatranje i usvajanje Revidiranog Finansijskog plana Instituta za ljekove i
medicinska sredstva za 2025. godinu;

8. Davanje saglasnosti na Odluku o izmjeni Plana Javnih nabavki za 2025. godinu;
9. Tekuca pitanja;

Sjednica ¢e se odrzati u prostorijama Instituta za ljekove i medicinska sredstva.
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Broj: 3020/25/324/3-5642
Podgorica, 18.06.2025. godine

Na osnovu ¢lana 14 stav 1 tacka 2 i ¢lana 20 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG®, broj
80/20, 84/24 1 35/25), Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva, na sjednici odrzanoj
18.06.2025. godine, usvojio je

ODLUKU
O IZMJENAMA STATUTA INSTITUTA ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 1

U ¢lanu 10 st. 2 1 5 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, br. 3020/22/113/3-1456
od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine, 3020/23/140/8-2575 od
10.04.2023. godine i 3020/25/98/4-1664 od 12.03.2025. godine, rijeci ,,zamjenik direktora ili*, brisu
se.

Clan 2
U ¢lanu 29 stav 4, briSe se.

Clan 3
Clan 31 stav 3 mijenja se i glasi:
,,Clan Stru¢no-nau¢nog odbora moze da bude i direktor Instituta, ako ispunjava uslove iz st. 1
ili 2 ovog ¢lana.*

Clan 4
U ¢lanu 38 stav 3 rijeci “zamjenik direktora,* brisu se.

Clan 5
Ova odluka stupa na snagu danom donos$enja.
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Broj: 3020/25/324/4-5642
Podgorica, 18.06.2025. godine

Na osnovu ¢lana 14 stav 1 tacka 2) Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG” broj 80/20,
84/24 1 35/25), ¢lana 29 Statuta Instituta za ljekove 1 medicinska sredstva br. 3020/22/113/3-1456
od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine, 3020/23/140/8-2575 od
10.04.2023. godine i 3020/25/98/4-1664 od 12.03.2025. godine, Upravni odbor Instituta za ljekove
i medicinska sredstva na sjednici odrZanoj 18.06.2025. godine, donio je

ODLUKU

Usvajaju se izmjene i dopune Pravilnika o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih
mjesta u Institutu za ljekove 1 medicinska sredstva br. 3020/23/406/3-7684 od 01.11.2023. godine i
3020/24/553/6-9132 od 08.10.2024 godine, u skladu sa preporukama Drzavne revizorske institucije
iz Izvjestaja o reviziji GodiSnjeg finansijskog izvjestaja Instituta za ljekove i medicinska sredstva za
2022. godinu, preporukama Akreditacionog tijela Crne Gore 1 IzvjeStaja o reviziji upravljanja
rizicima u Institutu za ljekove 1 medicinska sredstva za 2024. godinu.

Rasporedivanje zaposlenih u Institutu u skladu sa izmjenama iz stava 1 ove odluke izvrsice
se u roku od najvise 60 dana od dana stupanja na snagu ove odluke.

Odluka stupa na snagu danom donoSenja.

Obrazlozenje

Upravni odbor Instituta na sjednici odrZzanoj 18.06.2025. razmatrao je predlog izmjena 1
dopuna Pravilnika o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji u Institutu, koji predlog je od strane
direktorice Instituta dostavljen radi usaglaSavanja navedenog akta i potpune realizacije preporuka
Drzavne revizorske institucije iz [zvjestaja o reviziji Godis$njeg finansijskog izvjestaja Instituta za
ljekove i medicinska sredstva za 2022. godinu. PredloZene 1 usvojene izmjene sastoje se u sljedeéem:

- polazeéi od zvanja utvrdenith vaze¢im aktom o unutra$njoj organizaciji 1 sistematizaciji
radnih mjesta, kao i uslova za obavljanje poslova u okviru istih, izvrSeno je uskladivanje
koeficijenata zarada svih zaposlenih koji obavljaju poslove radnih mjesta istog nivoa;

- za zaposlene u organizacionoj jedinici ,,Pisarnica® (Rukovodilac Pisarnice i Referent za
poslove Pisarnice), kao i za radno mjesto Referenta za tehnicke poslove u okviru centara,
zbog specificnosti poslova izvrSena je izmjena opisa posla, kao i uslova u pogledu radnog
iskustva, kojim izmjenama se u cilju adekvatnog prijema i razvrstavanja predmeta kroz
informacioni sistem Instituta, kao 1 vodenja evidencija i ostvarivanja efikasne saradnje sa
nadleZznim odjeljenjima i centrima, predvida poznavanje osnovnih regulatornih zahtjeve iz
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oblasti ljekova i medicinskih sredstava. Navedena izmjena uzeta je kao osnov i za poveéanje
koeficijenta na ovim radnim mjestima;

- zbog potreba procesa i organizacije rada u Institutu ukinuto je radno mjesto Zamjenik
direktora, a utvrdeno je da kao pomocénik direktora u okviru Kabineta direktora djeluje i
Rukovodilac Centra za odobravanje ljekova — Pomoénik direktora, kao i nova radna mjesta
Savjetnik direktora za regulativu i MenadZer ljudskih resursa;

- u skladu sa preporukama Akreditacionog tijela Crne Gore, usvojena je i izmjena kojom su
Inspektorat i Laboratorija prepoznati kao samostalne organizacione jedinice u nivou
odjeljenja, dok su cilju optimizacije procesa rada Centru za odobravanje ljekova, u
organizacionom smislu priklju¢eni Odjeljenje za klinicka ispitivanja i procjenu bezbjednosti
i efikasnosti ljekova kao 1 Odjeljenje za procjenu kvaliteta ljekova;

- u Odjeljenju za izdavanje dozvole za lijek, Odjeljenju za klinicka ispitivanja i procjenu
bezbjednosti i efikasnosti ljekova i Odjeljenju za procjenu kvaliteta ljekova utvrdeno je radno
myjesto koordinatora koji po uslovima u pogledu radnog iskustva odgovara nivou stru¢nog
saradnika II;

- poveCanje broja izvrSilaca utvrdeno je u sljedeéim organizacionom jedinicama: Centra za
odobravanje ljekova (1 izvrSilac), Inspektoratu (6 izvrsilaca) i Centru za medicinska sredstva
(4 1zvrSioca);,

- uokviru opisa poslova odredenih radnih mjesta izvr§ene su manje izmjene radi preciziranja
istih;

- u okviru djelokruga rada svih organizacionih jedinica propisana je obaveza upravljanja
rizicima i izrada Registra rizika na nivou Instituta.

Imajuci u vidu da su navedene izmjene i dopune akta o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji
radnih mjesta u Institutu ocijenjene opravdanim, Upravni odbor je iste jednoglasno usvojio, te je
odluceno kao u dispozitivu.
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Broj: 3020/25/324/7-5642
Podgorica, 18.06.2025. godine

Na osnovu €lana 12 Zakona o ra¢unovodstvu ("Sluzbeni list CG", br. 145/21, 152/22) i ¢lana
17 Statuta Instituta za ljekove 1 medicinska sredstva br. 3020/22/113/3-1456 od 25.03.2022. godine,
3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i 3020/23/140/8-2575 od 10.04.2023. godine
3020/25/98/4-1664 od 12.03.2025. godine i1 3020/25/324/3-5642 od 18.06.2025., Upravni odbor
Instituta za ljekove i medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 18.06.2025. godine, donio je

ODLUKU

Usvaja se IzvjeStaj menadZmenta Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2024. godinu,
broj 3020/25/324/6-5642 od 18.06.2025. godine.

Odluka stupa na snagu danom donosenja.

Obrazlozenje

U skladu sa nadleznostima propisanim zakonom i Statutom Instituta, Upravni odbor Instituta
za ljekove i medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 18.06.2025. godine razmatrao je Izvjestaj
menadzmenta Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2024. godinu.

Nakon razmatranja dostavljenog IzvjesStaju menadZmenta Instituta za 2024. godinu, Upravni
odbor je jednoglasno usvojio navedeni akt i odluéio kao u dispozitivu.
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Institut za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore

INSTITUT ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

1ZVJESTAJ MENADZMENTA ZA 2024. GODINU

Podgorica, april 2025. godine
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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 nezavisan regulatorni autoritet Crne Gore u oblasti
ljekova i medicinskih sredstava i kao nau¢no-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 o 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 u
decembru 2011. godine, a zatim u avgustu 2020. godine, nastavljeno je uskladivanje
crnogorskog zakonodavstva u oblasti ljekova sa propisima i dobrim praksama Evropske
unije.

U skladu sa Zakonom o ljekovima, osniva¢ Instituta je Vlada Crne Gore. 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-tehnic¢kih
usmjerenja, razvija i razmjenjuje ekspertska znanja u cilju unapredenja kvaliteta i
edukacije, ucestvuje u realizaciji nauc¢nih istrazivanja u oblasti medicinskih nauka i
interdisciplinarnih istrazivanja i nau¢nog rada u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i
drugim srodnim oblastima. Institut je nastavna baza fakulteta zdravstvenog usmjerenja, za
naucne oblasti iz svoje djelatnosti, na osnovu ugovora, u skladu sa zakonom.

Na osnovu Zakona o ljekovima, Institut je upisan u Centralni registar privrednih subjekata
5. oktobra 2020. godine (registarski broj: 100000201, PIB: 02739658).

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 je CInMED, u skladu sa Statutom.

Institut od svog osnivanja kontinuirano tezi ka unapredenju, inovativnosti i implementaciji
najviSih evropskih 1 medunarodnih standarda i postizanju kvaliteta, nepristrasnosti i
transparentnosti u radu. RjeSenjem Ministarstva prosvjete, nauke i inovacija broj: 0402-
082/23-1739/4 od 12. januara 2024.godine, Institutu je izdata licenca za obavljanje nau¢no-
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.
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Organizaciona struktura / ljudski resursi
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ORGANIZACIONA STRUKTURA

UPRAVNI ODBOR DIREKTOR

ZAMJENIK DIREKTORA

KABINET DIREKTORA

ODJELJEN]JE ZA INTERNU
Odjeljenje za REVIZIJU
ekonomslke poslove

CENTAR ZA PODRSKU

CENTAR ZA CENTAR ZA PROCJENU CENTAR ZA PROMET CENTAR ZA CENTARZA CENTAR 7A NAUKU,
ODOBRAVANJE KVALITETA, BEZBJEDNOSTI I BEZBJEDNU INSPEKCIJSKI NADZOR MEDICINSKA MEDUNARODNU
LJEKOVA I EFIKASNOSTI LJEKOVA PRIMJENU LJEKOVA 1 KONTROLU TRZISTA SREDSTVA SARADNJU I PROJEKTE

Slika 1. Organizaciona struktura

Organi upravljanja Institutom su Upravni odbor i direktor.

Organ upravljanja Institutom je Upravni odbor. Upravni odbor ima predsjednika i Cetiri
¢lana koje imenuje i razrjeSava Vlada. Clanovi Upravnog odbora imenuju se iz reda
struénjaka iz oblasti zdravstva, veterine i zaStite zZivotne sredine, a jedan ¢lan je predstavnik
zaposlenih koga predlaze Institut. Clanovi Upravnog odbora imenuju se na period od &etiri
godine i mogu biti ponovo imenovani.

Institut predstavlja direktor. Direktora Instituta bira i razrjeSava Upravni odbor na osnovu
javnog oglasa. Direktora Instituta se bira na period od pet godina i moze biti ponovo biran.

U Institutu se obrazuje Strucno-naucni odbor koji ¢ini najmanje pet zaposlenih sa
specijalisti¢kim i nau¢nim zvanjima iz djelatnosti Instituta u skladu sa zakonom. Clanove
Stru¢no-nauc¢nog odbora imenuje i razrjeSava Upravni odbor, na predlog direktora Instituta.
Predsjednika Stru¢no-nau¢nog odbora bira Stru¢no-naucni odbor iz reda ¢lanova Struc¢no-
nauc¢nog odbora. Mandat ¢lanova Stru¢no-nau¢nog odbora traje Cetiri godine i mogu biti
ponovo imenovani. Mandat predsjednika Stru¢no-nau¢nog odbora traje dvije godine i moze
biti ponovo biran najvise jo§ jednom uzastopno. Stru¢no-naucni odbor radi i odlucuje na
sjednicama vecinom od ukupnog broja ¢lanova. Radi obavljanja pojednih poslova iz
nadleznosti Instituta, Stru¢no-nauc¢ni odbor moze imenovati komisije i radne grupe. Rad
Stru¢no-nau¢nog odbora ureduje se poslovnikom o radu.



Prema Zakonu, CInNMED ima Sindikat zaposlenih, koji je predstavni¢ko tijelo zaposlenih. Broj
zaposlenih u Institutu na kraju 2024. godine je 73, od Cega je troje zaposlenih preko
agencije za privremeno ustupanje zaposlenih.

U toku 2024. godine radni odnos je zasnovalo 17 novih zaposlenih (od kojih Sest
zaposlenih koji su prethodno bili angaZzovani preko agencije za privremeno ustupanje
zaposlenih), od ¢ega su tri pripravnika.

Tokom  2024. godine, 16  zaposlenih je  zapocelo/nastavilo  zapocete
doktorske/specijalisticke/magistarske studije, jedna zaposlena je doktorirala i jedna
magistrirala.

Pored toga, 12 zaposlenih Instituta angazovani su na Medicinskom fakultetu u Podgorici, i
to na studijskom programu Farmacija: 4 zaposlena lica u svojstvu predavaca i 7 u svojstvu
saradnika u nastavi, kao i na studijskom programu Stomatologija: 1 zaposleni u svojstvu
saradnika u nastavi.

Institut za ljekove 1 medicinska sredstva duZzan je da obezbijedi odgovarajuce
administrativne kapacitete za ispunjavanje svojih zakonom propisanih nadleznosti, kako
postojecih, tako i novih nadleznosti propisanih Zakonom o ljekovima i Zakonom o
medicinskim sredstvima. Pored toga, Institut je duzan da planira i odgovarajuci kadar za
ispunjavanje medunarodno preuzetih obaveza od Vlade Crne Gore, a narocito u procesu
pristupanja Evropskoj uniji.

Naime, zakonima kojima se ureduju ljekovi i medicinska sredstva znatno je proSiren obim
nadleznosti Instituta, a postojeci poslovi sa implementacijom evropskih standarda sve vise
se usloZnjavaju. Kako bi Institut bio spreman da odgovori na ove izazove, neophodno je
1zvrsiti prilagodavanje postojece organizacije i zaposlenih, kao 1 zapoSljavanje novog
visoko stru¢nog kadra u strateSkom periodu od 2022. do 2026. godine. Uzimajuci u obzir
neophodna stru¢na znanja, kao i1 potrebu obucenosti za obavljanje aktivnosti Instituta,
planirana je kontinuirana selekcija kadra u tom periodu, uz primjenu principa obaveze
probnog rada, kao i obuke za izvrSavanje posla (interne i eksterne), u skladu sa procedurama
Instituta.

Imajuéi u vidu ¢injenicu da su djelatnosti Instituta usko specijalizovane, kao i da ne
predstavljaju dio redovnog nastavnog plana na fakultetima zdravstvenog usmijerenja,
Institut sa izuzetnom ozbiljnoS¢u i primjenom unaprijed usvojenih i preciznih procedura
pristupa selekcionom procesu pri izboru kandidata za zaposlenje. U skladu sa novim
usvojenim Pravilnikom o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji, u Institutu je planirano
ukupno 99 radnih mjesta.

U postupku pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, pored kontinuiranog napretka na
zakonodavnom planu, preuzete su obaveze i u dijelu izgradnje institucija — jacanje
administrativnih kapaciteta. Kako se nalazimo dalje u postupku pristupanja Evropskoj
uniji, to su i obaveze vece, a ticu se ucestvovanja u projektima EU, u€es¢a u radu tijela EU
i obavezne evaluacije kapaciteta Instituta, kako u pogledu implementacije standarda,
harmonizacije propisa, tako i njihove primjene u radu.

Shodno tome, Institut je pripremio predlog projekta Twinning light i dobio odobrenje za
njegovu realizaciju. Ovaj projekat predstavlja podrsku Institutu u procesu pristupanja EU,
kroz dalje jacanje administrativnih kapaciteta i usaglasavanje propisa u Poglavlju 1 —



Sloboda kretanja roba. Projekat je finansiran od strane Evropske Unije, u vrijednosti
250.000 eura. Partnerska drzava Clanica koja ¢e ucestvovati u Twinning light projektu je
Malta. Projekat je potpisan u decembru 2024. godine, a pocetak aktivnosti je predviden za
januar 2025. godine.

Opis klju¢nih nadleZnosti Instituta

Institut obavlja nadleznosti propisane:

e Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”, broj 80/20,84/24 i 35/25),

e Zakonom o medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG”, broj 24/19 i 84/24),

e Zakonom o sprjecavanju zloupotrebe droga (,,Sluzbeni list CG”, br. 28/11,35/13
1 84/24),

e 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),

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

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

izdaje dozvole za lijek;

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

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

evidentira neintervencijska ispitivanja ljekova;

uspostavlja 1 organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti
ljekova u prometu i detekcije svake promjene u odnosu Kkoristi i rizika njihove
primjene;

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

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

izdaje saglasnost za uvoz ljekova koji nemaju dozvolu za lijek;

izdaje dozvole za droge i prekursore u skladu sa propisima koji ureduju ove oblasti;
1zdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi 1 plazme;
vrsi kontrolu kvaliteta lijeka u skladu sa zakonom;

ucestvuje u medunarodnoj standardizaciji u oblasti ljekova;

vrsi prikupljanje 1 obradu podataka o prometu i potros$nji ljekova;

vodi registre propisane ovim zakonom;

vrsi inspekcijski nadzor nad sprovodenjem zakona kojim se ureduju ljekovi;

obavlja poslove informisanja i edukacije o ljekovima, organizuje strucne i
edukativne skupove i daje informacije od znaCaja za sprovodenje mjera za
racionalno koris¢enje ljekova;

ostvaruje saradnju sa medunarodnim subjektima 1 nacionalnim regulatornim
tijelima u oblasti ljekova;



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

e daje stru¢no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili grupu ljekova i1 druga
strucna misljenja i struc¢ne savjete iz svoje nadleznosti,

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

e formira maksimalne cijene ljekova za humanu upotrebu, u skladu sa kriterijumima
koje utvrduje Vlada;

e vrsi poslove u oblasti medicinskih sredstava u skladu sa posebnim zakonom;

e obavlja edukativni i nau¢noistrazivacki rad u saradnji sa fakultetima zdravstvenog
usmjerenja u oblasti ljekova i medicinskih sredstava i drugim srodnim oblastima
interdisciplinarnih istrazivanja;

e vrsi druge poslove u skladu sa zakonom.
U skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima Institut je nadleZan da:

vr$i upis, brisanje i vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vrSe promet na veliko,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih maloprodajnih
objekata;

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

daje odobrenje za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava;

daje odobrenje za pocetak klinickog ispitivanja i vrsi kontrolu sprovodenja klinickog
ispitivanja;

sprovodi sistem vigilance;

odlucuje o razvrstavanju medicinskih sredstava kada se radi o kombinaciji lijeka i
medicinskog sredstva, medicinskog sredstva i predmeta opSte 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 miSljenje imenovanom 1 ovla§¢enom tijelu;

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

vr$i 1 druge poslove, u skladu sa zakonom.

. U skladu sa Zakonom o spre¢avanju zloupotrebe droga, Institut je nadlezan da:

daje misljenje na Spisak droga, psihotropnih supstanci i bilja koje se moZze 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
izvrsen;



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;

izdaje dozvolu za promet prekursora;

izdaje odobrenje za kori$¢enje prekursora apotekama, veterinarskim ustanovama,
policiji, carini, laboratorijama, VVojsci Crne Gore, ustanovama koje se bave nastavhom
djelatnos$¢u 1 naucnoistrazivackim radom i drugim pravnim licima kojima su prekursori
potrebni za obavljanje djelatnosti, u skladu sa njihovim potrebama;

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

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

prije izdavanja dozvole za izvoz prekursora, nadleznom organu drzave na ¢iju teritoriju
treba da se izveze prekursor dostavlja propisane podatke;

vodi registar pravnih lica koja vr§e proizvodnju, promet, uvoz, izvoz, tranzit i prevoz
prekursora, kao i poseban registar o izdatim dozvolama.

Realizovane aktivnosti

Registracija/izdavanje dozvole za lijek

Procjena farmaceutsko-hemijsko-bioloske dokumentacije (kvalitet lijeka): uradeno je
ukupno 58 ekspertskih izvjeStaja procjene kvaliteta lijeka, 52 izvjeStaja od strane
spoljnih eksperata i 6 od strane internih eksperata Instituta.

Procjena farmakolosko-toksikoloske (pretklinicke) dokumentacije: uraden je 1 interni
ekspertski izvjestaj procjene pretklinicke dokumentacije

Procjena klinicke dokumentacije: uraden je 1 interni ekspertski izvjeStaj procjene
klinicke dokumentacije.

Procjena dokumentacije o ispitivanju bioloSke ekvivalentnosti ljekova: uraden je 1
interni ekspertski izvjestaj procjene bioekvivalentnosti ljekova i 11 ekspertskih
izvjestaja od strane spoljnih eksperata

Pregledana je dokumentacija za 118 predmeta u postupku registracije.

Nakon sustinske procjene dokumentacije za registraciju, za 150 predmeta, utvrdeni su
sustinski nedostaci u dokumentaciji i pripremljeno je 150 zahtjeva za dostavljanje
dodatne dokumentacije (clock stop).

Za 231 predmeta za koje je izdato rjeSenje o stavljanju lijeka u promet, procijenjeni su
Sazetak karakteristika lijeka (SPC) 1 Uputstvo za lijek (PIL).
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Obnova dozvole za lijek

Za 254 predmeta, obnova dozvole/ druga obnova dozvole, procijenjena je dokumentacija
za obnovu dozvole za lijek, trazeno je od podnosioca zahtjeva da dostavi dodatnu
dokumentaciju, ako je potrebno, napisan je interni ekspertski izvjestaj procjene, i
procijenjeni su SaZetak karakteristika lijeka (SPC) i Uputstvo za lijek (PIL).

Varijacije - efikasnost i bezbjednost i kvalitet

Procijenjeno je oko 50 varijacija iz kvaliteta lijeka, trazeno je od podnosioca zahtjeva da
dostavi dodatnu dokumentaciju, ako je potrebno, i napisan je ekspertski izvjestaj procjene.

Klinic¢ka ispitivanja
Tokom 2024. godine primljeni su, formalno i sustinski procijenjeni i rijeSeni sljedeci
zahtjevi koji se odnose na klinicka ispitivanja humanih ljekova:

e izdata je jedna dozvola za sprovodenje klini¢kog ispitivanja druge faze;

e izdata je jedna dozvola za uvoz lijeka za klinicko ispitivanje;

e odobren je jedan zahtjev za sustinske izmjene i dopune klini¢kog ispitivanja

Kontrola kvaliteta ljekova u prometu — defekti kvaliteta

e za3 lijeka, na zahtjev proizvodaca, izvrSeno je povlacenje odredenih serija sa trziSta
Crne Gore, zbog utvrdenih defekata u kvalitetu;

e zaukupno 5 ljekova prijavljena su odstupanja/defekti kvaliteta koji nisu zahtijevali
povlacenje serija tih ljekova iz prometa;

e 7za ljekove u prometu, nosioci dozvola su nastavili da dostavljaju izvjestaje o
procjeni rizika od prisustva nitrozaminskih necisto¢a i preduzetim aktivnostima u
slucaju da je utvrdeno njihovo prisustvo u ljekovima.

Stru¢no-savjetodavne komisije

U postupku obrade zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek, tokom 2024. godine odrzano je
11 sjednica Komisije za stavljanje lijeka u promet, na kojima je razmotreno ukupno 208
zahtjeva za registraciju ljekova, od kojih je 206 dobilo pozitivna misljenja.

Nakon odrzanih sjednica Komisije, pripremljena su obavjesStenja klijjentima o
dokumentaciji koju je neophodno dostaviti u svrhu okoncanja postupka odnosno izdavanja
dozvole za lijek, a u skladu sa zakljuccima Komisije.

U postupku obrade zahtjeva za obnovu dozvole za lijek za upotrebu u humanoj medicini,
tokom 2024. godine odrzano je 10 sjednica Komisije za obnovu dozvole za lijek, na kojima
je razmotreno ukupno 379 zahtjeva za obnovu dozvole za lijek i predlozeno izdavanje
obnove dozvole za lijek, uz dopunu dokumentacije.

U skladu sa Zakonom o ljekovima, pripremljeni su i objavljeni na portalu CInMED dnevni
red i zapisnici sa odrzanih sjednica Komisija.
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Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potrosnji ljekova za humanu upotrebu

U toku 2024. godine su prikupljeni i obradeni podaci o potrosnji za 2023. godinu, u skladu
sa ve¢ ustanovljenom metodologijom pracenja potroSnje prema kriterijumima Svjetske
zdravstvene organizacije (SZO).

Za potrebe izvjeStavanja prema strucnoj i opstoj javnosti, izvjestaji se publikuju i mogu se
pronaci na portalu Instituta (http://cinmed.me/).

Za izradu izvjestaja su koris¢eni podaci o prometu veledrogerija koje su obavljale promet
ljekova u Crnoj Gori, u 2023. godini (1 drzavna i 14 od ukupno 28 privatnih veledrogerija).
Prikazani su i odvojeni podaci o bolnickoj 1 vanbolnickoj potrosnji ljekova.

Svi izvjestaji o potrosnji ljekova koji su bili u prometu, po INN-u i po ATC klasifikaciji su
iskazani brojem definisanih dnevnih doza na 1000 stanovnika na dan (DDD/1000/dan) i
ukupnim iznosom u eurima, prema veleprodajnim cijenama.

Institut je 2024. godine objavio analizu potro$nje ljekova za proteklih pet godina “Analiza
potrosnje ljekova u Crnoj Gori, 2019 — 2023.” U ovoj analizi se jasno vide trendovi
potroSnje svih ljekova u proteklih pet godina, kao i1 poredenje podataka potrosnje ljekova u
Crnoj Gori sa zemljama u okruzenju.

Za preracun DDD-a, koriS¢ena je metodologija SZO, a za izraun je koriS¢en broj
stanovnika u Crnoj Gori iz 2023. godine, prema sluzbenim podacima Zavoda za statistiku
Crne Gore (MONSTAT). Za izraCunavanje DDD/1000/dan po gradovima, uzet je broj
stanovnika u pojedinim gradovima, u 2023. godini, takode prema sluzbenim podacima
Zavoda za statistiku Crne Gore (MONSTAT).

Nastavljena je saradnja sa WHO Regional Office for Europe/Division of Health Systems
and Public Health, Kopenhagen, Danska. Takode, kroz saradnju sa SZO, nastavljena je i
saradnja sa Evropskom mrezom za pracenje potro$nje antimikrobnih sredstava (the
European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network, ESAC-Net). Od 2013.
godine Crna Gora je pocela zajedno sa jo§ 12 zemalja koje nijesu ¢lanice EU da dostavlja
SZO (WHO Regional Office for Europe/Division of Health Systems and Public Health)
izvjeStaje o potroSnji antibiotika, tako je i 2024. godine Institut dostavio izvjestaj SZO za
2023. godinu.

U decembru 2024. godine je Regionalna kancelarija za Evropu
Svjetske zdravstvene organizacije publikovala ,,WHO Regional
Office for Europe Antimicrobial Medicines Consumption (AMC)
Network, AMC data 2023: summary*“ publikovala podatke o
potrosnji antibiotika u Crnoj Gori, kao 1 ostalih trinaest zemalja
koje u€estvuju u dostavljanju podataka o potro$nji antibiotika.
Publikacija se moze pronaci na internet stranici www.who.int.

S obzirom na znacaj antibiotika, njihove neracionalne upotrebe, a
posebno zbog rastuce rezistencije na njih, kao globalnog problema,
Institut je nastavio da ukazuje na ovaj problem kroz svoje godisnje izvjestaje/analize kao i
kroz aktivno u€es¢e u Nacionalnoj interdisciplinarnoj komisiji za kontrolu rezistencije na
antibiotike (NIKRA). Takode, zaposleni u Institutu su dali svoj doprinos ukazivanjem na
ovaj problem uc¢es¢em na brojnim seminarima/radionicama, kao i medijskim nastupima.
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Farmakovigilanca

U toku 2024. godine CINMED je primio ukupno 145 inicijalnih prijava sumnji na nezeljena
dejstva ljekova i 60 follow up prijava (dodatne informacije o prijavljenom sluc¢aju). Broj
dostavljenih prijava zadovoljava kriterijum SZO za funkcionalan sistem farmakovigilance
(viSe od 200 dostavljenih prijava godiSnje na milion stanovnika) pri ¢emu je 1 kvalitet
dostavljenih prijava zadovoljavajuci. Tokom 2024. godine CINMED je poslao ukupno 353
odgovora zdravstvenim radnicima sa kompletnom procjenom jedne ili viSe prijava,
ukljucujuéi i najnovije informacije od znacaja za propisivanje ljekova, koji su u prijavi
oznaceni kao suspektni. Upuceno je i 359 pisama nosiocu dozvole za lijek, odnosno
odgovornoj osobi proizvodaca lijeka, u skladu sa obavezom CInMED da svaku prijavu
primljenu od strane zdravstvenog radnika ili pacijenta proslijedi nosiocu dozvole za
suspektni lijek, bez li¢nih podataka pacijenta i izvjestaca. U toku 2024. godine u Odjeljenju
za farmakovigilancu ukupno je obradeno 187 periodi¢nih izvjestaja o bezbjednosti lijeka
(Periodic Safety Update Report — PSUR) i 127 dokumenata pod nazivom Plan upravljanja
rizikom (Risk Management Plan — RMP) koje dostavljaju nosioci dozvole za ljekove koji
su registrovani u Crnoj Gori. Dodatne mjere minimizacije rizika u vidu distribucije
edukativnih materijala zdravstvenim radnicima i pacijentima su implementirane za 75
ljekova. U protekloj godini CINMED je odobrio ukupno 13 pisama koja su namijenjena
zdravstvenim radnicima, sa znacajnim informacijama i preporukama za bezbjednost
primjene ljekova na koje su se pisma odnosila. Pisma koja su upucena zdravstvenim
radnicima su takode dostupna prilikom pretrage Registra humanih ljekova na portalu
Instituta. U toku 2024. godine CInMED je ucestvovao u globalnoj kampanji
MedSafetyWeek koja se realizuje u cilju unapredenja svijesti o znacaju bezbjedne primjene
ljekova. Osim toga, zavrSen je projekat SMART farmaceut, koji je imao za cilj edukaciju i
angazovanje farmaceuta u sistemu farmakovigilance. Ostvareno je aktivno ucesSce na vise
stru¢nih i nau¢nih skupova. Takode, u viSe navrata je struc¢na i opsSta javnost putem medija
informisana o novim saznanjima vaznim za bezbejdnu primjenu ljekova.

Izdavanje dozvola za stavljanje u promet (registracija) veterinarskih ljekova

U 2024. godini je predato 13 zahtjeva za izdavanje dozvola za veterinarski lijek, a u
postupku procjene dokumentacije koja je dostavljena uz zahtjeve za dobijanje dozvole za
veterinarski lijek izdato je 48 zahtjeva za dopunu dokumentacije. Institut je nakon formalne
procjene dostavljene dokumentacije, vrSio sustinsku procjenu dokumentacije o kvalitetu,
bezbjednosti i efikasnosti lijeka. Pet zahtjeva je ispunilo uslove za razmatranje na
sjednicama komisije, 1 dobili su pozitivno misljenje, pa je za ove ljekove izdata dozvola za
stavljanje u promet.

Podaci o izdatim dozvolama za stavljanje u promet veterinarskih ljekova su dostupni na
portalu Instituta, na stranici sa Registrom veterinarskih ljekova.

u 2024. godini Institutu je dostavljeno 14 zahtjeva, a izdato odobrenje za 18 zahtjeva za
izmjenu, odnosno dopunu dozvole (varijacije) za veterinarske ljekove koji su obradeni.

U okviru TAIEX (Technical Assistance and Information Exchange instrument of the
European Commission) instrumenta za pretpristupnu pomo¢, u junu 2024. godine su u
posjeti Crnoj Gori boravili eksperti iz Italije, koji su odrzali obuku o novoj regulativi iz
oblasti varijacija za veterinarske ljekove. Pripremljen je predlog izmjena vazece regulative
iz navedene oblasti, i novi obrazac zahtjeva u skladu sa najnovijom evropskom
regulativom, pa je planirano dalje procesuiranje ka nadleznom ministarstvu.
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Uvoz ljekova za upotrebu u humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje u
promet (tzv. interventni uvoz)

U toku 2024. godine izdato je ukupno 536 saglasnosti za uvoz ljekova za upotrebu u
humanoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet. Kada je u pitanju
ukupan broj ljekova za koje je izdata saglasnost za uvoz u toku 2024. godine, on iznosi
362. Analiziran je desetogodisnji period interventnog uvoza humanih ljekova, koji ukazuje
da je doslo da pada broja izdatih saglasnosti za uvoz, kao i ukupnog broja ljekova za koje
Je izdata saglasnost za uvoz, u odnosu na inicijalnu situaciju, kada u Crnoj Gori nije bilo
registrovanih ljekova i kada se trziSte najve¢im dijelom snabdijevalo ljekovima preko
mehanizma interventnog uvoza. Moze se zakljuciti da je u posljednje 4 godine interventni
uvoz stabilnog obima uz manje varijacije, na Sta uglavnom uti¢u nepredvidene zdravstvene
situacije, kao i pojava novih terapijskih moguénosti za odredene bolesti. Za svaki
pojedinacni zahtjev za davanje saglasnosti za uvoz lijeka koji nema dozvolu za stavljanje
u promet u CG, utvrduje se opravdanost uvoza, uzimajuci u obzir postojanje paralela koje
su dobile dozvolu za stavljanje u promet u CG, kao i1 obrazlozen zahtjev predlagaca uvoza.
Treba istaéi da je Institut prioritetno rjeSavao zahtjeve za izdavanje saglasnosti za uvoz
vakcina, kao 1 svih drugih ljekova koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova (ljekovi iz krvi
i plazme, imunoloski ljekovi). Tokom 2024. godine izdato je 56 dozvola za uvoz 19
imunoloskih ljekova i ljekova iz krvi i plazme koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u
promet, a koji pripadaju kategoriji rizi¢nih ljekova za koje je potrebno odobrenje za uvoz
svake serije lijeka. Prosjecan rok rjeSavanja zahtjeva iznosio je 4 dana.

Ukupan broj izdatih stru¢nih misljenja o izuze¢u od odobrenog pakovanja tokom 2024.
godine je 41.

U toku 2024. godine napravljen je i usvojen, po prvi put od kada postoji interventni uvoz,
Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje saglasnosti za uvoz lijeka koji nema dozvolu za
lijek (,,Sluzbeni list CG*, br. 19/24 i 34/24).

AZuriran je dio portala CInMED koji se odnosi na uvoz/izvoz humanih ljekova, kao i
uputstvo i obrazac za klijente, dostupni na portalu CInMED, koji se odnose na uvoz/izvoz
humanih ljekova:

Izdavanje dozvola za uvoz/izvoz/tranzit kontrolisanih supstanci (droga i ljekova koji
sadrze prekursore)

U 2024. godini broj primljenih zahtjeva za izdavanje dozvole za uvoz kontrolisanih
supstanci iznosio je 168, dok je broj izdatih dozvola iznosio 166. U informacioni sistem su
unijeti podaci o uvozu koji su realizovani na osnovu 158 izdatih dozvola. Upravi carina su
redovno slati dopisi o izdatim uvoznim dozvolama sa po jednim primjerkom svake uvozne
dozvole. Izdato je ukupno 28 dopisa. Odgovarajuc¢e podatke o realizovanom uvozu su
dostavljali Uprava carina i veledrogerije. Nije bilo zahtjeva za izdavanje dozvole za izvoz
i tranzit kontrolisanih supstanci.

Ukupno je 5 veledrogerija podnosilo zahtjeve za izdavanje dozvole za uvoz.
Uvoz veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet (interventni
uvoz)

Tokom 2024. godine izdato je 69 saglasnosti za uvoz veterinarskih ljekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori, od ¢ega je 19 saglasnosti izdato za uvoz
imunoloskih ljekova (vakcina). Saglasnost za uvoz izdata je za 239 veterinarskih ljekova,



od Cega za 34 nova lijeka, ¢ime je obezbijedeno da na trziStu budu prisutni veterinarski
ljekovi iz svih terapijskih grupa za sprovodenje zastite zdravlja Zivotinja.

U 2024. godini je doslo da pada broja izdatih saglasnosti za uvoz, kao i ukupnog broja
ljekova za koje je izdata saglasnost za uvoz. Usljed povecanja broja registrovanih ljekova
koji se uvoze na osnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i kontinuirane analize
opravdanosti interventnog uvoza ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, broj izdatih
saglasnosti za uvoz, kao i ukupan broj ljekova koji se interventno uvoze je imao trend
smanjenja.

Prilikom razmatranja zahtjeva za uvoz ljekova za upotrebu kod zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane, provjeravana je usaglasenost sa EU zahtjevima u dijelu koji se odnosi
na odredbe Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 o farmakoloski aktivnim supstancama i
njihovoj klasifikaciji u odnosu na maksimalno dozvoljene koli¢ine rezidua u hrani
zivotinjskog porijekla, ukljucujuéi i ciljne vrste zivotinja kojima je lijek namijenjen.
Takode je vodeno racuna da se prate i poStuju najnovije preporuke i regulativa Evropske
unije u brobi protiv antimikrobne rezistencije, koja je velika prijetnja globalnom zdravlju,
i odgovornoj upotrebi antimikrobnih ljekova kod Zivotinja. Za svaki antimikrobni lijek za
koji je predat zahtjev za izdavanje saglasnosti za uvoz, u postupku rjeSavanja po zahtjevu
je vrSena posebna provjera da li pripada nekoj od gore navedenih grupa.

U kontinuitetu je vrSeno azuriranje podataka u bazi podataka za interventni uvoz
veterinarskih ljekova i te informacije su dostavljene veledrogerijama. Takode, na web
portalu Instituta je redovno azuriran novi izvjestaj o ljekovima koji su dobili saglasnost za
uvoz u tekuc¢oj godini.

Prikupljanja i obrada podataka o prometu i potroSnji veterinarskih ljekova

U toku 2024. godine prikupljeni su i obradeni podaci o potro$nji veterinarskih ljekova za
2023. godinu. Za izradu izvjestaja su koriS¢eni podaci o prometu veledrogerija koje su
obavljale promet veterinarskih ljekova u 2023. godini u Crnoj Gori (6 veledrogerija).

Na osnovu dostavljenih podataka o prometu veledrogerija, Institut je obradio podatke o
ukupnoj potro$nji veterinarskih ljekova po ATCvet (anatomsko-terapijsko-hemijskoj
veterinarskoj) klasifikaciji, izrazeno ukupnim iznosom u eurima, prema veleprodajnim
cijenama.

Na portalu CInNMED objavljen je izvjestaji o potrosnji za 2023. godinu.

U skladu sa Protokolom o poslovno-tehnickoj saradnji, izvjestaj o potrosnji veterinarskih
ljekova koji sadrzi podatke o ATCvet grupi, internacionalnom nezasticenom imenu, nazivu
lijeka, proizvodacu i prodatim koli¢inama po opStinama dostavljen je Upravi za
bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove radi vrSenja poslova iz nadleZnosti ove
institucije (pracenje prisustva ostataka veterinarskih ljekova, i drugih Stetnih 1 zabranjenih
materija kod Zivotinja i u hrani Zivotinjskog porijekla).

Farmakovigilanca veterinarskih ljekova

U cilju razvoja sistema farmakovigilance veterinarskih ljekova, i podizanju nivoa
obavijeStenosti o obavezama propisanim novim Zakonom o ljekovima i znacaju
prijavljivanja nezeljenih dejstava veterinarskih ljekova, pokrenute su aktivnosti za
odrzavanje obuke na ovu temu. Stvorena je moguénost za prijem periodi¢nih izvjestaja o
bezbjednosti ljekova (PSUR) za koje je izdata dozvola za lijek, koji su nosioci dozvole



duzni da dostavljaju u skladu sa zakonom u informacioni sistem, pa su u 2024. godini i
primljeni i obradeni prvi periodi¢ni izvjestaji o bezbjednosti.

Maksimalne cijene ljekova

U skladu sa Zakonom o ljekovima, Institut za ljekove i medicinska sredstva formira
maksimalne cijene ljekova na veliko, koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, a u skladu
sa kriterijumima koje utvrduje Vlada i propisani su Uredbom o kriterijumima za formiranje
maksimalnih cijena ljekova (,,Sluzbeni list CG*, br. 130/21 i1 9/22 i 20/24).

U skladu sa Uredbom, formiranje maksimalnih cijena predvideno je samo za one ljekove
koji se nalaze na osnovnoj i doplatnoj listi ljekova, tj. koji se propisuju i izdaju na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Maksimalne cijene se mogu utvrdivati i za ljekove za koje se podnosi zahtjev za stavljanje
na osnovnoj i doplatnoj listi ljekova.

Institut je tokom 2024. godine, odmah nakon stupanja na snagu nove Uredbe 15.03.2024.
godine, otpoceo sa poslovima u okviru nadleznosti formiranja maksimalnih cijena ljekova,
tj. uskladivanje maksimalnih cijena ljekova koje se od 2015. godine u kontinuetu sprovodi.

Kako se za formiranje maksimalnih cijena ljekova koristi metodologija medunarodnog
poredenja cijena (IPR) koja je najceSce koriS¢ena metodologija u vec¢ini zemalja Evropske
unije, promjena Uredbe u 2024. godini se odnosila na promjenu jedne od referentnih
zemalja.

Referentne zemlje u prethodnoj Uredbi su bile: Republika Srbija, Republika Hrvatska i
Rumunija. Republika Hrvatska (Hrvatski Zavod za zdravstveno osiguranje), je izmjenom
Zakona o zdravstvenoj zastiti Republike Hrvatske, propisao da cijene koje su na Hrvatskoj
listi ljekova se ne objavljuju na portalu Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, te je
to prouzrokovalo da umjesto Hrvatske bude izabrana nova referentna zemlja sa
transparentnim cijenama ljekova. Detaljnim analizama umjesto Hrvatske je izabrana Ceska
kao referentna zemlja.

Ako nije moguce utvrditi uporedivu cijenu ni u jednoj od navedenih zemalja, referentna
zemlja je zemlja Evropske unije u kojoj se lijek proizvodi, odnosno u kojoj je lijek dobio
dozvolu za stavljanje u promet, sa najnizom uporedivom cijenom lijeka.

Tokom 2024. godine, Institut je za 1312 ljekova utvrdio maksimalne cijene.

IzvjeStaj o formiranim/uskladenim maksimalnim cijenama ljekova se, od pocetka
sprovodenja Uredbe, odnosno od 2015. godine, objavljuje na portalu Instituta u dijelu
Ljekovi/Humani/Maksimalne cijene ljekova, i redovno se aZurira na osnovu zahtjeva za
formiranje cijena novih ljekova koji su dobili dozvolu za lijek ili uskladivanje postojecih
cijena usled promjena u referentnim zemljama. U izvjestaju koji je dostupan javnosti,
prikazana je poslednja aktuelna cijena za odredeni lijek, ali je na portalu Instituta dostupna
i arhiva svih prethodno objavljenih izvjestaja.

Izvjestaj o formiranim/uskladenim maksimalnim cijenama ljekova koriste druge institucije
sistema u postupku utvrdivanja cijene lijeka prilikom apliciranja za osnovnu i doplatnu listu
ljekova koju pla¢a Fond za zdravstveno osiguranje odnosno u postupku nabavki ljekova za
javno zdravstvo, s tim da se kroz postupke javnih nabavki odnosno pregovora sa
proizvoda¢ima, ova cijena moze i dodatno sniziti.


http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Uredba%20o%20kriterijumima%20za%20formiranje%20maksimalnih%20cijena%20%20ljekova.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Uredba%20o%20kriterijumima%20za%20formiranje%20maksimalnih%20cijena%20%20ljekova.pdf
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Upis u registar medicinskih sredstava i uvoz medicinskih sredstava koja nijesu
upisana u registar

U toku 2024. godine predato je ukupno 2856 zahtjeva u Centru za medicinska sredstva, a
rijeseno je 2507 predmeta. Broj novih medicinskih sredstava koja su upisana u registar
medicinskih sredstava u 2024. godini je 1968.

Tokom 2024. godine Institutu je podnijeto 104 zahtjeva za izdavanje stru¢nih misljenja,
zahtjevi su obradeni, i izdato je 93 stru¢na misljenja o razvrstavanju medicinskih sredstava
1 proizvoda opste upotrebe.

Upis u registar stranih proizvodaca medicinskih sredstava

Tokom 2024. godine izdato je ukupno 430 rjeSenja vezanih za postupak
registracije/izmjene upisa u registar proizvodaca koji nemaju sjediste/boravak/prebivaliste
u Crnoj Gori.

Izdavanje dozvola za djelatnost prometa na veliko i malo medicinskih sredstava
Institut je tokom 2024. godine izdao:

- 27 rjeSenja o upisu u registar prometa na veliko medicinskih sredstava;

- 13 izmjena/dopuna rjeSenja o upisu u registar prometa na veliko medicinskih sredstava;
- 5 rjeSenja o upisu u registar prometa na malo medicinskih sredstava;

- 4 rjeSenja o brisanju iz registra prometa na veliko medicinskih sredstava

Na portalu Instituta redovno se azurira Registar pravnih lica koja vr§e promet na veliko
medicinskih sredstava — registar veleprodaja, u zavisnosti od izmjena podataka.

Inspektorat

U skladu sa Zakonom o ljekovima farmaceutski inspektori Instituta za ljekove i medicinska
sredstva vrse inspekcijski nadzor u oblasti proizvodnje ljekova, prometa ljekova za humanu
upotrebu na veliko, klinicko ispitivanje ljekova, kao i nadzor nad primjenom smjernica
Dobre proizvodacke prakse (GMP), Dobre prakse u distribuciji ljekova (GDP), Dobre
prakse u farmakovigilanci (GVP) 1 Dobre klinic¢ke prakse (GCP).

U 2024. godini u skladu sa GodiSnjim programom (plan i realizacija) GMP inspekcija za
2024. godinu sprovedene su 3 GMP inspekcije, sve 3 inspekcije su bile van zemlje i
suzenog obima, odnosno inspektovana je aktivnost puStanja serije lijeka i1 aktivnost
kontrole kvaliteta, u skladu sa zahtjevima proizvodaca, radi izdavanja dozvole za lijek koju
izdaje CInNMED. Izdato je 3 GMP sertifikata.

U 2024. godini u oblasti prometa ljekova na veliko izdata je jedna nova Dozvola za promet
ljekova na veliko, kao 1 Cetiri izmijenjene Dozvole za promet ljekova na veliko. Takode,
nastavljen je postupak sprovodenja GDP inspekcija kod pravnih lica koja vrSe promet
ljekova za humanu upotrebu na veliko. U skladu sa Godisnjim programom (plan i
realizacija) GDP inspekcija sprovedeno je 15 GDP inspekcija i sve su bile kompletnog
obima. U toku 2024. godine izdato je 13 GDP sertifikata. Registar veledrogerija je redovno
azuriran na portalu CInMED.

Zaposleni Inspektorata bili su ¢lanovi u 32 komisije za utvrdivanje ispunjenosti uslova za
upis u Registar prometa medicinskih sredstava na veliko.



Uzorkovanje ljekova iz prometa na veliko sprovedeno je 9 puta, a uzorkovano je ukupno
175 ljekova.

Revidirani su procedura za sprovodenje GMP inspekcija i pripadajuéi obrasci, izdata je
verzija 4 procedure Pr851.36-IMS - Inspekcija Dobre proizvodacke prakse i 8 novih verzija
obrazaca. Izradena je Za851.106-01-IMS - Analiza rizika pri planiranju GVP inspekcija,
kao 1 Za851.105-02-IMS - Godisnji program (plan i realizacija) GVP inspekcija. U toku
2024. godine prvi put su u Crnoj Gori sprovedene kontrole sistema farmakovigilance
nosioca dozvole za lijek. Sprovedene su 2 GVP inspekcije.

Inspektorat je u 2024. godini realizovao brojne edukativne aktivnosti.

Zapocet je postupak sprovodenja edukativnih usluga iz oblasti GxP. U toku 2024. godine
sprovedene su Cetiri obuke o osnovnim zahtjevima Smjernica Dobre prakse u distribuciji,
tokom kojih je obuceno oko 80 polaznika.

Takode, prije pocetka sprovodenja GVP inspekcija, organizovana je obuka pod nazivom
,Kontrola sistema farmakovigilance — Navigacija kroz GVP smjernice* na kojoj je
ucestvovalo 64 polaznika.

Inspektori Inspektorata su u 2024. godini imenovani za posmatrace u IWG koje organizuje
EMA u sklopu IPA projekta 2024-2026. godine i to u GMDP, GVP i GCP, a koje se sastaju
4 puta godisnje. Inspektori CInMED su prisustvovali on line sastancima IWG, kao 1 25-27.
novembra GMDP sastanku uzivo u EMA Amsterdam, Holandija.

Inspektori CInMED bili su u€esnici na slede¢im stru¢nim skupovima:

e 9th Annual International Conference Good Distribution Practice (GDP), koja je
odrzana u Beogradu 19.04.2024. godine pod pokroviteljstvom Ministarstva
prosvjete, nauke i tehnoloskog razvoja Srbije;

e GxP Konferencija Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta, Sveudilista u Zagrebu u
periodu 09.05 — 10.05.2024. godine;

e Seminar o kontroli bolesti i upravljanju javnim zdravljem koju organizuje Human
Resources Development Center of Shanxi Provincal Health Commission u Kini u
periodu 14.06 -01.07.2024. godine.

e Inspektor CINMED je ucestvovao na 2024 Introductory course for biologics
development and manufacturing; Seul, Korea u periodu 03.06 — 14.06.2024.
godine.

e Inspektori CInMED su uspje$no zavrsio kurs Interne provjere 1ISO 9001:2015, ISO
27001:2022, 1ISO 17025:2017, IEC NS, Tara, Srbija.

Laboratorija

U 2024. godini, u odnosu na sprovedenu analizu rizika formiran je godi$nji Plan
uzorkovanja, koji je tokom godine, uspjes$no zapocet i realizovan. Od planiranih 222 lijeka,
u 2024. godini uzorkovano je i analizirano 175 ljekova, od kojih: 20 ljekova nije
uzorkovano kako veledrogerije nijesu imale ove ljekove na stanju prilikom uzorkovanja,
21 lijek nije uzorkovan zbog prestanka vazenja dozvole za lijek u periodu od formiranja
godiSnjeg Plana do planiranog uzorkovanja, 8 ljekova nije uzorkovano zbog promjene
nosioca dozvole za lijek u periodu od formiranja godiSnjeg Plana do planiranog
uzorkovanja. U 2024. godini, laboratorijskom kontrolom ljekova, nije bilo registrovanih
pojava substandardnih 1 falsifikovanih ljekova. Predmetnom kontrolom trzista, u fazi
procjene pakovanja lijeka u odnosu na odobreno pakovanje, detektovane su nepravilnosti
za 9 uzoraka, o kojima su nosioci dozvole za lijek obavijesteni u cilju sprovodenja



adekvatnih korektivnih mjera. U komercijalne svrhe po zahtjevima fizickih i pravnih lica,
sprovedene su XRD analize za 18 uzoraka.

Tokom 2024. godine, uspjesno je sprovedena adaptacija prostora laboratorije i kancelarije
S01, u cilju pripreme prostora za instalaciju laboratorijskih instrumenata i opreme, za koje
je proces nabavke zapocet u 2024. godini a realizovace se tokom 2025. godine.
Laboratorijska oprema obuhva¢ena ovim postupkom je: HPLC aparat, UV/VIS
spektrofotometar, aparat za ispitivanje brzine rastvaranja, laboratorijski digestor,
sigurnosni ormar za boce pod pritiskom, vertikalni rotacioni upariva¢ sa vakuum pumpom,
laboratorijski stoni kugli¢ni mlin, stona centrifuga, ultrazvu¢no vodeno kupatilo, digitalni
mikroskop, USB data logger i potro$ni materijal. U 2024. godini sproveden je postupak
javne nabavke, Sto na 2025. godinu preusmjerava aktivnosti isporuke, sprovodenja
instalacija, 1Q/OQ kvalifikacija i obuka osoblja Laboratorije, kao i izrade dokumentacije
QMS-a Laboratorije u vezi sa odrzavanjem i upravljanjem predmetnom opremom.

Takode, tokom 2024. godine sprovedena je nabavka Omnian softverskog paketa i
sprovedene su obuke za osoblje Laboratorije od strane predstavnika proizvodaca. lako je
zbog greske proizvodaca realizacija nabavke imala veée kasnjenje, ovaj softver omogucava
preuzimanje daljih koraka u uvodenju elementalnih analiza. U ovom trenutku, zbog
Omnian softvera, Laboratorija CInMED ve¢ moze sprovoditi semikvantitativho
odredivanje sadrzaja metala (elementi of F do Am) u ¢vrstim matriksima uzoraka, a daljim
aktivnostima ¢e se uvoditi analize i drugih matriksa, kao i1 kvantitativne elementalne
analize.

Tokom 2024. godine azurirana je ICDD (International Centre for Diffraction Data) PDF
(Powder Diffraction File) baza podataka, referentna internacionalna baza podataka
neophodna u identifikacionim analizama za XRD tehniku. Takode, po definisanom planu
odrzavanja sprovedene su sve rekvalifikacije 1 etaloniranja laboratorijskih instrumenata 1
druge laboratorijske opreme.

Baza difraktograma ¢vrstih formi ljekova aZurirana je trenutno dostupnim referentnim
podacima za 640 ljekova, a u te svrhe tokom 2024. godine analizirano je 40 jekova.
Konstantnim radom i aZuriranjem svoje baze difraktograma, Laboratorija znacajno
unapreduje XRD analize ¢vrstih formi ljekova 1 gradi svoj nau¢no-istrazivacki potencijal.

Laboratorija je u 2024. godini imala brojne nau¢no-istrazivacke aktivnosti:

e prihvacena su za publikaciju i objavljena 3 nau¢na rada u Casopisima na SCI listi,

e laboratorija je ucestvovala na 2 nauc¢ne/strucne konferencije u cilju predstavljanja NI
radova i stru¢nih aktivnosti Laboratorije,

e objavljen je 1 strucni rad,

e laboratorija je i ove godine ucestvovalau festivalu nauke ,,Evropska no¢ istrazivaca“
(PRONA) i ovim putem je organizovala posjetu ucenicima osnovnih Skola i
interaktivno predavanje u svojim prostorijama.

o laboratorija je organizovala i posjete studentima fakulteta

Tokom 2024. godine Laboratoriji Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore je
od strane Akreditacionog tijela Crne Gore dodijeljen sertifikat o akreditaciji prema
zahtjevima standarda MEST ISO/IEC 17025:2018 — Opsti zahtjevi za kompetentnost
laboratorija za ispitivanje i laboratorija za etaloniranje. Laboratorija je ovim putem
akreditovala svoj sistem i tri metode: Procjena ujednacenosti mase jednodoznog preparata,
Komparacija difraktograma snimljenih uzoraka sa difraktogramima iz referentne baze



podataka, Identifikacija kristalnih faza u uzorcima cvrstih formi ljekova i suplemenata
difrakcijom X-zraka, a koje se vezuju za provjeru autenti¢nosti ljekova i suplemenata.
Takode, u 2024. godini Laboratorija je izdala 4 nova uputstva i 6 novih obrazaca, a
azurirane su i 3 procedure, 1 uputstvo i 1 obrazac.

U 2024. godini radna grupa “Detekcione tehnologije” (Svjetska Zdravstvena Organizacija)
je formirala publikaciju Collation of existing technologies used to screen and detect
substandard and falsified medical products, radila je na formiranju vodica “WHO’s
guidance on how to select detection technologies” 1 radila je na nau¢noj publikaciji o stanju
detekcionih tehnologija za falsifikovane ljekove. U narednom periodu ova radna grupa ¢e
raditi na formiranju specifikacionih zahtjeva za izradu instrumenata za detekciju SF ljekova
na terenu.

Izmedu 80 ucesnika iz 27 zemalja svijeta, predstavnici Laboratorije su imali priliku da
ucestvuju u radionici pod nazivom ,Dashboard Development and Diethylene
Glycol/Ethylene Glycol Screening Technologies®, organizovanoj od strane Univerziteta u
Oksfordu. Radionici su prisustvovali predstavnici SZO, FDA, Interpola, UNICEF, i drugi,
a u cilju postavljanja temelja za izradu ru¢nog uredaja za detekciju falsifikovanih ljekova i
uredaja za brzi skrining na prisustvo DEG 1 EG kontaminenata u sirupima. Takode, ovom
prilikom predstavnik CInMED-a je imenovan za ¢lana Savjetodavne grupe za razvoj profila
ru¢nog uredaja za skrining 1 detekciju falsifikovanih ljekova, osnovane u saradnji SZO i
Univerziteta u Oksfordu.

Integrisani sistem menadZmenta (QMS i ISMS)

Kao i prethodnih godina, Institut je nastavio aktivnosti na unapredenju kvaliteta poslovanja
primjenjujuci sistem kvaliteta koji je uspostavljen ve¢ od samog osnivanja. Nastojeci da
uspostavljeni sistem stalno preispituje i poboljsava, i tokom 2024. godine ostvareni su
znacajni rezultati u oblasti unapredenja sistema kvaliteta.

Pocevsi od 2017. godine kada je Institutu dodijeljen prvi sertifikat za integrisani sistem
menadZzmenta kvalitetom i bezbjednos¢u informacija, od strane sertifikacionog tijela ,,SGS
Beograd®, pomenuta kuca vr$i redovne godiSnje nadzorne provjere 1 trogodiSnje
resertifikacione provjere. Tako je u septembru mjesecu, na osnovu redovne godisnje
nadzorne provjere, konstatvovano da se sistem redovno odrzava i unapreduje u skladu za
medunarodnim standardima ISO 9001 1 ISO/IEC 27001.

Institut je u 2024. ostvario i svoj viSegodisnji cilj a to je akreditacija Laboratorije prema
medunarodnom standardu ISO/IEC 17025:2018. Akreditaciono tijelo Crne Gore je u martu
mjesecu izvrsilo pocetno ocjenjivanje u postupku akreditacije te dva mjeseca kasnije izdalo
sertifikat o akreditaciji Laboratorije prema prijavljenom obimu akreditacije, za metode
ispitivanja u cilju detekcije falsifikovanih i substandardnih ljekova. Sertifikat o akreditaciji
je medunarodno priznata potvrda kompetentnosti, pouzdanosti, nepristrasnosti i
objektivnosti u radu Laboratorije.

Pored navedenog, u toku 2024. godine vrSile su se sve aktivnosti predvidene
implementiranim standardima, a koje obuhvataju definisanje ciljeva, pra¢enje zadovoljstva
zainteresovanih strana, analize rizika, interne provjere, pracenje i povecanje kompetencija
zaposlenih, preispitivanje efekata preduzetih mjera itd.

Tokom 2024. godine zapocete su aktivnosti izmjena sistema za bezbjednost informacija i
prilagodavanje zathjevima nove verzije standarda ISO/IEC 27001:2022.

Shodno organizacionim promjenama nastalim izmjenama Pravilnika o organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta u Institutu, kao i usljed izmjena koje su zahtijevali procesi
rada, tokom 2024. godine su izradena nova ili izmijenjena postoje¢a dokumenta IMS.



Kako bi se kontinuirano pratili procesi koji se odvijaju u Institutu, sprovedeno je
preispitivanje sistema IMS, interna provjera procesa u Institutu u odnosu na ISO
9001:2015 i ISO/IEC 27001:2013, a detaljnom analizom dobijenih rezultata Institut je
sagledao 1 otklonio sve probleme koji nastaju tokom rada i za cCije rjesSavanje je
sprovedeno 2 korektivne mjere.

Kroz sistem kvaliteta uspostavljeni su, praceni i preispitani ciljevi kvaliteta na nivou
svih procesa u Institutu. Preispitivanja su sprovedena uz prisustvo svih rukovodilaca
organizacionih jedinica.

Tokom 2024. redovno je vrSena analiza i tretman rizika koji mogu uticati na poslovanje
Instituta. Konstatovano je da nije bilo rizika po nepristrasnost, kao ni situacija koje su
uticale na bezbjednost informacija i kontinuitet poslovanja.

Kao redovna aktivnost sistema kvaliteta izvrSeno je mjerenje zadovoljstva korisnika prema
definisanoj metodologiji. Rezultati analize ukazuju da su korisnici, isporucioci i zaposleni
Instituta u velikoj mjeri zadovoljni radom Instituta Sto je iskazano kroz prosje¢ne ocjene

od:

4.73 od strane korisnika,

5.00 od strane isporucilaca,

4.24 od strane zaposlenih i

4.75 od strane ucesnika IlI godisnje Konferencije CInMED

4.78 od strane polaznika GxP edukacija koje je organizovao CInMED.

Koriste¢i alate sistema kvaliteta ocijenjeni su svi strateski isporucioci Instituta. Institut ima
dugu 1 uspjesnu saradnju sa svojim isporuciocima, te se preduzimaju koraci za o¢uvanje
takve saradnje i stvaranje dugoroc¢nih uzajamno korisnih odnosa uz stalno unapredenje.

U toku 2024. godine prigovora i Zalbi nije bilo, a Institutu je podnijeto 13 reklamacija koje
su sve u kategoriji tehnicke greske. Sve reklamacije su rijeSene u utvrdenom roku od 10
dana pri ¢emu je prosjek 6,92 dana. Zakonski rok za rjesavanje reklamacija nije definisan,
a rok od 10 dana je definisan procedurama Instituta.

Iz oblasti sistema kvaliteta i bezbjednosti informacija, rukovodstvo i zaposleni su, pored
internih, pohadali i eksterno organizovane obuke, ta¢nije 5 zaposlenih je pohadalo 5 obuka
u organizaciji istaknutih stru¢nih institucija.

Informacioni sistem, web portal i tehnicki sistemi

2024. godina je protekla u aktivnostima koja su bile usmjerene na kontinuirano odrzavanje
informacionog sistema u cilju ostvarivanja dostupnosti i stabilnosti rada informaticke
opreme i servisa CINMED.

Svakodnevne aktivnosti koje su sprovodene na odrzavanju postojeéeg informacionog
sistema u dijelu dostupnosti postojecih servisa i funkcionalnosti, kao i u cilju njihove
optimizacije su:

e sprovodenje redovnih preventivnih aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja
dostupnosti informatickih servisa koji se koriste u CInMED-u (domen kontroleri,
mejl, internet, ftp servis za razmjenu, mrezno dostupni folderi, Stampa, skeniranje);

e sprovodenje redovnih preventivnih aktivnosti i procedura u cilju obezbjedenja
dostupnosti informatickih servisa koji se koriste, a koje CInMED pruza (portal,
zasticeni dio portala, ftp servis);

e pruzanje podrske korisnicima zastiCenog dijela portala i ftp servisa;

e obuka 1 pomo¢ zaposlenima u svakodnevnom koriS¢enju informacionog sistema,



kako na nivou softverskih alata, tako i na nivou hardvera;

e sprovodenje redovnih procedura za backup podataka;

e rjeSavanje problema u radu sa informacionim sistemom u kojem su edvidentirane
- prijave koje su se odnosile na smetnje i probleme u radu korisnika pri radu u IS,

- prijave koje nijesu imale uticaj na rad korisnika (otkazi redundantnih
komponenti opreme i sl.);

e koordinacija aktivnosti sa partnerskom kompanijom za odrzavanje i unapredenje
sistema aplikacija i baza podataka informacionog sistema CINMED i aktivno
ucesce u odrzavanju sistema;

e Koordinacija oko zapocinjanja procesa koji dugo nisu vrSeni kao $to su registracija
u veterini, varijacije, obnove

e komunikacija sa IT sektorom Fonda za zdravstveno osiguranje u cilju odrzavanja i
otklanjanja eventualnih problema sa komunikacionim linkovima i uspostavljenim
web servisima, odnosno aplikacijama koji se koriste:

— zasinhronizaciju baze ljekova,

— prijave nezeljenih dejstava iz domova zdravlja, opstih bolnica, ZU Apoteke
Crne Gore “Montefarm”,

— slanje poruka prema zdravstvenim radnicima u domovima zdravlja i opStim
bolnicama;

Pored svakodnevnih poslova na odrzavanju informacionog sistema vrseno je, samostalno 1
u saradnji sa firmama specijalizovanim za pojedine tehnicke sisteme, preventivno
odrzavanje opreme i tehnic¢kih sistema po usvojenom Planu preventivnog odrzavanja
tehnickih sistema, od ¢ega treba ista¢i odrzavanje:

e Sprinkler sistema za gasenje pozara (jedanput u toku godine),
e Sistema za dojavu pozara INIM LOOP (dva puta u toku godine),
e PP aparata (dva puta u toku godine),
e Sistema za klimatizaciju i ventilaciju (dva puta u toku godine),
e Agregata (jednom godisnje).
Radeno je na unapredenju i zamjeni tehnickih sistema:

IzvrSena je Analiza postojeceg informacionog sistema (IS) i hardverske i komunikacione
infrastrukture.

U 2024. godini zapoceta je digitalizacija procesa 1 unapredenja sistema i procesa za
eksterne korisnike. Realizovan je razvoj novog, modernog zastiCenog web portala na
kojem je zapocet postupak razvoja servisa za pruzanje usluga klijentima online,
elektronskim putem (e-servisi). Realizacijom ovog procesa uobicajene tradicionalne
(papirne) procese prevodimo u digitalne, ¢ime Stedimo vrijeme, novac i resurse.

Razvijen je e-servis za dostavljanje obimne dokumentacije od strane neregistrovanih
eksternih saradnika.

U 2024. godini izvrSeno je prikupljanje podataka, analiza i pripremne radnje za uvodenje
aplikacije za predaju dokumentacije u eCTD formatu.

Tokom 2024. godine realizovana je zamjena hardverske i komunikacione infrastrukture,
¢ime su poboljSanje performanse sistema, povecana sigurnost podataka i unaprijedena
efikasnost rada Instituta



Nabavka nove hardverske i komunikacione infrastrukture, unaprijedila je sigurnosne
politika za mail i ostale klju¢ne sisteme.

IzvrSena je nabavka nove serverske i komunikacione opreme (Serveri, Sistem za
skladiStenje podataka, redudantni Security Gateway Appliance, mrezni switch-evi, mrezni
sigurnosni uredaj za serverski segment). Ova nabavka podrazumijevala je aktivnosti
tehnickog specificiranja konfiguracije opreme, aktivnost na korespodenciji u tehnickoj
podrsci raspisivanja tendera, koordinaciju sa zainteresovanim kompanijama, koordinaciju
u nabavci, kontrolu isporuke, instalacije, integracije u postoje¢i sistem, testiranje
aktivnosti, koordinaciju usaglasavanja podesavanja ka spoljnim partnerima: vendor firma
core aplikacije, KCCG, Fonda za zdravstveno osiguranje.

Nabavka nove kompjuterske i prate¢e opreme. - ova aktivnost je obuhvatila komunikaciju
u vezi sa izradom tehnickih specifikacija opreme, komunikaciju sa kompanijama radi
odabira 1 isporuke opreme. Obavljena je instalacija novih 1 reinstalacija starih ra¢unara i
zaduzivanje korisnika, kao i pripremne radnje na aktivnom direktorijumu, podesavanja na
Microsoft Exchange nalogu, podesavanje AV programa Kasperski, definisanje naloga,
zadataka, polisa.

Krajem 2024. godine zapocet je projekat opremanja sale za sastanke i sale za konferenciju
novom, modernijom, funkcionalnijom multimedijalnom opremom, u koordinaciji sa
opremanjem istih kancelarijskim namjestajem.

Edukacije i uc¢es¢a na stru¢nim skupovima

Opredjeljenje Instituta je stalno unapredenje kompetencija zaposlenih koje se sprovodi kroz
procese internih i eksternih obuka.

S tim u vezi, u 2024. godini je realizovano 70 dokumentovanih edukacija zaposlenih, bilo
da su edukacije sprovodene interno u okviru Instituta ili je edukacija bila sprovedena od
strane edukatora van Instituta, a edukacije su se odnosile na razvoj stru¢no-tehnickih znanja
i vjestina, zatim poznavanja i funkcionisanja IMS-a Instituta, vjestina komunikacije i
organizacije rada, zastite na radu 1 dr;

U nastavku su navedene znacajnije eksterne obuke koje su sprovedene tokom 2024. godine:

e 26. februar - 29. mart — The UMC online course on Medications Errors, online,
EMA

e 29. februar - 01. mart — Radionica za nositelje odobrenja: odabrane teme iz
regulative ljekova

e 20.-22. mart — Product Life Cycle Activities

08. —13. april — Interne provjere sistema menadzmenta prema 1SO 9001, ISO/IEC

27001 i ISO/IEC17025

09. april — CEP 2.0: Fresh feedback fromstakeholders

09. — 12. april — Screening technologies for detection of SF medicines

17. april - CEP 2.0: Fresh feedback from stakeholders

19. - 20. april — IX Godisnja konferencija — Dobra Distributivna Praksa

25. april — Kontrola sistema farmakovigilance - Navigacija kroz GVP smjernice

09. — 10. maj — GxP Konferencija 2024.

13.—17. maj — DIA PV Audits and Inspections

16. - 18. maj — Konferencija 2024 — Antimicrobial resistance — current state and

perspectives



23. - 26. maj — Veterinarski dani 2024.

28. maj — Mehanizmi suzbijanja korupcije

03. —04. jun — Mid-Year Symposium 2024, ISOP

04. — 07. jun — TAIEX Expert Mission o Introduction to the EU legislation on the

system for pharmacovigilance, and changes to the terms of the marketing

authorizations of the veterinary medicinal products

e 05.-06. jun — DIA SEE Region Conference

e 03. -14. jun — The 2024 Introductory Course for Biologics Development and
Manufacturing

e 11.-12. jun - 60th anniversary of the European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare (EDQM)

e 13.-14.jun—-EMA PhV IWG

17. jun - 11. jul — Introduction to pharmacodynamic analysis (RSS00.01)

20. - 21. jun — EDQM Annual Meeting

27. avgust - 23. spetembar — Practical exercise in case series causality assessment

26. - 27. septembar — BioBridges Conference 2024.

14. - 18. oktobar — 19th International Conference of Drug regulatory Authorities

21. - 22. oktobar — IPA — EMA training on veterinary aspects of AMR and the One

Health approach

07. - 08. novembar — Cyber Security Conference

e 11. - 12. novembar — TAIEX Multi-country workshop on official controls as
regards the use of pharmacologically active substances

e 26.- 27.novembar — Omnian software — installation and operation

e 29.novembar — Uloga i znacaj akreditacije laboratorija prema standardu ISO/IEC
17025

e 01.-02. decembar — QP Conference 2024 — The Role of the Qualified Pharmacist
in Maintaining Quality in the Dynamic Pharmaceutical Industry

e 23. decembar — Radionica — Veterinarski ljekovi - Uredba (EU) 2019/6 i propisi

Crne Gore; rjesenje za unapredenje sistema i kapaciteta

Medunarodna saradnja i saradnja sa institucijama u Crnoj Gori

U okviru inicijative (ECDC) pod nazivom "Country suppport to advance One health
responses against AMR in Western Balkans" ECDC/2022/006, u periodu od 10. do 14. juna
2024. godine je odrzana posjeta Crnoj Gori na temu antimikrobne rezistencije (AMR) ,,One
Health country visit on AMR to Montenegro®, koju je organizovao tim predstavnika
institucija Evropske unije ECDC, EFSA and DG SANTE. Predstavnici Instituta za ljekove
1 medicinska sredstva su aktivno ucestvovali u pripremi, realizaciji i tokom same posjete
na nacin §to su tokom sastanaka sa predstavnicima navedenih institucija dali odgovore na
pitanja vezana za borbu protiv rezistencije na antimikrobne ljekove kako za upotrebu u
humanoj, tako i za upotrebu u veterinarskoj medicini, iz nadleZnosti Instituta za ljekove.U
vezi sa navedenom posjetom, predstavnici Instituta koji su i1 ¢lanovi Nacionalne
interdisciplinarne komisije za kontrolu rezistencije na antibiotike (NIKRA) su aktivno
ucestvovali u pripremi nacionalne mape puta za nadzor i kontrolu AMR.

Kada je u pitanju promet kontrolisanih supstanci, u 2024. godini nastavljena je redovna
komunikacija sa institucijama sistema (Ministarstvo zdravlja, Uprava carina, Uprava
policije 1 Forenzicki centar) koje imaju nadleznosti iz ove oblasti. Ministarstvu zdravlja su
poslati sljede¢i kvartalni izvjestaji o uvezenoj koli¢ini ljekova koji sadrze droge (opojne
droge i psihotropne supstance):



I kvartal 2024: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

IT kvartal 2024: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

I11 kvartal 2024: 2 1zvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance),

IV kvartal 2024: 2 Izvjestaja (za opojne droge i psihotropne supstance).
Ministarstvu su takode dostavljena i:

- 3 godisnja izvjestaja o uvozu/izvozu opojnih droga, psihotropnih supstanci i prekursora
za 2023. godinu,

- 21izvjestaja o procjeni koli¢ina opojnih droga i psihotropnih supstanci potrebnih za 2025.
godinu, radi daljeg prosljedivanja Medunarodnom organu za kontrolu narkotika
(International narcotic control board — INCB), koji objavljuje godi$nje potrebe za
kontrolisanim supstancama svih drzava svijeta koje su ratifikovale Medunarodne
konvencije Ujedinjenih nacija (UN) koje se odnose na opojne droge, psihotropne
supstance i prekursore.

Institut je primio 3 izvozne dozvole za droge koje su izdale nadlezne institucije drzava iz
kojih se izvoze ljekovi koji sadrze droge za Crnu Goru. Nakon provjere podataka o
realizaciji uvoza iz informacionog sistema Instituta, dozvole su vraéene institucijama, sa
odgovaraju¢im podacima o uvozu, u skladu sa UN konvencijama. Na ovaj nacin je izvrSen
jedan vid kontrole uvoza/izvoza droga na medunarodnom nivou.

Poslat je odgovor na 16 notifikacija preko INCB sistema Pre-export notification (PEN
online), koje se odnose na izdavanje izvoznih dozvola za ljekove koje sadrze prekursore
pseudoefedrin i efedrin. Notifikacije su primljene od strane nadleznih institucija drzava
odakle se ovi ljekovi izvoze za Crnu Goru.

Institut je na predlog Ministarstva zdravlja davao misljenje na azuriranje Spiska droga u
skladu sa zakonskim odredbama, kako bi isti bio harmonizovan sa Yellow list (Spisak
opojnih droga) i Green list (Spisak psihotropnih supstanci) koje objavljuje INCB.
Nastavljena je komunikacija sa Evropskom agencijom za droge uz posredovanje
Ministarstva zdravlja i Institutu ponovo stizu notifikacije o novim psihoaktivnim
supstancama. U toku 2024. godine, dato je misljenje na 40 novih psihoaktivnih supstanci.
Institut je bio aktivan uc¢esnik u medunarodnoj operaciji PSEUDONYM koja je za cilj imala
pracenje prometa prekorsora efedrina 1 pseudoefedrina 1 ljekova koji ih sadrze. U operaciji
su ucestvovali 1 ostali relevantni drZavni organi, Ministarstvo zdravlja, Uprava policije,
Uprava carina. Ostvarena je znacajna saradnja na ovom nivou i poslat je zajednicki izvjestaj
INCB.

U 2024. godini nastavljen je IPA prgram predpristupne pomo¢i sponzorisan od Evropske
agencije za ljekove (EMA) ¢iji je cilj edukacija zaposlenih u regulatornim organima drzava
kandidata za ¢lanstvo u EU. U saradnji sa EMA sacinjen je plan edukacija za 2024.-2026.
godinu za novi ciklus IPA. Saradnja izmedu institucija, a narocito sa Evropskom agencijom
za ljekove, vodi ka fenomenu mentorstva 1 umreZavanja, $to je najznacajniji €inilac na
evropskom putu crnogorskih institucija, stvaranju partnerstava i uspostavljanju ¢vrstih veza
izmedu evropskih regulatora. Budu¢i da su Evropska unija, kao 1 njene drzave ¢lanice sve
otvorenije za saradnju sa Crnom Gorom kao zemljom kandidatom za ¢lanstvo u Evropskoj
uniji, sada su na raspolaganju brojne edukacije 1 uces¢e u radnim tijelima i projektima koji
se finansiraju iz sredstava Evropske unije. Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore, kao regulatorni organ u maloj zemlji, izuzetno vrednuje ovakvu podrsku i nastoji da
koristi svaku priliku da uci od najboljih i kontinuirano unapreduje sopstvene kapacitete.



Pored toga, kroz ovaj program crnogorski Institut direktno uéestvuje u radu brojnih radnih
tijela i komiteta Evropske agencije za ljekove i time daje svoj doprinos formiranju buduceg
regulatornog okvira u oblasti ljekova na nivou Evropske unije.

Institut za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore izuzetno je posvecen unapredenju
medunarodne saradnje sa brojnim regulatornim organima i medunarodnim organizacijama
u oblastima iz svojih nadleznosti.

Institut je kao pridruzeni ¢lan Medunarodnog foruma regulatora medicinskih sredstava
(International Medical Devices Regulators Forum, IMDRF) Nastavio aktivno uc¢e$¢e u
njegovom radu. IMDREF je renomirana medunarodna organizacija koja okuplja regulatore
1 strucnjake iz oblasti medicinskih sredstava iz razlicitih djelova svijeta. Njen glavni cilj je
unapredenje globalne harmonizacije regulatornih pristupa za medicinska sredstva.
Clanstvo u IMDRF pruZa moguénost razmjene znanja, iskustava i najboljih praksi izmedu
Clanica. Time se stvara okruzenje koje podsti¢e inovacije i obezbjeduje sigurnost i
efikasnost medicinskih sredstava, i stvara jak i jedinstven regulatorni okvir uz promociju
efikasnih modela za odgovor na rastuce izazove u zastiti javnog zdravlja i bezbjednosti
pacijenata. Clanice ove medunarodne organizacije su i najuticajniji evropski i svjetski
regulatori, kao §to su agencije za ljekove SAD, Brazila, Kanade, Velike Britanije, Japana,
Kine, Australije itd.

Institut za ljekove i medicinska sredstva nastavlja saradnju sa Agencijom za ljekove Malte
(Malta Medicines Authority — MMA). Obavljene su sve pripremne aktivnosti za pocetak
sprovodenja Twinning Light projekta sa ovom agencijom u 2025. godini, §to predstavlja
novu priliku za sticanje znanja, prepoznavanje i implementaciju savremenih modela
poslovanja i organizacije rada, kao i1 razvijanje struc¢nosti eksperata Instituta. Komponente
ovog projekta osmisljene tako da se kroz praktican rad dalje unaprijede znanja eksperata
Instituta, i to kroz zajedni¢ke procjene kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova,
zajedniCke inspekcije u oblasti proizvodnje 1 distribucije ljekova, vigilancu i nadzor trzista
medicinskih sredstava. Pored toga, izvrSic¢e se analiza stanja usaglasenosti legislativnog
okvira sa propisima EU, kako u oblasti ljekova, tako i u oblasti medicinskih sredstava.

Predstavnici Instituta za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) ucestvovali
su i na konferenciji ALMBIH od 16 - 18.05.2024. godine, u Neumu pod nazivom
,Budu¢nost farmaceutske industrije u eri digitalnog zdravlja“, kojom je Agencija za
lijekove 1 medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine (ALMBIH) obiljezila 15 godina svog
rada.

Predstavnici Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) ucestvovali
su na godiSnjem simpozijumu u organizaciji Agencije za lekove 1 medicinska sredstva
Srbije (ALIMS) i obiljezavanjue 20 godina postojanja. Tradicionalni medunarodni stru¢ni
simpozijum Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) odrzan je od 24. do
26. oktobra 2024. godine u hotelu Gorski na Kopaoniku sa trodnevnim programom. Teme
simpozijuma ukljucile su najaktuelnije izazove, ali 1 rjeSenja u sferi nadleZnosti ALIMS sa
posebnim osvrtom na inovacije u pogledu digitalizacije i informatic¢kih unapredenja, zatim
reliance-a, novina u sferi medicinskih sredstava, (zlo)upotreba drustvenih mreza u
kontekstu farmacije i ljekova, medusobno zamjenljivih ljekova, novih ICH smernica,
odrzivog i ekoloski osvescenog razvoja, novina u radu nacionalne kontrolne laboratorije i
drugih.

Predstavnici Instituta su ¢lanovi pregovaracke radne grupe za pripremu i vodenje pregovora
0 pristupanju Crne Gore Evropskoj uniji za oblast pravne tekovine Evropske unije koja se



odnosi na pregovaracko poglavlje 1 — Sloboda kretanja roba i poglavlje 30 — Vanjski
odnosi.

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) bio je ucesnik jedanaeste Medical
konferencije koju tradicionalno organizuje ¢asopis ,,Medical CG*. Konferencija je odrzana
u periodu od 28. do 31. marta u Budvi. Institut je imao svoju sesiju pod nazivom ,,Vizija
bez komprisa: Bezbjedni ljekovi, zadovoljni pacijenti‘.

Institut je u 2024. godini dobio nagradu, tj priznanje od strane Americke privredne komore
u Crne Gore (Amcham) za poseban doprinos programu ,,Vladavina dijaloga“.

Takode je na X sajmu medicine, odrzanom od 7. do 9. novembra u Podgorici, Institut
nagraden zahvalnicom za decenijsku podrSku ¢asopisu ,,Medical CG*.

Saradnja sa EDQM&Health Care

Predstavnik Instituta aktivno u¢estvuje u radu radne grupe za projekat "Safe Use of Herbal
Products”, koja djeluje u okviru komiteta CD-P-PH/PC, te je redovno ucestvovao na
virtuelnim sastancima grupe.

Predstavnici Instituta aktivno ucestvuju u radu radne grupe za projekat "Borderline
Products”, koja djeluje u okviru komiteta CD-P-PH/PC. Jedan od predstavnika Instituta
prisustvovao je godiSnjem on-site sastanku odrzanom u junu 2024. godine u Sofiji
(Bugarska), a takode je u¢estvovao i na virtuelnim sastancima.

Predstavnik Instituta koji je delegiran za ¢lana Committee of Experts on Minimising Public
Health Risks Posed by Falsification of Medical Products and Similar Crimes (CD-P-
PH/CMED) nastavio je svoj mandat u toku kojeg je prisustvovao virtuelnim sastancima
komiteta.

Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)

Predstavnik Instituta koji je delegiran za ¢lana Member State Mechanism on Substandard
and Falsified Medical Products, Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) nastavio je svoj
mandat, a u okviru aktivnosti ovog tijela predsjedavaju¢i je ¢lan radne grupe Detection
technologies. Radna grupa ima 22 ¢lana: predstavnike regulatornih organa 12 zemalja. U
2024. godini radna grupa “Detekcione tehnologije” (Svjetska Zdravstvena Organizacija) je
formirala publikaciju Collation of existing technologies used to screen and detect
substandard and falsified medical products, radila je na formiranju vodica “WHO’s
guidance on how to select detection technologies” i radila je na nau¢noj publikaciji o stanju
detekcionih tehnologija i sistema za borbu protiv falsifikovanih ljekova. U narednom
periodu ova radna grupa ¢e raditi na formiranju specifikacionih zahtjeva za izradu
instrumenata za detekciju SF ljekova na terenu, nastaviti aktivnosti u dijelu finalizacije
vodica “WHO’s guidance on how to select detection technologies”, promovisati svoje
rezultate kroz online seminare. U 2024. godini predstavnik Instituta imenovan je za
savjetnika u TPP Development grupi (Target Product Profiles for screening devices to
detect medicines contaminated with diethylene glycol or ethylene glycol) koja se bavi
razvojnim aktivnostima za ru¢ne uredaje za brzi skrining ljekova na prisustvo odredenih
kontaminenata (dietilen glikola i etilen glikola). Ova grupa formirana je u organizaciji SZO
i Univerziteta u Oksfordu.

CEFTA 2006 (Central European Free Trade Agreement)

U prethodnoj godini predstavnici CInMED su aktivno ucestvovali u radu interresorne radne
grupe koja za cilj ima realizaciju aktivnosti koje predvida Memorandum o saradnji i



Dodatni Protokol 5 Centralno-evropskog sporazuma o slobodnoj trgovini — CEFTA 2006
(Central European Free Trade Agreement). Memorandum o saradnji i Dodatni Protokol 5
imaju za cilj blize regulisanje naCina 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 podru¢je Crne Gore. S tim u vezi,
predstavnici CInMED su ucestvovali 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). Dio SEED+ projekta za koji je CInMED bio zaduzen je doveden
do kraja 1 o¢ekuju se dalji koraci ostalih strana ucesnica.

Javne nabavke

U skladu sa Zakonom o javnim nabavkama (,,Sluzbeni list CG” br. 74/19, 03/23, 11/23 i
84/24) saCinjen je i objavljen Plan javnih nabavki za 2024. godinu. U zakonom propisanom
roku sacinjeni su polugodisnji i godiSnji izvjestaji o zakljuenim ugovorima i izvjestaji o
jednostavnim nabavkama ispod 8.000€ za 2024. godinu.

U skladu sa Planom javnih nabavki, objavljeno je i sprovedeno 13 otvorenih postupaka
javne nabavke, od kojih je sedam okon¢ano zaklju¢enjem ugovora o javnoj nabavci, pet
postupaka je zavrSeno ponistenjem, dok je za jednu nabavku i dalje u toku postupak
sprovodenja. Objavljeno je 1 okoncano sedam postupaka jednostavnih nabavki ¢ija je
procijenjena vrijednost iznosila vise od 8000€ bez PDV-a, a jedan postupak je zavrSen
ponistenjem. Nabavke ¢ija je vrijednost iznosila ispod 8000€ bez PDV-a realizovane su bez
objavljivanja postupka na elektronskom sistemu javnih nabavki.

Za 2024. godinu sacinjeni su propisani izvjestaji i evidencije.

Plan javnih nabavki za 2025. godinu usvojen je i objavljen na elektronskom sistemu javnih
nabavki, u skladu sa Zakonom o javnim nabavkama (,,Sluzbeni list CG” br. 74/19, 03/23,
11/23 i 84/24)

Finansijski pregled

Sredstva za rad CInMED obezbjeduje iz sopstvenih prihoda od naknada za usluge i
godisnje naknade za pruzanje usluga, kao 1 drugih izvora u skladu sa zakonima i drugim
propisima prema najstrozim etickim principima, kako bi se obezbijedio najvisi kvalitet
usluge u kombinaciji sa vrijedno$c¢u za novac.

Poslovne aktivnosti koje je Institut sprovodio u toku 2024. godine dale su pozitivan
finansijski rezultat u iznosu od 2,205,211 €.

U izvjestajnom periodu Institut za ljekove 1 medicinska sredstva je svoje poslovanje
uskladivao sa utvrdenim finansijskim planom i zakonskim rjeSenjima kojima je regulisan
status Instituta za ljekove i medicinska sredstva i opredijeljeno njegovo poslovanje.

U poredenju sa planiranim, ostvareni prihod je u skladu sa ocekivanim, za samo 4.56% veéi
nego planirani. Prihod tekuceg perioda biljezi vecu dinamiku priliva u odnosu na prethodnu
godinu za 30.39%. Ukupni ostvareni rashodi Instituta u 2024. godini manji su za 2.8 % od
planiranih.



Institut za ljekove i medicinska sredstva je uspio da obezbijedi efikasno funkcionisanje i
ostvarivanje planiranih ciljeva. Ovakav rezultat je ostvaren zahvaljujuéi stalnoj internoj
kontroli, mjese¢noj analizi prihoda i rashoda i prac¢enju likvidnosti poslovanja.

1. Prihodi od prodaje - neto prihod 3,865,750 5,203,049
2. Promjena vrijednosti zaliha gotovih proizvoda i nedovrsene proizvodnje
3. Prihodi od aktiviranja u¢inaka i robe

4. Ostali prihodi iz poslovanja 161,873 48,945
a) Ostali prihodi iz redovnog poslovanja 90,992 47,272
b) Ostali prihodi iz poslovanja 70,881 1,673
c) Prihodi po osnovu vrijednosnog uskladivanja imovine
5. Troskovi poslovanja (209+210) 578,978 673,649
a) Nabavna vrijednost prodate robe i troskovi materijala 59,733 64,087
b) Ostali troskovi poslovanja (rezervisanja i ostali poslovni rashodi) 403,249 484,873
¢) Amortizacija 115,996 124,689
6. Troskovi zarada, naknada zarada i ostali li¢ni rashodi 1,582,504 2,314,040
a) Neto troskovi zarada, naknada zarada i li¢ni rashodi 1,180,876 1,777,640
b) Troskovi poreza i doprinosa (214 do 216) 401,628 536,400
1/ Troskovi poreza 115,713 211,291
2/ Troskovi doprinosa za penzije 271,723 266,964
3/ Troskovi doprinosa 14,192 58,145
7. Rashodi po osnovu vrijednosnog uskladivanja imovine (osim finansijske) 0 0

a) Rashodi po osnovu vrijednosnog uskladivanja stalne imovine (osim
finansijske)

b) Rashodi po osnovu vrijednosnog uskladivanja obrtne imovine (osim
finansijske)

8. Ostali rashodi iz poslovanja 39,234 59,094
I. Poslovni rezultat (201+202+203+204-208-211-217-220) 1,826,907 2,205,211
9. Prihodi po osnovu ucesca u kapitalu (223 do 225) 0 0

a) Prihodi po osnovu ucesca u kapitalu zavisnih pravnih lica
b) Prihodi po osnovu uéesca u kapitalu ostalih povezanih pravnih lica
¢) Prihodi po osnovu ucesca u kapitalu nepovezanih pravnih lica
10. Prihodi od ostalih finansijskih ulaganja i zajmova (kamate, kursne raz. i

efekti ugovor. zastite) (227 do 229) 0 0
a) Prihodi od ostalih finansijskih ulaganja i zajmova od mati¢nog i zavisnih

pravnih lica
b) Prihodi od ostalih finansijskih ulaganja i zajmova od ostalih povezanih

pravnih lica
c) Prihodi od ostalih finansijskih ulaganja i zajmova od nepovezanih pravnih

lica

11. Ostali prihodi po osnovu kamata, kursnih razlika i drugih efekata ugovorene

zastite (231 do 233) 0 0
a) Finansijski prihodi po osnovu tekucih potrazivanja od mati¢nog i zavisnih

pravnih lica
b) Finansijski prihodi po osnovu tekuéih potrazivanja od ostalih povezanih

pravnih lica
¢) Finansijski prihodi po osnovu tekué¢ih potrazivanja od nepovezanih

pravnih lica

12. Vrijednosno uskladivanje kratkoro¢nih fin. sredstava i fin. ulaganja koji su

dio obrtne imovine (235-236) 0 0

a) Prihodi po osnovu vrijednosnog uskladivanja kratk. fin. sredstava i fin.
ulaganja koji su dio obrtne imovine
b) Rashodi po osnovu vrijednosnog uskladivanja kratk. fin. sredstava i fin.
ulaganja koji su dio obrtne imovine
13. Rashodi po osnovu kamata, kursnih razlika i drugih efekata ugovorene
zastite (238 do 240) 2,227 0



a) Rashodi po osnovu kamata, kursnih razlika i drugih efekata ugovorene
zastite po osnovu odnosa sa mati¢nim i zav. pravnim licima

b) Rashodi po osnovu kamata, kursnih razlika i drugih efekata ugovorene
zastite po osnovu odnosa sa drugim povezanim licima

¢) Rashodi po osnovu kamata, kursnih razlika i drugih efekata ugovorene
zastite po osnovu odnosa sa nepovezanim licima
I1. Finansijski rezultat (222+226+230+234-237)
I11. Rezultat iz redovnog poslovanja prije oporezivanja (221+241)
IV. Neto rezultat poslovanja koje je obustavljeno
V. Rezultat prije oporezivanja (242+243)
14. Poreski rashod perioda (246+247)
1. Tekuéi porez na dobit
2. OdloZeni poreski rashodi ili prihodi perioda
15. Dobitak ili gubitak nakon oporezivanja (244-245)
V1. BRUTO REZULTAT DRUGIH STAVKI REZULTATA /POVEZANIH
SA KAPITALOM
1. Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu nekretnina, postrojenja, opreme,
nematerijalnih ulaganja i bioloskih sredstava
2. Promjene nerealizovanih dobitaka i1 gubitaka po osnovu preracuna
finansijskih izvjestaja inostranog poslovanja
3. Promjene nerealizovanih dobitaka i gubitaka po osnovu ulaganja u vlasnicke
instrumente kapitala
4. Promjene aktuarskih dobitaka i gubitaka po osnovu planova def. naknada akt.
dobitaka (ili gubitaka) u vezi sa def. planovima penz. naknada
5. Promjene uceséa u ostalom sveobuhvatnom rezultatu pridruzenog drustva
6. Promjene nerealizovanih dobitaka i gubitaka po osnovu instrumenata zastite
neto ulaganja u inostrano poslovanje
7. Promjene revalorizacionih rezervi po osnovu hedzinga tokova gotovine
8. Ostale promjene nerealizovanih dobitaka i gubitaka
VII. ODLOZENI PORESKI RASHODI ILI PRIHODI PERIODA U VEZI SA
DRUGIM STAVKAMA REZULTATA /POVEZANIM SA KAPITALOM/
VIIl. NETO REZULTAT DRUGIH STAVKI REZULTATA /POVEZANIH
SA KAPITALOM/ (249-258)
IX. NETO SVEOBUHVATNI REZULTAT ( 248-259)
X.ZARADA PO AKCUI
1. Osnovna zarada po akciji
2. Umanjena (razvodnjena) zarada po akciji
XI. NETO REZULTAT KOJI PRIPADA VLASNICIMA MATICNOG
PRAVNOG LICA
XII. NETO REZULTAT KOJI PRIPADA UCESCIMA KOJI NE
OBEZBJEDUJU KONTROLU

2,227
-2,227
1,824,680

1,824,680
0

1,824,680

0

0
1,824,680

0
0
2,205,211

2,205,211
0

2,205,211

0

0
2,205,211
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Izvjestaj menadzmenta za 2024. godinu

Pokazatelji likvidnosti
Koeficijent trenutne likvidnosti

Veoma visok koeficijent pokazuje da Institut ima znatno vise gotovine nego Sto duguje na
kratak rok, $to ukazuje na odli¢nu kratkoro¢nu likvidnost.

Tekuca likvidnost

Pokazuje sposobnost firme da iz obrtnog kapitala pokrije svoje obaveze. Koeficijent visi
od 1 je dobar, ali ovi brojevi su izuzetno visoki. Takode jako visoka likvidnost bez
uklju¢ivanja zaliha. Ovo pokazuje sposobnost da se brzo izmire obaveze iz najlikvidnijih

sredstava.

Koeficijent trenutne likvidnosti

Gotovina i gotovinski ekvivalenti 3,586,379 5,622,678
Kratkoro¢ne obaveze 21,892 31,913
Gotovina i gotovinski ekvivalenti / Kratkoro¢ne obaveze | 163.82 176.19
Tekucéa likvidnost 2023 2024
Angazovana obrtna sredstva 4,022,373 6,108,689
Kratkoro¢ne obaveze 21,892 31,913
AngaZovana obrtna sredstva / Kratkoro¢ne obaveze 183.74 191.42

Koeficijent ubrzane likvidnosti

Kratkoro¢ne obaveze

Kratkoro¢na potrazivanja, plasmani i gotovina 3,944,200 6,108,689
Kratkoro¢ne obaveze 21,892 31,913
Kratkorocna potrazivanja, plasmani i gotovina / 180.17 191.42

Koeficijent finansijske stabilnosti

Stalna imovina 2,295,418 2,413,081
Kapital 5,975,101 8,147,052
Dugorocne obaveze 0 0

Stalna imovina / (Kapital + Dugoro¢ne obaveze) 0.38 0.30

Koeficijent finansijske stabilnosti

PozZeljno je da ovaj koeficijent bude blizu 1. Vrijednosti ispod 1 znace da se stalna imovina
pokriva iz trajnih izvora, §to je dobro. Ovi brojevi pokazuju Vvisok nivo finansijske
stabilnosti, jer Institut koristi sopstveni kapital za finansiranje stalne imovine i nema
dugoroc¢nih obaveza.

Institut ima izuzetno visoku likvidnost, daleko iznad industrijskih prosjeka, $to je odlican
znak sigurnosti, ali moze ukazivati i na nedovoljno investiranje viska gotovine.

Finansijska stabilnost je jaka, jer nema dugoro¢nih obaveza i koristi sopstveni kapital za
finansiranje imovine.
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Pokazatelji poslovanja

Z-SCORE

R. br. Pozicija 2023

1 Ukupna sredstva 6,317,791.00 | 8,521,770.00
2 Tekuca imovina 4,022,373.00 | 6,108,689.00
3 Stalna imovina 2,295,418.00 | 2,413,081.00
4 Obrtni kapital (2-3) 1,726,955.00 | 3,695,608.00
5 X1 (4/1) 0.27 0.43
_

X2 (6/1) 0 55 0 66
_
xX3®ey O 29 0 26

Kapital 5,975,101.00 | 8,147,052.00
Obaveze 151,776.00 | 198,875.00
X4(011v) 3937 4097

_ Prihodi od prodaje 3,865,750.00 | 5,203,049.00

X5y o0sl 0.61

Z-SCORE

Z-Score je ekstremno visok jer Institut ima gotovo simboli¢ne obaveze u poredenju sa
kapitalom, uz snazan EBIT i rast zadrzane dobiti.

e Vrlo jaku likvidnost, solventnost 1 nisku zaduZenost
e Zdravo i profitabilno poslovanje
o Rast kapitala i dobiti

Pokazatelji zaduZenosti i finansijske stabilnosti
Ovaj koeficijent pokazuje koliko ukupne imovine je finansirano iz obaveza. Sa samo 2% u

oba perioda, preduzece ima izuzetno nisku zaduzenost — gotovo sav kapital potice iz
sopstvenih sredstava (vlastitog kapitala), §to znaci visok stepen finansijske nezavisnosti.

Koeficijent zaduzenosti 2023 2024
Ukupne obaveze 151,776 198,875
Ukupna imovina 6,317,791 8,521,770
Ukupne obaveze / Ukupna imovina 0.02 0.02
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Ukupne obaveze 151,776 198,875
Ukupan kapital 5,975,101 8,147,052
Ukupne obaveze / Ukupan kapital 0.03 0.02
Ukupne obaveze 151,776 198,875
Nerasporedena dobit + Amortizacija 3,890,255 6,143,830
Ukupn_e Qbaveze /" (Nerasporedena dobit + 0.04 0.03
Amortizacija)

Izuzetno nizak leveridz znaci da Institut u potpunosti posluje bez oslanjanja na spoljne
izvore finansiranja. Zaduzenost je zanemarljiva u odnosu na interne izvore sredstava (dobit
+ amortizacija), §to znaci da lako moze da otplati svoje obaveze iz sopstvenog poslovanja.

Institut ima izuzetno stabilnu finansijsku strukturu, gotovo bez zaduZenosti, sa:

e visokim kapitalom,
e jakom likvidnos¢u,
e velikom internom akumulacijom

Procjena rizika

U Institutu za ljekove i medicinska sredstva rizicima se upravlja na osnovu regulatornih
zahtjeva kao i zahtjeva medunarodnih standarda koji se primjenjuju u Institutu. Naime,
osnove za upravljanje rizicima u Institutu poti¢u iz Zakona o upravljanju i unutrasnjim
kontrolama u javnom sektoru ("SluZbeni list Crne Gore", broj 75/18), Pravilnikom o na¢inu
uspostavljanja i unapredenja upravljanja i kontrola u javnom sektoru (""Sluzbeni list Crne
Gore", broj 71/19), zatim slede¢im medunarodnim, evropskim 1 nacionalnim standardima:
ISO 9001:2015, ISO/IEC 127025:2017 i ISO/IEC 27001:2013. Dosljedna primjena
navedenih standarda u Institutu je osvjedocena sistemom sertifikacije i akreditacije od
strane ovlas¢enih 1 medunarodno priznatih tijela.

U svim navedenim dokumentima zahtijevano je da se procesima upravlja koriste¢i pristup
zasnovan na rizicima - “risk-based approach” (eng), §to se u Institutu primjenjuje vise od
decenije.

U skladu sa gorenavedenim Zakonom, Institut je imenovao lice odgovorno za koordinaciju
aktivnosti na sprovodenju i unapredenju upravljanja i unutra$njih kontrola, kao i lice
zaduZeno za koordinaciju aktivnosti na uspostavljanju procesa upravljanja rizicima.
Institut je uspostavio sistem za upravljanje rizicima, postoje i primjenjuju se procedure
kojima se definiSu navedeni procesi, uspostavio je liniju odgovornosti za identifikaciju,
pracenje i upravljanje rizicima. Uspostavljeni su i koriste se registri rizika koji se redovno
aZzuriraju 1 koriste kao osnova za donoSenje odluka u vezi sa planiranjem 1 realizacijom
ciljeva.

Sistemom za upravljanje rizicima obuhvaceni su rizici koji se odnose na kadrove,
informacioni sistem, regulatorne promjene, rizike od korupcije i drugih oblika neetickog
ponasanja, nepristrasnost u radu, povjerljivost, dostupnost i integritet informacija,



finansijske rizike, spremnost na funkcionisanje u kriznim situacijama, i druge promjene u
spoljasnjem i unutraSnjem kontekstu organizacije.

U Institutu se koriste dvije metodologije u upravljanju rizicima: jedna se koristi za
upravljanje rizicima po bezbjednost informacija (CIA metodologija) a druga se Kkoristi u
svim drugim procesima u Institutu. Obije metodologije obuhvataju: identifikaciju rizika,
definisanje mjera za njihovo uklanjanje ili smanjenje, pracenje realizacije definisanih mjera
i mjerenje efektivnosti sprovedenih mjera

Odrzivi razvoj i javna odgovornost

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore je 2024. godine organizivao tre¢u
godisnju konferenciju koja je ujedno obiljezila 1 15 godina postojanja Instituta, pod
nazivom ,,15 godina povjerenja u CInMED: Strucno, strateski, evropski!”. Konferencija je
izazvala veliko interesovanje i okupila preko 200 ucesnika, koji su bili u prilici da se
upoznaju sa postignu¢ima i planovima ove institucije.

Konferenciji su prisustvovali mnogobrojni gosti iz zemlje i inostranstva, predstavnici
Vlade, akademske zajednice i medunarodnih institucija, regulatornih tijela iz regiona i
farmaceutskog sektora. Konferencija je bila prilika da se razmotre aktuelne teme i izazovi
i pronadu inovativni naini za unapredenje regulative i prakse u oblasti ljekova i
medicinskih sredstava. Program konferencije je prevashodno bio usmjeren na teme koje se
ticu novih legislativnih rjesenja u EU i Crnoj Gori, postignutim standardima kvaliteta na
trziStu ljekova 1 u farmakovigilanci. Organizovana je 1 nau¢na sesija koja predstavlja odraz
posvecenosti Instituta istrazivanju i razvoju, a pored toga, ucesnici su imali priliku da ¢uju
najnovije aktuelnosti iz oblasti distribucije medicinskih sredstva, potroSnje ljekova i
antimikrobne rezistencije.

Godisnja konferencija je takode bila donatorskog karaktera, pri ¢emu su sredstva donirana
narodnim kuhinjama u Podgorici, Nik$ic¢u i Baru.

Takode, tokom 2024. godine sprovedene su izuzetno uspjesne drustveno odgovorne akcije
i to:

e _Idrvo je lijek”, koja je organizovana u saradnji sa "Zelenilo d.0.0." — Podgorica,
kojem je Institut donirao nov¢ana sredstva u iznosu od 10.000 € koja su utroSena
na ozelenjavanje djecijeg parka u ToloSima u Podgorici;

e ligraje lijek”, koja je organizovana u saradnji sa Glavnim gradom;

e ,Znanje je lijek”, koji projekat je realizovan uz odobrenje Ministarstva prosvjete,
nauke i inovacija, u okviru kog smo, kroz interaktivne radionice, za 300 djece
osnovnih Skola priblizili svijet ljekova i njihovu bezbjednu 1 pravilnu upotrebu.

Pored edukativnih aktivnosti za najmlade, kojima smo pokusali da stvorimo temelje
zdravstvene pismenosti 1 da na ovaj nacin posredno podignemo svijest cijele zajednice, u
prethodnom periodu smo bili posvecéeni i edukaciji zdravstvenih radnika Crne Gore.

Pored edukativnih aktivnosti o nasim neposrednim nadleznostima, sproveden je i projekat
SMART farmaceut - projekat upravljanja terapijom, koji je bio znacajan za farmaceute i
njihovu svakodnevnu praksu. Projekat je bio fokusiran na ulogu farmaceuta u
zdravstvenom sistemu, a posebno je imao pozitivan uticaj na angazman farmaceuta U
prijavljivanju nezeljenih dejstava.



Aktivnosti u vezi sa zastitom Zivotne sredine

U Laboratoriji Instituta koriste se nedestruktivne tehnike XRPD i XRF, koje pripadaju
tehnikama veoma prepoznatljivim u zelenoj hemiji, primjenjuju samo elektricnu energiju
u svom radu i ne zahtijevaju primjenu rastvaraca, te ne izazivaju proizvodnju isparenja koja
mogu biti toksicna.

Laboratorija CInMED ima uputstvo kojim definiSe klasifikaciju generisanog otpada,
odlaganje i dalji tretman - Pranje laboratorijskog posuda iupravljanje otpadom Up640.06-
LAB. Ovim uputstvom se sav hemijski otpad predaje ovlasé¢enim kompanijama koje imaju
dozvolu za upravljanjem tim tipom otpada. U svjetlu dopuna ISO standarda iz 2024. godine
u vezi sa mjerama za ostvarivanje Londonske deklaracije o klimatskim promjenama,
Laboratorija CInMED je dodatnu paznju posvetila apsektima zaStite Zivotne sredine i
zaStite na radu. U posljednjem tenderskom postupku, Laboratorija je domen ocjene
kvaliteta ponude dopunila parametrima dodatnog bodovanja za aspekte opreme i
proizvodaca u vezi sa zaStitom zivotne sredine i zastite zaposlenih koji rukuju predmetnom
opremom.

Odnosi sa javnoscéu

Prepoznajuci vaznost otvorenosti poslovanja, Institut aktivno komunicira sa javnosc¢u, kako
gostovanjima i davanjem izjava za televizijske i radio emisije, tako i dostavljanjem pisanih
odgovora za novine i internet portale. Institut kontinuirano saraduje sa medijima, ¢ijim
predstavnicima stoje na raspolaganju za sve informacije koje se ticu nadleznosti Instituta.
U 2024. godini predstavnici Instituta odazvali su se na pozive za 14 gostovanja i izjava, 7
pisanih odgovora na pitanja medija i 7 saopstenja.

U okviru svog strateSkog cilja — postizanja bolje vidljivosti Instituta, zapoceto je
promovisanje aktivnosti i na drustvenim mrezama Instagram, Linkedin i Facebook, kao i
Youtube nalog. Ukupan broj objava:182.

Pored toga, putem svog portala www.cinmed.me Institut redovno objavljuje veliki broj
korisnih informacija iz djelokruga svog rada, u cilju Sto transparentnijeg i sveobuhvatnijeg
informisanja klijenata, zdravstvenih radnika, pacijenata, drugih uc¢esnika u zdravstvenom
sistemu, kao i opste javnosti. U 2024. godini Institut je na svom portalu u dijelu Novosti
objavio 34 informativne vijesti. Objavljivanjem novosti putem portala Instituta, javnost se
informiSe o vaznim aktivnostima Instituta, na¢inu 1 organizaciji rada (informacije za
klijente), aZuriranju informacija o ljekovima i medicinskim sredstvima, novim propisima u
oblastima iz nadleznosti Instituta, obukama, aktivnostima medunarodne saradnje i dr.
Takode, Institut kako putem portala, tako i1 razliitim edukacijama podize svijest 1
promoviSe koncepte racionalne primjene ljekova, upozorava na njihove defekte kvaliteta 1
nezeljena dejstva.

Slobodan pristup informacijama

U skladu sa propisima Crne Gore, koji regulisu slobodan pristup informacijama, kao
tekovinu najvisih standarda o ljudskim pravima i slobodama i transparentnost rada drzavnih
organa, Institut za ljekove 1 medicinska sredstva omogucava slobodan pristup
informacijama u svom posjedu.

Na portalu Instituta je objavljen Vodi¢ za pristup informacijama u posjedu Instituta za
ljekove i medicinska sredstva i imenovana kontakt osoba za postupke pristupa
informacijama.

U toku 2024. godine Institut je primio 8 zahtjeva za pristup informacijama.


http://www.cinmed.me/

Kod Agencije za zastitu licnih podataka i slobodan pristup informacijama u pokrenut je
jedan postupak po zalbi podnosioca zahtjeva.

Planovi za 2025 godinu — program aktivnosti

U narednih pet godina, Institut ¢e zadrzati svoju misiju 1 viziju koja je u potpunosti
usmjerena na stvaranje uslova za razvoj farmaceutskog trzista i zastitu javnog zdravlja.

CInMED ¢e nastaviti saradnju sa drugim nacionalnim nadleZznim organima, unutar regiona
1 EU, kao 1 Evropskom agencijom za ljekove (EMA). Cilj CInMED je da postane vazan i
respektabilan akter u okviru regulatorne mreze EU u oblasti registracije ljekova i GxP
inspekcija, kao i da nastavi razvoj procesa farmakovigilance, kako bi doprinio izgradnji
bezbjednog i efikasnog sistema javnog zdravlja. CInMED (e intenzivirati svoje napore u
marketinsSkom nadzoru ljekova i medicinskih sredstava, kao i u borbi protiv nelegalnih i
falsifikovanih ljekova i medicinskih sredstava kroz snaznu saradnju sa nacionalnom
policijom, carinskim sluzbama i drugim zainteresovanim stranama.

CInMED ¢e dalje razvijati sistem upravljanja kvalitetom, kako bi postigao najvise
standarde kako je definisano u principima Benchmarking of the European Medicines
Agencies (BEMA), i dovrsice izgradnju integrisanog IT sistema koji ¢e olaksati planiranje,
pracenje 1 performanse svih aktivnosti unutar CInMED. Nadalje, CInMED ¢e izgraditi
snazan sistem upravljanja rizikom koji ¢e obuhvatiti sve klju¢ne procese i sluzbene
duznosti, imajuc¢i u vidu jacanje sposobnosti za kontinuitet poslovanja, kao 1 specifi¢ne
aktivnosti farmakovigilance i inspekcije zasnovane na riziku.

Zainteresovane strane CINMED su u fokusu njegovog interesovanja i komunikacija
stanjima je od klju¢nog znacaja. CInMED ¢e uspostaviti nove nacine komunikacije 1
odrzavati one koji su ve¢ dobro uspostavljeni. Uvodenje godiSnjeg sastanka
zainteresovanih strana i redizajn portala bi¢e dio ovih aktivnosti.

CInMED C¢e nastaviti u¢eS¢e u svim inicijativama Crne Gore u aktivnostima EU koje ¢e
nas dovesti do jaceg i efikasnijeg pravnog okvira ljekova i medicinskih sredstava koji je u
potpunosti uskladen sa standardima EU, kako bismo ispunili neophodne uslove za ¢lanstvo
u EU u predstojec¢em periodu.

Kako bi ostvario sve svoje ciljeve, CInMED ¢e nastaviti da gradi svoje kapacitete
fokusirajuci se na jacanje svoje ekspertize, nauénih znanja i neophodnih vjestina potrebnih
u okruZenju EU.

Unapredenje performansi postupaka koji su u nadleZnosti Instituta

Tokom 2024. godine, u skladu sa planom rada i nastavkom edukacije zaposlenih, odrzan je
nivo interne ekspertske evaluacije zahtjeva iz nadleznosti Instituta. U 2024. 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 1u 2025. godini. Takode,
tokom 2024. godine, postignuta je dinamika rjeSavanja zahtjeva koji se odnose na
registraciju medicinskih sredstava u skladu sa rokovima predvidenim zakonom. Evidentno
je skracenje rokova za procese iz nadleznosti Inspektorata, posebno u dijelu izdavanja GxP
sertifikata, a tendencija je da u 2025. godini dinamika rjeSavanja zahtjeva bude znatno
unaprijedena u svim podrucjima rada.

Tokom 2025. 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-stru¢nim zahtjevima. Kako bi se



unaprijedila efikasnost, a istovremeno zadovoljili svi regulatorni i stru¢no-nauc¢ni zahtjevi
u odluéivanju, potrebna je kontinuirana edukacija zaposlenih u Institutu, kao i svih spoljnih
eksperata.

Tokom 2023. godine zapoceto je izdavanje obnova izdatih dozvola za lijek, te se ocekuje
finalizacija ovih postupaka do kraja 2025. godine.

Povecanje efikasnosti u prethodnom periodu ostvareno je zahvaljujuéi 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:

- posvecenost 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;

- donoSenje nezavisnih odluka i1 preporuka zasnovanih na nau¢nim dokazima,
koristeéi najnovija naucna i stru¢na znanja, kao internu i eksternu ekspertizu u svim
oblastima rada Instituta;

- ostvarenje komunikacijske uloge tako S§to ¢e se zdravstvenim radnicima,
pacijentima 1 javnosti blagovremeno pruzati precizne informacije kako bi bolje
razumjeli rizike i koristi ljekova i medicinskih sredstava u prometu;

- kontinuirano poboljSanje procesa i procedura u skladu sa standardima kvaliteta;

- postovanje visokih standarda profesionalnog i li¢nog integriteta;

- otvorena i transparentna komunikacija sa svim naSim klijentima, partnerima i
kolegama i uvazavanje njihovog doprinosa nasem radu;

promocija motivisanosti 1 kontinuiranog profesionalnog usavrSavanja svakog clana
Instituta 1 izgradivanje organizacije sa adekvatno obufenom i opremljenom radnom
snagom koja je sposobna da se suoci sa izazovima u buduénosti

Plan edukacije

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

Stoga je u 2025. 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 2025. godine znacajan broj trenutno zaposlenih (njih 11) nastavie doktorske
studije u oblasti medicine i farmacije.

Imajuéi u vidu nastale organizacione i kadrovske promjene, kao i neophodne promjene u
dokumentaciji sistema kvaliteta, u toku 2025. godine intenzivirace se obuka rukovodeceg
kadra i zaposlenih u cjelini u domenu sistema kvaliteta, kako u sklopu internog obuc¢avanja,
tako 1 preko zvani¢nih obuka iz odgovarajucih oblasti (standarda).

GODISNJI PLAN OBUKE I USAVRSAVANJA ZAPOSLENIH za 2025. godinu

Organ!_zacmna cielina/ Naziv seminara / obuke ili dr. Broj .
Funkcija zaposlenih




Legislativa u oblasti
ljekova i medicinskih
sredstava

Obuke/seminari/kongresi i druge aktivnosti u
oblasti novina u regulatornim pitanjima i EU
legislativi

Medunarodna saradnja

Obuke/seminari/kongresi i druge aktivnosti
medunarodne  saradnje 1 uspostavljanja
partnerskih odnosa, projektnih aktivnosti i sli¢no

Odnosi sa javnoséu

Obuke/seminari/kongresi i druge aktivnosti u
oblasti odnosa sa javnoSéu 1 vjeStina
komunikacije

Izdavanje/varijacije/obnove
dozvole za lijek

Obuke iz oblasti regulatornih pitanja

14

Farmakovigilanca

- EMA IPA Projekat - sastanci i treninzi

- Godisnji sastanak International Society of
Pharmacovigilance (1ISoP)

- Uces¢e na internacionalnim i
kongresima/simpozijumima na
farmakovigilance

(HALMED, ISPE, DIA, SZO, UMC)

- 1Z CG Seminar o imunizacijama

- Online treninzi u organizaciji udruzenja koja
se bave edukacijom iz oblasti bezbjednosti

primjene ljekova (UMC, MedDRA MSSO,
SZ0O, DSRU)

domaéim
temu

Odredivanje maksimalnih
cijena i1 pracenje potroSnje
ljekova

- Godi$nji 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
riziénth ljekova 1 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).

Procjena kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti
ljekova

Kontinuirana edukacija zaposlenih u stru¢nim 1
naucnim oblastima kako bi se osigurala strucna
procjena dokumentacije u skladu sa vaze¢im
smjernicama za ispitivanje kvaliteta, pretklinike,
Klinike i bioloske ekvivalentnosti, kao i pracenje
izmjena/dopuna  smjernica za  procjenu
dokumentacije, terapijskih vodia 1 druge
strucne literature, kroz:




- prenos znanja od kolega sa iskustvom u
procjeni

- uces¢e na kongresima, simpozijumima,
kursevima i sl. u zemlji i inostranstvu

Obuka zaposlenin iz domena vigilance
medicinskih sredstava

Medicinska sredstva Razli¢iti oblici stru¢nog usavrsavanja (kongresi,
simpozijumi,  kursevi —  nacionalni i
medunarodni)

Obuke iz nadleznosti Inspektorata u oblasti GXP
inspekcija
Razliciti oblici stru¢nog usavrSavanja (kongresi,

Inspektorat ) . . . >
simpozijumi,  kursevi —  nacionalni i
medunarodni)

Interne obuke

Obuke iz domena:

- X-Ray difrakcije

- Tecne hromatografije

- UV-VIS spektrofotometrije

- Disolucionih testova
UcCes¢e na internacionalnim 1 domaéim
kongresima/simpozijumima iz oblasti rada
Laboratorije CINMED

Laboratorija

Pravni, kadrovski i opsti | Obuke za primjenu i implementaciju novih
poslovi propisa

Kontinuirana edukacija iz oblasti finansija i

racunovodstva
Edukacije iz oblasti izrade 1 sprovodenja plana
integriteta

Ekonomski poslovi Edukacije iz oblasti etike, integriteta i

antikorupcijskih propisa

Edukacija radi ispunjenosti uslova za
produzavanje licenci 1 sertifikata, koji su
neophodni za obavljanje poslova

Obuke iz oblasti novih tehnologija koje ¢e biti
implementirane

Kontinuirana edukacija iz oblasti informacionih
tehnologija

Obuka za ISO Standarde

Informaciono-
komunikacioni sistemi

Sistem menadzmenta
kvalitetom i bezbjednos¢u
informacija

Obuke iz oblasti primjene medunarodnih
standarda, upravljanja rizikom, etike i integriteta

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:



svakodnevne aktivnosti,

redovna odrzavanja,

implementacija novih informatickih rjeSenja i tehnickih rjeSenja u Institutu,
rjeSavanje problema u radu sa IT opremom svih zaposlenih Instituta.

Aktivnosti na implementaciji novih informatickih rjeSenja u 2025. godini

Unapredivanje u razmjeni podataka IS Instituta i drugih institucija Integralnog
zdravstvenog sistema IS

S obzirom da je projekat implementacije informacionog sistema u Klini¢kom centru Crne
Gore zavrsen, izvrSeno je povezivanje IS Instituta sa IS KCCG na polju slanja prijava
nezeljenog dejstva lijeka (NDL) i bezbjednosnih poruka. U 2024. radeno je na slanju
testnih poruka a nastavak unaprjedenja i sigurnog slanja poruka nastavice se i u 2025.
godini.

Implementacija i 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 razvoj i uspostavljanje novih servisa i razmjena podataka IS Instituta i
ostalih institucija Integralnog zdravstvenog IS (IJZ, bolnice, DZ i Hitne pomo¢i).
Razmjena podataka Instituta posebno na polju prijava nezeljenih dejstava lijeka i
bezbjednosnih poruka, kao i uvezivanje registra ljekova sa Domovima zdravlja bice
zapoceta u 2025. godini.

Predaja dokumentacije u elektronskom formatu

U skladu sa strategijom digitalne transformacije koja je usvojena na nivou drzave, a U Cilju
racionalizacije resursa, optimizacije procesa prijema zahtjeva i priblizavanja korisniku,
potrebno je zapoceti implementaciju e-servisa koji ¢e sluziti za elektronsko podnosenje
(online) zahtjeva i dokumentacije od strane klijenata. Realizacijom ovog procesa uobicajene
tradicionalne (papirne) procese bi prevodili u digitalne, ¢ime bi Stedjeli vrijeme, novac 1
resurse. Zbog obimnog i1 sloZenog posla realizacije zapocete implementacije e servisa u
2024. godini, nastavice se 1 u 2025. godini.

Konsolidacija hardverske i komunikacione infrastrukture

Imajuéi u vidu ubrzan razvoj ICT tehnologija 1 prijetnji po funkcionisanje IS uz zamjenu
hardvera 1 mrezno/komunikacione opreme, izraZena je i potreba konsolidacije IS u cjelini
koja se odnosi kako na fizi¢ki, tako i1 na logicki nivo, a sve u cilju povecanja sposobnosti
sistema da odgovori planiranom razvoju Instituta, kao i zahtjevima ocuvanja integriteta,
povjerljivosti 1 dostupnosti podataka odnosno servisa i1 obezbjedivanja kontinuiteta
poslovanja.

U skladu sa stanjem informaticke opreme, te procjenom rizika za istu, i inovativnosti u
tom pogledu, u 2025. godini je planirano nabavljanje odredenog dijela informaticke 1
tehnicke opreme.

Nastavak unaprjedenja core aplikacije za sve sektore i odjeljenja

U saradnji sa zaposlenima iz ostalih sektora i odjeljenja Instituta planirana je zajednicka
saradnja na unaprjedenju core aplikacije 1 razvoj novih digitalnih rjeSenja radi
omogucavanja brzeg, efikasnijeg, transparentnijeg rada.



Sistem kvaliteta

Institut u kontinuitetu ostvaruje izuzetan nivo kvaliteta u svojim poslovnim procesima, §to
potvrduje 1 ishod godisnje nadzorne provjere od strane sertifikacionog tijela koja je
sprovedena u septembru 2024. a odnosi se na provjeru usaglasenosti sa standardima ISO
9001 1 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, fokus za narednu godinu ¢e biti
prilagodavanje sistema bezbjednosti informacija zahtjevima nove verzije standarda
ISO/IEC 27001:2022. Ovaj projekat ¢e osigurati da Institut dodatno zastiti integritet,
povjerljivost i dostupnost informacija.

Pocetkom 2024. godine ostvaren je viSegodisnji cilj, a to je akreditacija Laboratorije u
skladu sa zahtjevima standarda 1SO 17025:2017 za prijavljeni obim akreditacije. Ovaj
znacajan korak predstavlja kljuénu fazu u kontinuiranom naporu Instituta da obezbijedi
visokokvalitetne usluge i pouzdanost laboratorijskih rezultata. Akreditacija prema ISO/IEC
17025:2017 standardu potvrduje sposobnost pruzanja preciznih i pouzdanih laboratorijskih
analiza, $to dodatno jaca reputaciju Instituta i povecava povjerenje klijenata. Tokom 2025.
godine se planiraju aktivnosti na pro$irenju obima akreditacije laboratorijskih aktivnosti.

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, i dr.).

Institut ¢e nastaviti sa pazljivim pracenjem performansi kroz analize i tretman rizika, interne
1 eksterne provjere i druge relevantne indikatore. Ove analize ¢e omoguciti Institutu da
identifikuje oblasti koje zahtijevaju poboljSanja i da usmjeri napore prema postizanju jos
boljih rezultata.U narednoj godini, takode Ce se nastaviti sa pristupom koji se fokusira na
klijente 1 njihove potrebe. Pracenje reklamacija, eventualnih prigovora i Zalbi 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. S prelaskom na novu verziju standarda ISO/IEC 27001, informaciona
bezbjednost u Institutu ¢e biti uskladena sa najsavremenijim praksama i zahtjevima u ovoj
oblasti sto ¢e dodatno pozicionirati Institut kao pouzdanog partnera i pruziti osnovu za dalji
uspjeh.

Pravni, kadrovski i opSti poslovi

Planirane aktivnosti za 2025. 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.

Opsti i tehnicki poslovi:

» poslovi na odrzavanju vozila Instituta;

e angazovanje vozaCa za potrebe direktora i, 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.

Ekonomski poslovi

Planirane aktivnosti za 2025. godinu su:

e pridrzavanje jasno definisanih procedura za administrativno poslovanje i
ra¢unovodstveno-finansijske poslove;

e praéenje finansijskih uslova poslovanja sa aspekta odrzavanja likvidnosti;

e mjesecno analiziranje prihoda i rashoda, kao instrumenata kontrole uspjeha;

e vrSenje stalne interne kontrole ekonomic¢nosti poslovanja;

e stvaranje uslova za dosljednu primjenu Zakona o ljekovima i Zakona o medicinskim
sredstvima u dijelu koji se odnosi na stabilnost izvora finansiranja Instituta iz
naknada koje su propisane zakonom;

e 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;

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

e pripremanje neophodne dokumentacije i omogucavanje nesmetanog obavljanja
aktivnosti od strane eksternog revizora,;

e implementaciju prihvacenih preporuka 1z izvjeStaja nezavisnog revizora u
poslovanje;

e pripremanje Izvjestaja o aktivnostima na sprovodenju i unaprjedenju upravljanja i
kontrola, kao 1 Plana za unaprjedenje upravljanja i kontrola u okviru Instituta;

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



Zakljucak

Tokom 2024. godine, Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore nastavio je da
ostvaruje svoju klju¢nu misiju — obezbjedivanje efikasnog, bezbjednog i kvalitetnog
sistema kontrole ljekova i medicinskih sredstava u Crnoj Gori. Uprkos izazovima koji su
obiljezili globalno i1 regionalno farmaceutsko trziste, Institut je zadrzao visok nivo
profesionalnosti, stru¢nosti i institucionalne stabilnosti.

Posebno isti¢emo:

e Uspjesno sprovodenje redovnih regulatornih aktivnosti uz unapredenje procedura i
digitalizaciju procesa;

o Efikasno odgovaranje na nove izazove u domenu bezbjednosti primjene ljekova i
pracenja nezeljenih dejstava,

e Intenzivniju medunarodnu saradnju i uskladivanje sa EU regulativom;

o Jacanje kapaciteta kroz edukaciju zaposlenih i tehnicko osavremenjavanje.

Institut ostaje posvecen daljem jacanju regulatorne funkcije, razvoju stru¢nih kadrova i
transparentnosti rada, u cilju o¢uvanja i unapredenja javnog zdravlja. U narednom periodu,
prioritet ¢e biti nastavak uskladivanja sa zakonodavstvom EU, jacanje laboratorijskih
kapaciteta, te dalji razvoj informacionih sistema koji omoguéavaju efikasnije i kvalitetnije
pruzanje usluga svim korisnicima. Zahvaljujemo svim zaposlenima, partnerima i
nadleznim institucijama na podrsci i saradnji tokom 2024. godine. Zajedni¢kim zalaganjem
nastavljamo da gradimo bezbjedan, transparentan i efikasan sistem kontrole ljekova i
medicinskih sredstava u Crnoj Gori.

Broj: 3020/25/324/6-5642
Podgorica, 18.06.2025. godine



Broj: 3020/25/324/9-5642
Podgorica, 18.06.2025. godine

Na osnovu ¢lana 17 stav 1 tacka 3 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, br.
3020/22/113/3-1456  od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine,
3020/23/140/8-2575 od 10.04.2023. godine, 3020/25/98/4-1664 od 12.03.2025. godine i
3020/25/324/3-5642 od 18.06.2025. Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva, na
sjednici odrzanoj 18.06.2025. godine, donio je

ODLUKU

Usvaja se Revidirani Finansijski plan Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2025.
godinu, broj 3020/25/324/8-5642 od 18.06.2025. godine.

Odluka stupa na snagu danom donoSenja.

ObrazloZenje

U skladu sa nadleznostima propisanim zakonom i Statutom Instituta, Upravni odbor Instituta
za ljekove 1 medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 18.06.2025. godine razmatrao je predlog
Revidiranog Finansijskog plana Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2025. godinu.

Nakon razmatranja dostavljenog plana, Upravni odbor je jednoglasno usvojio navedeni akt i
odlucio kao u dispozitivu.
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Upravni odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva usvojio je Finansijski plan Instituta za
ljekove za 2025. godinu (broj 3020/24/553/5-9132 od 08.10.2024. godine), a Kkoji je uraden u
skladu sa zakonskom obavezom i s tim u vezi baziran na pregledu poslovanja u 2024. godini i
planu rada za 2025. godinu, i sadrzi pregled planiranih prihoda i rashoda za 2025. godinu.

Nacin finansiranja Instituta propisan je ¢lanom 22 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG*, br.
80/20, 84/24 i 35/25) i ¢lanom 13 Zakona o medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni list CG®, br.
24/19 1 84/24), kojima je predvideno da se sredstva za rad Instituta obezbjeduju iz sopstvenih
prihoda i to iz naknada utvrdenih za obavljanje poslova iz nadleznosti Instituta.

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

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

Veliki broj nerijeSenih predmeta iz prethodnih godina, kao i njihova kompleksnost rezultovali
su nemogucnoscu preciznog planiranja prihoda. U posljednja dva kvartala biljezi se znac¢ajan
porast prihoda, upravo zbog nemogucénosti realne procjene dinamike rjeSavanja zaostalih
predmeta kao i procjene pristizanja novih zahtjeva od strane komitenata. Sve navedeno je
uticalo na promjene u Finansijskom planu Instituta za 2025. godinu, koji je pripremljen nakon
detaljnog 1 sveobuhvatnog razmatranja, kao 1 azuriranja podataka na kojima se zasniva
finansijsko poslovanje u Institutu.

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



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

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

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

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

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

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

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

odnosno boravak ili prebivaliste u Crnoj Gori;

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

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

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

11. Naknade za formiranje maksimalnih cijena ljekova;

12. GodiSnje naknade za:

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

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

14. Laboratorijske usluge;

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

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

17. Naknade za procjenu dodatnih mjera minimizacije rizika,;

18. Naknade za izdavanje odobrenja za klinicko ispitivanje ljekova;

19. Prihodi od refundacija bolovanja;

20. Ostali prihodi.

©o

Planirani rashodi Instituta za ljekove i medicinska sredstva u 2025. godini se baziraju na
procijenjenim troskovima potrebnim za ostvarivanje planiranih aktivnosti Instituta. Kao
polaziste za utvrdivanje nivoa rashoda u revidiranom planu Instituta uzeti su troSkovi u
prethodnih 5 mjeseci 2025. godine, proporcionalno uvecani za iznos troskova za preostali dio
godine, pri ¢emu se vodilo racuna da se realno sagledaju poslovi i aktivnosti koji se ocekuju u
2025. godini.

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



Troskovi zarada u revidiranom finansijskom planu za 2025. godinu su obra¢unati na nivou
prethodnih 5 mjeseci 2025. godine uz uveéanje za troSkove zarada za preostali dio godine,
posebno uzimajuéu u obzir usvajanje najavljene nove sistematizacije radnih mjesta koja ¢e
usloviti povecanja i uskladivanje koeficijenata za pojedina radna mjesta. U tekucoj godini bilo
je potrebno izvrsiti osnazivanje kadrovskih kapaciteta Instituta kako bi se obezbijedilo redovno
funkcionisanje. Prethodno je planirano uvecanje broja zaposlenih u skladu sa novom
unutraSnjom organizacijom 1 sistematizacijom rada Instituta, prije svega zbog proSirenja
zakonskih nadleznosti, kao 1 povecanja obima posla i obezbjedenja postovanja propisanih
rokova i kvalitetnog i blagovremenog rjeSavanja zahtjeva korisnika usluga, ali i odliva
visokoobrazovanog kadra zbog znac¢ajno boljih finansijskih uslova u farmaceutskoj industriji.

Clanom 21 stav 2 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva (akt br. 3020/22/113/2-1456
od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i 3020/23/140/8-2575 od
10.04.2023. godine) propisano je da ¢lanovi Upravnog odbora za svoj rad imaju pravo na
mjese¢nu naknadu. Stavom 3 istog ¢lana odredeno je da se visina naknade utvrduje u skladu sa

zakonom. U skladu sa navedenim, donijeta je i Odluka o placanju i visini naknada ¢lanovima
Upravnog odbora, broj 3020/23/53/5-1039 od 14.02.2023. godine.

Na osnovu ¢l. 25 1 32 stav 8 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva (akt br,
3020/22/113/2-1456 od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine i
3020/23/140/8-2575 od 10.04.2023. godine), kojima je predvideno da direktor moze da donese
odluku kojom ¢e odrediti naknadu za rad predsjedniku i ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora,
direktorica Instituta je donijela Odluku (akt broj 3020/23/11/66-193 od 30.08.2023. godine)
kojom se utvrduje naknada za rad ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora. Clanom 18 Zakona o
ljekovima (,,Sluzbeni list CG*, br. 80/20) odredene su nadleznosti Struéno-nau¢nog odbora, a
posebno u djelu naucnoistrazivacke djelatnosti Instituta.

Takode, saglasno ¢lanu 47 stav 3 Zakona o drzavnoj upravi (,,Sluzbeni list CG*, br. 78/18,
70/21 1 52/22), Institut najmanje jednom godisnje podnosi Vladi izvjestaj o svom radu koji
sadrzi prikaz izvrSavanja zakona i drugih propisa, podatke o realizaciji ciljeva iz programa rada
drzavne agencije, ocjenu stanja i mjera koje su preduzete za unapredenje stanja i finansijski
izvjestaj.

Ocekivani rashodi po pojedinim stavkama:

Bruto zarade zaposlenih;

Ostala li¢na primanja;

Naknade ¢lanovima Upravnog odbora;
Naknade ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora;
Sluzbena putovanja i ¢lanarine;

Rashodi za materijal i usluge;

Troskovi odrzavanja osnovnih sredstava;
Ostali poslovni rashodi;

. Sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih;
10. Osnovna sredstva,;

11. Investicije.

CoNoOR~WNE



1. PLANIRANI PRIHODI U 2025. GODINI

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

Redni Finansijski plan  Revidirani plan

br.

Naziv prihoda o Promjena u %
za 2025. verzija jun 2025.

Naknade za izdavanje

dozvole/obnove/varijacije za lijek

humanu upotrebu 1 godiSnje naknade 1,600,000 2,000,000 25.0
za dozvole za lijek izdate na

neograniceno vrijeme

Naknade za izdavanje
dozvole/obnove/varijacije za
veterinarski lijek 1 odobrenja za
interventni uvoz veterinarskih ljekova

15,000 15,000 0.00

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

79,200 79,200 0.00

Naknade za izdavanje sertifikata i

stru¢nih misljenja 15,000 25,000 66.7

Naknade za izdavanje dozvola za
uvoz, tranzit i izvoz opojnih droga, 15,200 15,200 0.00
psihotropnih supstanci i prekursora

Naknade za upis u registar
proizvodaca i pravnih lica koji vrSe
promet na veliko, promet na malo,
uvoz i izvoz medicinskih sredstava

60,000 60,000 0.00

Naknada za upis u registar
proizvodaca medicinskih sredstava
koji nemaju sjediSte, odnosno boravak
ili prebivaliSte u Crnoj Gori

13,000 10,000 -23.0

Naknade za  upis/izmjene i
dopune/produzenje registracije 500,000 600,000 20.00
medicinskih sredstava

Naknade za izdavanje odobrenja za
uvoz medicinskih sredstava koja 80,000 75,000 -6.00
nijesu upisana u registar

10.

Naknade =za izdavanje stru¢nih
misljenja o razvrstavanju proizvoda u
medicinska sredstva 1 drugih stru¢nih
misljenja

10,000 10,000 0.00




Naknade za formiranje maksimalnih

11. cijena ljekova 72,000 72,000 0.00
GodiSnje  naknade za  sistem
farmakovigilance za dozvolu za lijek i
12 za dozvolu za stavljanje veterinarskog 250,000 250,000 0.00
lijeka u promet
Naknade za davanje savjeta,
edukativne, izdavacke i1 druge usluge i
13. naknade za izdavanje dodatnih 20,000 15,000 -25.0
primjeraka, prepisa i dr. pojedinih
upravnih akata
14.  Naknade od laboratorijskih usluga 60,000 60,000 0.00
Naknade od
izdavanje/izmjene/dopune dozvola za
vr$enje proizvodnje i prometa ljekova
na veliko, GDP, GMP i GVP
inspekcija, izdavanja GDP i GMP
15.  sertifikata, godiSnjih naknada za 60,000 75,000 25.00
dozvole za proizvodnju i promet
ljekova na veliko, kao i upisa u
Registar  proizvodaca, uvoznika,
odnosno veleprodaja aktivnih
supstanci
Visina godi$nje naknade za izdavanje
16.  rjeSenja 0 upisu u registar 100,000 150,000 50.00
medicinskih sredstava
Naknade za procjenu dodatnih mjera
17 minimizacije rizika 500,00 500,00 0.00
Naknade za izdavanje odobrenja za i
18 Winitko ispitivanie iekova 10,000 7,000 30.0
19.  Prihodi od refundacija bolovanja 25,000 5,000 -80.00
20.  Ostali prihodi 5,000 5,000 0.00
UKUPNO 2,989,900 3,528.900 18.00




2. PLANIRANI RASHODI ZA 2025. GODINU

Plan rashoda je utvrden na osnovu ostvarenih rashoda u prethodnih 5 mjeseci tekuce godine, na
osnovu visine planiranih prihoda kao i ciljeva definisanih Planom rada za 2025. godinu.
Projektovana visina finansijskih sredstava neophodna je za nesmetano sprovodenje planiranih
aktivnosti.

Rr. Naziv rashoda Revidirani Promjena

br. Finansijski plan verzija u %
planza2025.  jun 2025.

2.1 Bruto zarade zaposlenih 1,555,342 1,906,412 23.00
- neto zarade zaposlenih 1,102,616 1,323,140 20.00
- porez na zarade 100,514 155,617 54.00
- doprinosi na zarade 337,413 404,896 20.00
- opstinski prirez 14,799 22,759 54.00
2.2 Ostala licna primanja i naknade 136,000 136,000 0.00
(bruto)
- zimnica 75,000 75,000 0.00
- jubilarne nagrade 1,000 1,000 0.00
- ostale naknade 60,000 60,000 0.00
2.3 Naknade ¢lanovima Upravnog odbora 37,498 37,498 0.00
- neto naknade 27,000 27,000 0.00
- porez na naknade 2,511 2,511 0.00
- doprinos P10 7,610 7,610 0.00
- opStinski prirez 377 377 0.00
2.4 Naknade ¢lanovima Stru¢no-nauc¢nog 10,462 2,462 -76.5
odbora
- neto naknade 6,600 1,690 -74.5
- porez na naknade 1,535 307 -80.00
- doprinos P10 2,097 419 -80.00
- opstinski prirez 230 46 -80.00
2.5 Sluzbena putovanja i ¢lanarine 126,000 126,000 0.00
- troSkovi dnevnica na sluzbenom 3,000 3,000 0.00
putu u zemlji
- troSkovi dnevnica na sluzbenom 30,000 30,000 0.00
putu u inostranstvo
- troSkovi smjestaja na sluzbenom 15,000 15,000 0.00
putu u zemlji
- troSkovi smjestaja na sluzbenom 35,000 35,000 0.00
putu u inostranstvo
- troSkovi prevoza na sluzbenom 35,000 35,000 0.00
putu u inostranstvo
- Clanarine za  medunarodne 8,000 8,000 0.00

organizacije




2.6 Rashod za materijal i usluge 315,800 327,580 3.70
- kancelarijski materijal 10,000 10,000 0.00
- troSak materijala za laboratoriju 2,000 2,000 0.00
- potro$ni materijal — sredstva za 7,000 7,000 0.00

higijenu
- sitan inventar 5,000 5,000 0.00
- telefonske usluge 8,000 12,000 50.00
- postanske usluge 1,000 1,000 0.00
- troSkovi za struéne usluge 10,000 10,000 0.00
(komisije i sl.)
- troskovi za ekspertske usluge 25,000 25,000 0.00
- putni troSkovi konsultanata 5,000 5,000 0.00
- smjestaj za konsultante 5,000 5,000 0.00
- komunalne usluge 4,000 4,000 0.00
- troskovi vode 3,100 3,100 0.00
- ugovorene i ostale usluge 20,000 20,000 0.00
- troskovi arhiviranja 35,000 35,000 0.00
dokumentacije
- troskovi odrzavanja higijene 14,000 21,780 55.60
- troskovi odrzavanja zelenila 2,700 2,700 0.00
- troskovi fizicko-tehnicke zastite i 20,000 20,000 0.00
recepcije
- troskovi unapredenja i 60,000 60,000 0.00
odrzavanja informacionog
sistema
- usluga odrzavanja  storage, 20,000 20,000 0.00
serverske i mrezne opreme
- obnova za licence 40,000 40,000 0.00
- unapredenje sistema kvaliteta 10,000 10,000 0.00
(1SO standardi)
- troSkovi platnog prometa 7,000 7,000 0.00
- usluge pripreme i izdavanja 2,000 2,000 0.00
publikacija
2.7 Tros$kovi odrzavanja osnovnih 46,000 46,000 0.00
sredstava
- osiguranje i registracija vozila 3,000 3,000 0.00
- servis i opravke vozila 4,000 4,000 0.00
- gorivo i mazivo 5,000 5,000 0.00
- servisiranje i tekuée odrzavanje 34,000 34,000 0.00
opreme

2.8 Ostali poslovni rashodi 336,000 336,000 0.00
- promotivne aktivnosti sajmovi 11,000 11,000 0.00
- troSkovi reklame i propagande 7,000 7,000 0.00
- troSkovi objavljivanja u javnim 5,000 5,000 0.00

glasilima
- reprezentacija 10,000 10,000 0.00
- premija osiguranja zaposlenih 5,000 5,000 0.00
- premija osiguranja zgrade i opSte 2,000 2,000 0.00

odgovornosti




- strucna i ostala literatura 2,000 2,000 0.00
- pretplate na strucne casopise i 6,000 6,000 0.00
propise
- stru¢no usavrSavanje zaposlenih 35,000 35,000 0.00
- troSkovi rekreativnih 1 team 10,000 10,000 0.00
building aktivnosti
- organizacija stru¢nih skupova, 10,000 10,000 0.00
konferencija
- toskovi projekata 30,000 30,000 0.00
- kotizacije za seminare 18,000 18,000 0.00
- troskovi revizije 5,000 5,000 0.00
- elektri¢na energija 40,000 40,000 0.00
- ugovori o djelu i konsultantske 25,000 25,000 0.00
usluge
- troskovi pomoci, donacije i 15,000 15,000 0.00
sponzorstva
- aktivnosti sindikata zaposlenih 55,000 55,000 0.00
- specijalisticki pregledi 15,000 15,000 0.00
zaposlenih
- ostali poslovni rashodi 10,000 10,000 0.00
- rezerva za sudske sporove 20,000 20,000 0.00
2.9 Stambena pitanja zaposlenih 200,000 200,000 0.00
- obaveze po ugovoru 200,000 200,000
2.10 Rezerva 59,798 66,895 11.80
- 2% budzeta 59,798 66,895
2.11 Osnovna sredstva 167,000 167,000 0.00
- amortizacija 167,000 167,000
UKUPNO (2.1 -2.11) 2,989,900 3,351,847 12.10

3. PLANIRANE INVESTICIJE U TOKU 2025. GODINE

Imaju¢i u vidu potrebu stvaranja savremenih uslova za efikasno obavljanje nadleznosti
Instituta, u 2025. godini se planira realizacija investicionih aktivnosti u ukupnom iznosu od

1,121,100 eura, a koje se odnose na:

— Implementaciju novih aplikativnih rjeSenja (digitalna rjeSenja za upravljanje ljudskim
potencijalima, implementacija e-servisa za eksterne klijente, nabavka i implementacija
software za IT Help Desk). Nova rjeSenja podrazumijevaju unapredenje uspostavljenog
informacionog sistema, kvantitativno i kvalitativno, kako bi se obezbijedila pouzdanost
cjelokupnog sistema i prevazisli izazovi sa kojima se Institut suocava, kako zbog porasta
obima zahtjeva i dokumentacije, tako i zbog zastarijevanja opreme kojom Institut

raspolaze.
— Nabavku dodatne opreme za laboratoriju za kontrolu kvaliteta ljekova,

U skladu sa vizijom dugoroénog razvoja, kao i povecanim obimom posla u prethodnim
godinama, Institut planira proSirenje poslovnog prostora sa ciljem obezbjedenja adekvatnih

uslova rada za svoje zaposlene.



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

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

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

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

Revidiranim planom iz juna planirana je nova nabavka visokokvalitetnog 3D S$tampaca,
dizajniranog za rad u GMP okruZenju, koji ¢e znacajno unaprijediti laboratorijske kapacitete, i
koji ¢e narocito doprinijeti segmentu nau¢noistrazivackih aktivnosti Instituta.

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

FINANSIJSKI  REVIDIRANI

Rg?m Investiciona ulaganja PLAN 2025. PLAN
' Verz. JUN 2025

1. Implementacija novih aplikativnih rjeSenja 357,000 465,000

2. Nabavka dodatne opreme za laboratoriju 150,000 150,000

3 Analiza I pripremne aktivnosti za prosirenje 100,000 100,000
prostornih kapaciteta | faza

4, Nabavka racunarske opreme 30,000 30,000

5 Nabavka kancelarijskog namjeStaja 1 ostale 100,000 187,400
opreme

6. Adaptacija kancelarijskog prostora 10,000 8,000

7. Nabavka multimedijalne opreme 115,000 68,700

8. Zamjena protivpozarnog sistema 12,000 12,000

9. Nabavka 3D Stampaca 0.00 100,000
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OBRAZLOZENJE

| OBRAZLOZENJE PLANA PRIHODA

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

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

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

Naknade za izdavanje/obnovu/varijacije dozvole za lijek predvidene su u iznosu od 2,000,000
eura 1 one su revidiranim planom uvecene za 25% u odnosu na prethodno planirano.

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

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

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

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

Visina ove naknade je utvrdena ¢l. 11, 12, 13, 14 i1 15 vazeée Odluke, a prihodi su planirani na
sljedeci nacin:

- prihod od izdavanja dozvole za stavljanje u promet za lijek za humanu upotrebu i prihod
godisnje naknade za dozvolu za lijek izdatu na neogranic¢eno vrijeme: 500,000€ - odnosi
se na stavljanje lijeka u promet (¢1. 11-13 Odluke);

- prihod od varijacija za humane ljekove: 1,300,000€ (¢lan 14 Odluke);

- prihod od obnova dozvole za humane ljekove: 200,000€ (¢lan 15 Odluke).

Takode, ¢lanom 74 stav 1 Zakona o ljekovima propisano je da, ako Institut utvrdi da je lijek
koji je dobio dozvolu za lijek bezbjedan, na osnovu podataka o farmakovigilanci u periodu od
pet godina od dana izdavanja, odnosno obnove dozvole za lijek, izdaje dozvolu za lijek na
neograni¢eno vrijeme. Shodno tome, planirano je i odrzavanje izdatih dozvola za lijek na
neograniceno vrijeme.
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Uzimajuéi u obzir dosadaSnje iskustvo, kao i izraZzeno interesovanje za izdavanje dozvole za
lijek, kao i podnijete zahtjeve za varijacije i obnovu dozvole za lijek, o¢ekivani prihod po ovom
osnovu u 2025. godini iznosi 2,000,000 eura.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Visina naknade za izdavanje odobrenja za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova 1 ljekova iz krvi i
plazme za humanu upotrebu koji imaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet propisana je
¢lanom 22 Odluke.

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

4. Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja

Naknade za izdavanje sertifikata i stru¢nih misljenja predvidene su u iznosu od 25,000 eura, $to
je za 66.7% vise u odnosu na prethodno planirano.

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

Clanom 20 Odluke propisano je da visina naknade za izdavanje sertifikata za potrebe izvoza
ljekova u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) iznosi 100 eura.
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U skladu sa ¢lanom 5 Odluke, visina naknade za izdavanje stru¢nog misljenja iznosi: za
jednostavno stru¢no misljenje/misljenje o primjeni propisa — 100 eura; slozeno stru¢no
misljenje — 300 eura; izuzetno sloZeno stru¢no misljenje — 500 eura; stru¢no misljenje za prevod
uputstva za upotrebu i obiljezavanje lijeka — 150 eura.

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

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

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

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

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini ocekuje se u iznosu od 15,200 eura.

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

Naknade za upis u registar proizvodaca i1 pravnih lica koji vrSe promet medicinskih sredstava
na veliko i na malo predvidene su u iznosu od 60,000 eura.

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

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

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

Za izmjene/dopune upisa u registar:

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

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

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

- Specijalizovanih maloprodajnih objekata u slu€aju da se vrs$i nadzor nad ispunjenoscu
uslova za promet na malo — 400 eura, a u slu¢aju da se ne vrsi nadzor nad ispunjenoscu
uslova za promet na malo — 200 eura.
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Za brisanje iz registra:

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

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

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

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

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini oéekuje se u iznosu od 60,000 eura.

7. Naknada za upis u registar proizvodaca medicinskih sredstava koji nema sjediste,
odnosno boravak ili prebivaliSte u Crnoj Gori

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

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini oc¢ekuje se u iznosu od 10,000 eura, $to predstavlja
umanjenje od 23% u odnosu na prvobitno planirano.

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

Naknade za upis u registar medicinskih sredstava predvidene su u iznosu od 600,000 eura, ¢ime
je ova vrsta prihoda uvecana za 20% u odnosu na prethodni plan za 2025. godinu.

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

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

Za registraciju medicinskih sredstava:

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

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

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

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

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

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

- za medicinska sredstva koja nemaju ispravu o usaglasenosti izdatu od proizvodaca sa
sjediStem u Evropskoj uniji, odnosno tijela za ocjenjivanje usaglasenosti notifikovanog
od Evropske komisije iznosi za: medicinska sredstva klase I — 200 eura; medicinska
sredstva klase Ila — 500 eura; medicinska sredstva klase 1lb — 500 eura; medicinska
sredstva klase 111 — 600 eura; aktivna implantabilna sredstva i aparate koji pripadaju
medicinskim sredstvima klasa I, Ila, Ilb i Ill, kao i aparate za in vitro kategorije
medicinskih sredstava — 600 eura; IN VITRO dijagnosticka medicinska sredstva — 200
eura.
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Za produZenje registracije medicinskih sredstava, po medicinskom sredstvu, iznosi 50% od
cijene utvrdene za postupak upisa u registar tog medicinskog sredstva

Za izmjene/dopune upisa u registar medicinskih sredstava — 75 eura.
Za brisanje iz registra medicinskih sredstava — 50 eura.
Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 600,000 eura.

9. Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava

Naknade za izdavanje odobrenja za uvoz neregistrovanih medicinskih sredstava predvidene su
u iznosu od 75,000 eura, $to predstavlja umanjenje u iznosu od 6% od prvobitno planiranog
prihod u iznosu od 80,000 eur.

U skladu sa ¢lanom 12 tacka 3 Zakona o medicinskim sredstvima, Institut izdaje odobrenja za
uvoz medicinskih sredstava koja nijesu registrovana (¢lan 66 Zakona o medicinskim
sredstvima).

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

— do 5 medicinskih sredstava — 60 eura;

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

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 75,000 eura.

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

Naknade za izdavanje stru¢nih misljenja o razvrstavanju proizvoda u medicinska sredstva 1
drugih stru¢nih misljenja predvidene su u iznosu od 10,000 eura.

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

medicinskog sredstva 1 predmeta opSte upotrebe ili klasifikaciji medicinskih sredstava i daje
druga stru¢na misljenja i uputstva.

Visina ovih naknada utvrdena je ¢lanom 2 redni broj 6 Odluke 1 iznosi za:

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

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini ocekuje se u iznosu od 10,000 eura.

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

U skladu sa ¢lanom 22 tacka 21 Zakona, Institut formira maksimalne cijene ljekova koji se
upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa kriterijumima koje utvrduje Vlada.
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U skladu sa ¢lanom 25 Odluke, visina naknade za izdavanje izvjeStaja o potrosnji ljekova za
jednu kalendarsku godinu iznosi 100 eura.

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

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

12. Godisnje naknade za sistem farmakovigilance za dozvolu za lijek
Prihod od godisnjih naknada za sistem farmakovigilance planiran je u iznosu od 250,000 eura.

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

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

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

U skladu sa ¢lanom 7 Odluke, visina troskova za edukativne usluge (stru¢ne skupove, seminare,
radionice 1 dr.) koje organizuje Institut ili u kojima ucestvuje Institut iznosi od 100 eura do 900
eura po ucesniku, u zavisnosti od trajanja u danima, postojanja medunarodnog ucesca i
korisnika kojima je namijenjena.

Visina ove naknade predvidena je ¢lanom 20 Odluke. Imaju¢i u vidu sadasnje iskustvo, prihod
po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 15,000 eura, ¢ime je ovaj prihod
umanjen za 25% u odnosu na prethodni plan.

14. Naknade od laboratorije

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

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

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

U skladu sa Zakonom o ljekovima, predvideno je da Institut obavlja poslove nadzora nad
sprovodenjem zakona, izdavanje dozvola za promet na veliko ljekovima, kao i izdavanje
sertifikata o usaglasenosti sa smjernicama dobre prakse u distribuciji (GDP) i smjernicama
dobre proizvodacke prakse (GMP). Takode, Institut procjenjuje usaglasenost sa smjernicama
dobre klini¢ke prakse (GCP) i dobre prakse u fartmakovigilanci (GVP)
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Visina ovih naknada utvrdena je ¢l. 16, 17, 18 1 19 Odluke.

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini o¢ekuje se u iznosu od 75,000 eura, od ¢ega okvirno:

— za promet na veliko ljekova 31,500 eura (GDP inspekcija — 20,000 eura, izdavanje
sertifikata Dobre prakse u distribuciji (GDP) — 6,100 eura, godis$nja naknada za dozvolu
za promet na veliko ljekova za humanu upotrebu — 5,400 eura),

— za proizvodnju 36,100 eura (izdavanje sertifikata Dobre proizvodacke prakse (GMP) —
3,200 eura, GMP inspekciju u Crnoj Gori — 18,700 eura, GMP inspekciju van Crne Gore
—13,100 eura, godisnja naknada za dozvolu za proizvodnju ljekova za humanu upotrebu
— 1,100 eura),

— za provjeru sistema farmakovigilance nosioca dozvole za lijek, GVP inspekciju — 7,400
eura.

Revidirani iznos od 75,000 eur ocekivanih prihoda od Inspektorata predstavlja uveéanje od

25% u odnosu na prvi plan za 2025. godinu.

16. GodiSnje naknade za izdata rjeSenja o upisu u registre medicinskih sredstava

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

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

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

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

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

Prihod po ovom osnovu u 2025. godini oéekuje se u iznosu od 150,000 eura, ¢ime je ovaj prihod
uvecan za 50% u odnosu na prethodni plan za tekucu godinu.

17. Naknade za procjenu dodatnih mjera minimizacije rizika

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

Ukupan iznos planiranih prihoda po ovom osnovu iznosi 500 eura.

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

Planirani prihodi za 2025. godinu iznose 7,000 eura, $to predstavlja umanjenje od 30%.

19. Prihodi od refundacija bolovanja

Prihodi od refundacija bolovanja ocekuju se u iznosu od 5,000 eura.
20. Ostali prihodi

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

Planirani rashodi Instituta za 2025. godinu su revidirani i iznose 3,351,847 eura i veci su za
12.10% u odnosu na prvobitno planirane. Planirani rashodi su procijenjeni troskovi Instituta
potrebni za ostvarivanje planiranih aktivnosti u 2025. godini i planirani su na nivou koji treba
da omoguc¢i adekvatan i efikasan rad Instituta, odnosno ostvarivanje planiranih zadataka i

ciljeva. Dati iznosi pojedina¢nih stavki rashoda odraZzavaju planirane potrebe Instituta u toku
2025. godine.

2.1. Bruto zarade zaposlenih u iznosu od 1,906,412 eura obuhvataju redovne zarade za
obavljeni rad zaposlenih u 2025. godini i one su u zbirnom iznosu uvecane za 23.00% u odnosu
na prethodno planirane. Uvecenje je u najvecem dijelu bilo uzrokovano planiranim usvajanjem
nove sistematizacije radnih mjesta koja ¢e usloviti povecanja i uskladivanje koeficijenata za
pojedina radna mjesta u vezi sa prethodnim preporukama DRI. Pojedi¢ano gledano iznos poreza
i prireza je uvecan za 54%, $to je uglavnom uzrokovano planiranom isplatom pomoci za
rjeSavanje stambenih pitanja zaposlenih u iznosu 200,000 eur, dok je iznos doprinosa uvecan
za 22.00% u odnosu na planirano.

U skladu sa Zakonom o ljekovima predvidene su nove nadleznosti Instituta koje su rezultat
preuzimanja pravne tekovine EU, a koji zahtijevaju kontinuirano povecanje broja zaposlenih,
njihovo stru¢no usavrSavanje i obuku, kao i periodi¢nu reviziju unutra$nje organizacije.
Troskovi zarada za 2025. godinu obracunati su na osnovu zarada za prethodnih 5 mjeseci i
uvecane su za planirani iznos zarada (koje ¢e u bruto iznosu biti uvecane) za preostali dio
godine.

2.2. Ostala li¢na primanja i naknade zaposlenih sastoje se iz troSkova zimnice, jubilarnih
nagrada i ostalih li¢nih naknada (komisije, pomo¢ u slu¢aju smrti ¢lana porodice, rodenja
djeteta i primanja po drugom osnovu) utvrdenih zakonom, odnosno Kolektivnim ugovorom
Instituta za ljekove i medicinska sredstva kao i naknada fizickim licima po osnovu ostalih
ugovora i planirani su u ukupnom iznosu od 136,000 eura.

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

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

2.4. Naknade ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora obuhvataju naknade za predsjednika i
¢lanove Stru¢no-nau¢nog odbora. Zakonom o ljekovima predvideno je da se u Institutu
obrazuje Strucno-naucni odbor koji €¢ini najmanje pet zaposlenih sa specijalisti¢kim 1 nau¢nim
zvanjima iz djelatnosti Instituta. Na osnovu ¢l. 25 i 32 stav 8 Statuta Instituta za ljekove i
medicinska sredstva br. 3020/22/113/3-1456 od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od
14.02.2023. godine i 3020/140/8-2575 od 10.04.2023. godine, kojima je predvideno da direktor
mozZe da donese odluku kojom ¢e odrediti naknadu za rad predsjedniku i1 ¢lanovima
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Stru¢no-naucnog odbora, direktorica Instituta je donijela Odluku (akt broj 3020/23/11/66-193
od 30.08.2023. godine) kojom se utvrduje naknada za rad ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora.
Troskovi po osnovu naknada ¢lanovima Stru¢no-nau¢nog odbora za 2025. godinu revidirani su
na iznos od 2,462 eura, §to predstavlja umanjenje od 76.50%.

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

sl.).

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

Troskovi kancelarijskog materijala planirani su na iznos od 10,000 eura i odnose se na potrebe
za kancelarijskim potro$nim materijalom i zaSti¢enim papirom.

Troskovi telefonskih usluga povecani su za 50% u odnosu na prethodni plan za 2025. godinu,
dok su postanske usluge ostale nepromijenjene i za tu potrebu je opredijeljeno 1,000 eur.

Strucne usluge planirane su u iznosu od 10,000 eura, kao i troSkovi za ekspertske usluge u
1znosu od 25,000 eura, dok je za ugovorene usluge izdvojeno 20,000 eura. U skladu sa ¢lanom
25 Zakona o ljekovima, u obavljanju pojedinih poslova iz nadleZnosti Instituta, radi stru¢ne
pomoci, Institut moze utvrditi listu eksperata 1 obrazovati savjetodavna tijela 1 koristiti stru¢ne
usluge ustanova koje imaju potrebna stru¢na i nau¢na znanja u oblasti ljekova. Troskovi rada
komisija 1 eksperata obezbjeduju se iz sredstava Instituta.

Toskovi za odrzavanje higijene uvecani su za 55.60% 1 sada iznose 21,780 eur, a odnose se na
usluge cCiS¢enja i odrzavanje higijene u poslovnim prostorijama Instituta po prethodno
zaklju€enim ugovorom sa najpovoljnjim ponudac¢em za tu vrstu usluge.

Istovremeno, znac¢ajni iznosi opredijeljeni su 1 za odrZzavanje poslovnog prostora i odrzavanje
zelenila u iznosu od 16,700 eura, arhiviranje dokumentacije 35,000 eura i fizicko-tehnicku
zatitu objekta 1 sluZzbu recepcije u iznosu od 20,000 eura, Sto predstavlja izdatke koji su
uslovljeni zakonskim normama i potrebama obezbjedenja radnih uslova.

Odrzavanje komponenti informacionog sistema je neophodno za njihovo ispravno
funkcionisanje, Sto predstavlja uslov za nesmetan rad stru¢nih sluzbi Instituta. TroSkovi
odrzavanja informacionog sistema predvideni su u iznosu od 60,000 eura i1 ukljucuju 1 troSkove
za pokri¢e nepredvidenih kvarova i problema u radu informacionog sistema.

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

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

Revidovani iznos za ovu grupu rashoda iznosi 327,580 eura, $to predstavlja uvecanje od 3.70%
u odnosu na planirane

2.7. Troskovi odrZavanja osnovnih sredstava obuhvataju troSkove osiguranja i registracije,
servisiranja i popravki vozila, goriva i maziva i teku¢e odrzavanje osnovnih sredstava, Koji
iznose ukupno 46,000 eura.

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

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

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

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

Kako Institut posjeduje licencu za naucno istrazivacki rad i planira izdvojiti zna€ajan iznos za
stru¢no usavrSavanje zaposlenih, troSkovi objavljivanja u javnim glasilima u iznosu od 5,000
eura se odnose na objavljivanje stru¢no-nauc¢nih radova i publikacija.

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

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

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

Troskovi preplata na stru¢ne ¢asopise 1 propise planirani su u iznosu od 6,000 eura.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.9. Sredstva za rjesavanje stambenih potreba zaposlenih odnose se na izdvajanje sredstava
u iznosu od 200,000€, po osnovu Pravilnika o pomo¢i za unapredenje stambenih prilika
zaposlenih Instituta za ljekove i medicinska sredstva broj 3020/24/430-7208 od 26.07.2024.
godine. U cilju sprec¢avanja odliva edukovanih visokoobrazovanih stru¢njaka na bolje placene
poslove regulative u farmaceutskoj industriji, Institut zeli da stimuliSe zaposlene 1 pospjesi ovaj
proces. Sredstva za ovu namjenu u iznosu od 200,000 eura su planirana na osnovu sredstava
na posebnom racunu za ove namjene, preostalin nakon isplata iz ovog fonda po sprovedenom
konkursu u septembru 2024. godine (iznos od 38.120 €) i uvecanih za novoopredijeljena
sredstva za rjeSavanje stambenih potreba zaposlenih za 2025. godinu u iznosu od 161.880 €.

U skladu sa navedenim pravilnikom zaposleni koji se kona¢nom rang listom kvalifikuje za
raspodjelu sredstava namijenjenih za pomo¢ za unapredenje stambenih prilika sa Institutom
zakljucuje ugovor o dodjeli pomoci za unapredenje stambenih prilika.

21



2.10. Osnovna sredstva obuhvataju i troSkove amortizacije. Troskovi amortizacije planirani su
na osnovu proslogodiSnjeg obracuna amortizacije uveéanog za novonabavljena osnovna
sredstva Instituta.

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

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

11l OBRAZLOZENJE PLANA INVESTICIJA
1. Implementacija novih aplikativnih rjeSenja

Institut tezi informaciono-tehnoloskim trendovima koji se koriste u regionu i Evropskoj uniji,
pa u toku 2025. godine planira da uvodi nova aplikativna rjeSenja i unapreduje postojeca, a sve
u cilju racionalizacije resursa i optimizacije procesa rada. U prvobitnom planu za 2025.
predvideno je unapredjenje CORE informacionog sistema Cinmed, digitalizacija internih
administrativnih procesa i arhiviranja, u iznosu od 115,000 eur, od ¢ije se nabavke odustalo
nakon Cega su planirana sredstva preusmjerena na usluge razvoja i implementacije e-servisa za
eksterne klijente, te su u kona¢nom revidiranim planom za apikativna rjeSenja obuhvaceni
sljede¢i projekti:

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

— nabavka usluge razvoja i implementacije e-servisa za eksterne klijente (omoguciti
obavljanje administrativnih usluga elektronski, putem internet) u iznosu od 343,000 eur

— nabavka i implementacija software za IT Help Desk u iznosu od 12,000 eur
Visina ukupno opredjeljenih sredstava za ovu nabavku iznosi 465,000 eura.
2. Nabavka dodatne opreme za laboratoriju

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

— Laboratorijskih instrumenata i prate¢e opreme -HPLC (High Performance Liquid
Chromatography) sistema, disolucionog sistema, UV-VIS spektrometra, digestora u
iznosu od 135,000 eur.

Nabavka instrumenata u 2025. godini iziskuje realizaciju brojnih pratec¢ih aktivnosti: formiranje
specifikacionih zahtjeva i pokretanje postupka nabavke, obezbjedivanje uslova i prijem
opreme, sprovodenje instalacionih i operacionih kvalifikacija (IQ/OQ), pohadanje obuka
proizvodaca opreme, uvodenje i validacije metoda i dr. Za nabavku dodatne opreme
opredjeljeno je 150,000 eura.
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3. Analiza i pripremne aktivnosti za proSirenje prostornih kapaciteta — | faza

U skladu sa vizijom dugoroc¢nog razvoja kao i pove¢anog obima posla u prethodnim godinama,
Institut planira proSirenje poslovnog prostora sa ciljem obezbjedenja adekvatnih uslova rada za
svoje zaposlene. Tokom posljednje dvije godine povecan broj zavrSenih predmeta koji nijesu
rjeSavani u prethodnom periodu uslovio je znatan porast prihoda, a time i broja zaposlenih.

Za prvu fazu izvodenja radova na rekonstrukciji i nadogradnji poslovnog objekta, a koja bi
podrazumijevala provjeru statike postoje¢e zgrade i sagledavanje svih uslova neophodnih za
nadogradnju etaza, zatim obezbjedenje urbanisticko-tehnickih uslova, izradu projektne
dokumentacije, dobijanju gradevinske dozvole i izvodenje pripremnih radova, potrebno je
izdvojiti 100,000 eura.

4. Nabavka racunarske opreme i hardvera

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

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

5. Nabavka kancelarijskog materijala i ostale opreme

Zbog povecanog obima posla i broja zaposlenih, potreba za skladiStenjem razne dokumentacije,
takode je planirano izvrSiti nabavku kancelarijskog namjestaja i opreme kao i ostale opreme
potrebne za nesmetano obavljanje poslovnih aktivnosti. Takode, jedan dio sredstava je
opredijeljen za dekoraciju enterijera u cilju stvaranja prijatnog poslovnog ambijenta, ¢ime su
obuhvac¢ene meduspratne prostorije, holovi i prizemlje. Za ove potrebe Institut je prethodno
angazovao arhitektu na osnovu ¢ije procjene su planirani rashodi za pojedine prostorije. U
skladu sa tim prvobitnim planom za ovu vrstu nabavke planirano je 100.000 eur, za Sta je
sproveden postupak javne nabavke i sklopljen ugovor sa najpovoljnijim ponuda¢em na iznos
od 87,400 eur. Isporuka i montaza navedenog namjestaja i opreme izvSena je u toku prvog
kvartala ove godine.

Revidiranim planom iz juna tekuce godine, predvidena je nova nabavka istih ili sli¢nih
karakterstika za preostali dio prostorija Instituta u iznosu od 100.000, ¢ija se realizacija ocekuje
do kraja godine, ¢ime je ukupan iznos za ovu vrstu investicije povecan na iznos od 187,400
eur.

6. Adaptacija kancelarijskog prostora
Opremanje i osavremenjavanje prostorija Instituta zahtijeva i adaptaciju svih prostorija u

odredenom obimu, kojom bi se prostorije prilagodile novim tehnickim rjeSenjima, stavljajuci
posebni poseban naglasak na salu za sastanke i konferencijsku salu.
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Izvodenje gradevinskih radova (instalacija, demontaza, eletro radovi, rasvjeta, molerski,
gipsarski radovi i sli¢no) na adaptaciji pomenutih prostorija obavljeno je u toku Il kvartala
tekuce godine, u iznosu od 8.000 eur, ¢ime je ova stavka umanjena za 20% u odnosu prvobitno
opredijeljen iznos od 10,000 eura.

7. Nabavka multimedijalne opreme

U cilju stvaranja savremenih i efikasnih uslova za obavljanje punog kapaciteta nadleznosti
Instituta i potreba za organizacijom kvalitetnih obuka i treninga za zaposlene i eksterne klijente,
finansijskim planom investicionih ulaganja za 2025. godinu planirala se nabavka
multimedijalne opreme za dvije sale za konferencije u vrijednosti od 115,000 eura, kojom bi
nabavkom predavaci i u€esnici bili u moguénosti da efikasno prate i ucestvuju u svim tipovima
lokalnih i ONLINE obuka, treninga, konferencija.

U skladu prvobitnim planom za ovu vrstu nabavke sproveden je postupak javne nabavke i
sklopljen ugovor sa najpovoljnijim ponudacem na iznos od 68.700 eur. Isporuka i montaza
ugovorene opreme izvrsena je u toku prvog kvartala ove godine.

Revidiranim planom iz juna 2025. godine ova stavka je umanjena za 40% u odnosu prvobitno
opredijeljen iznos od 115,000 eura.

8. Zamjena protivpoZarnog sistema

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

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

9. Nabavka 3D Stampaca

Revidiranim finansijskim planom Instituta za 2025. predvidena je nabavka visokokvalitetnog
3D Stampaca, dizajniranog za rad u GMP okruZenju, koji ¢e znacajno unaprijediti laboratorijske
kapacitete, 1 koji ¢e narocito doprinijeti segmentu naucnoistrazivackih aktivnosti Instituta.
Institut za ljekove 1 medicinska sredstva, osim §to obavlja regulatorne funkcije, djeluje 1 kao
naucnoistrazivacka institucija. Dio zaposlenih Instituta ve¢ je doktorirao, a drugi su u zavrs$noj
fazi doktorskih studija u oblasti 3D Stampe 1 primjene aditivnih tehnologija u farmaciji i
medicini. Nabavkom 3D §tampaca stvaraju se uslovi za aktivno ucesce Instituta u nacionalnim
1 medunarodnim istrazivackim projektima, sa fokusom na razvoj personalizovane terapije i
naprednih terapijskih sistema. Rijec je o tehnologiji koja sve vise oblikuje buduénost savremene
medicine i farmacije, a Institut planira da doprinese razvoju i primjeni ovih rjeSenja u praksi,
¢ime se dodatno jaca njegova uloga kao centra znanja, inovacija i regulatorne izvrsnosti.

Visina ukupno opredjeljenih sredstava za nabavku ove vrste opreme iznosi 100,000 eura

Broj: 3020/25/324/8-5642
Podgorica, 18.06.2025. godine
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Broj: 3020/25/324/5-5642
Podgorica, 18.06.2025. godine

Na osnovu ¢lana 84 stav 6 Zakona o javnim nabavkama ("SluZbeni list CG", br. 74/19, 03/23, 11/23
1 84/24) i ¢lana 17 stav 1 tacka 12 Statuta Instituta za ljekove i medicinska sredstva, br.
3020/22/113/3-1456 od 25.03.2022. godine, 3020/23/53/3-1039 od 14.02.2023. godine,
3020/23/140/8-2575 od 10.04.2023. godine i 3020/25/98/4-1664 od 12.03.2025. godine, Upravni
odbor Instituta za ljekove i medicinska sredstva na sjednici odrzanoj 18.06.2025. godine, donio je

ODLUKU

Daje se saglasnost na Odluku o izmjeni Plana javnih nabavki Instituta za ljekove i medicinska
sredstva za 2025. godinu, broj 3020/25/21/5-402 od 13.06.2025. godine.

Odluka stupa na snagu danom donosenja.
Obrazlozenje

Clanom 84 stav 3 Zakona o javnim nabavkama, propisano je da Plan javnih nabavki donosi
ovla$¢eno lice narucioca.

Stavom 6 istog ¢lana propisano je da saglasnost na plan javnih nabavki i izmjene i dopune
plana javnih nabavki korisnika budzeta Crne Gore, osim za Skupstinu Crne Gore i organe sudske
vlasti, daje Ministarstvo, a korisnika budZeta lokalne samouprave nadlezni organ lokalne
samouprave, dok za privredna druStva ¢iji je osniva¢ drzava, odnosno jedinica lokalne samouprave,
saglasnost daju organi upravljanja, u skladu sa zakonom.

Upravnom odboru na sjednici odrzanoj 18.06.2025. godine dostavljena je Odluka o izmjeni
Plana javnih nabavki Instituta za 2025. godinu, broj 3020/25/21/5-402 od 13.06.2025. godine.

Postupajuci u skladu sa prednje navedenim odredbama, nakon razmatranja Odluke, Upravni
odbor Instituta odlucio je kao u dispozitivu ove odluke.

PREDSJEDNIK
URRAVNOG ODBORA
|

Dostaviti:
- Direktoratu za politiku javnih nabavki
- a/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva
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ZAPISNIK SA XXXV Broj

Datum i

vrijeme
SJEDNICE UPRA OG 3020/25/324/10-5642 18(‘10164.12303}?.
- 0 .
ODBORA do 16.30h
Dnevni red: Prisutni: Odsutni:
1. Usvajanje dnevnog reda za Dr subspec. Vasilije

XXXV  sjednicu  Upravnog
odbora;

Usvajanje zapisnika sa XXXIV
sjednice Upravnog odbora;

Razmatranje 1 usvajanje Odluke
o izmjenama Statuta Instituta za
ljekove i medicinska sredstva;

Razmatranje i usvajanje
Pravilnika 0 unutradnjoj
organizaciji 1 sistematizaciji
radnih mjesta u Institutu za
ljekove i medicinska sredstva;

Razmatranje i usvajanje
Izvjestaja menadzmenta za 2024,
godinu;

Razmatranje i usvajanje
Izvjestaja o reviziji finansijskih
izvjestaja Instituta za ljekove i
medicinska sredstva za 2024,
godinu

Razmatranje i usvajanje
Revidiranog Finansijskog plana
Instituta za ljekove i medicinska
sredstva za 2025, godinu;

Davanje saglasnosti na Odluku o
izmjeni Plana Javnih nabavki za

2025. godinu;

Tekuca pitanja;

Puraskovié, predsjednik
prof. dr Milena Tadi¢, ¢lanica

dr pharm. Andela Dragkovic¢,
¢lanica

dipl. pharm Lidija Cizmovié,
&lanica
dr Sasa Uskokovié, ¢lan

zapisniar — Zana Vukc&evic

Trideset peta sjednica Upravnog odbora Instituta za ljekove i medicinska sredstva odrZana je u
prostorijama Instituta 18.06.2025. godine, sa pocetkom u 14.30 ¢asova.

Sjednicom je predsjedavao Predsjednik Upravnog odbora dr subspec. Vasilije Puraskovi¢, a sjednici
je po pozivu prisustvovala i direktorica Instituta dr Snezana Mugosa.

Za sjednicu je predloZen sljedeci dnevni red:

1.

Usvajanje dnevnog reda za XXXV sjednicu Upravnog odbora;

2. Usvajanje zapisnika sa XXXIV sjednice Upravnog odbora;
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3. Razmatranje 1 usvajanje Odluke o izmjenama Statuta Instituta za ljekove i
medicinska sredstva;

4. Razmatranje 1 usvajanje Pravilnika o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji
radnih mjesta u Institutu za ljekove i medicinska sredstva;

5. Razmatranje i usvajanje [zvjestaja menadZmenta za 2024. godinu;

6. Razmatranje 1 usvajanje IzvjeStaja o reviziji finansijskih izvjeStaja Instituta za
ljekove i medicinska sredstva za 2024. godinu

7. Razmatranje 1 usvajanje Revidiranog Finansijskog plana Instituta za ljekove i
medicinska sredstva za 2025. godinu;

8. Davanje saglasnosti na Odluku o izmjeni Plana Javnih nabavki za 2025. godinu;
9. Tekuca pitanja.

1. Predsjednik Upravnog odbora dr Vasilije Puraskovi¢ je konstatovao da postoji kvorum za
odrZavanje sjednice, nakon ¢ega su svi prisutni &lanovi glasali za usvajanje dnevnog reda.

2. Predsjednik je u okviru sljedeée tacke, u skladu sa dnevnim redom zatraZio izja$njenje Upravnog
odbora o dostavljenom predlogu zapisnika sa XXXIV sjednice Upravnog odbora i isti je jednoglasno
usvojen.

3. U daljem toku sjednice, predsjednik je otvorio raspravu o sljedecoj tacki dnevnog reda, odnosno
razmatranju predloga izmjena Statuta Instituta. Direktorica Instituta je pojasnila da se izmjena Statuta
izmedu ostalog odnosi na brisanje radnog mjesta Zamjenika direktora, a koja izmjena ée biti izvriena
i u aktu o unutra$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta, te da ¢ée predlogom sistematizacije
biti uvedena funkcija pomo¢nik direktora. Svi ¢lanovi Upravnog odbora glasali su za usvajanje
navedenih izmjena.

4. Upravni odbor je razmatrao i predlog izmjena i dopuna Pravilnika o unutra$njoj organizaciji i
sistematizaciji u Institutu, koji predlog je od strane direktorice Instituta dostavljen radi usaglaSavanja
navedenog akta 1 potpune realizacije preporuka Drzavne revizorske institucije iz Izvjestaja o reviziji
GodiSnjeg finansijskog izvjeStaja Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2022. godinu,
preporuka Akreditacionog tijela Crne Gore i Izvjestaja o reviziji upravljanja rizicima u Institutu za
ljekove 1 medicinska sredstva za 2024. godinu. Upravni odbor je sve predloZene izmjene i dopune
ocijenio opravdanim 1 iste jednoglasno usvojio.

5. U skladu sa ¢lanom 12 Zakona o ra¢unovodstvu ("Sluzbeni list CG", br. 145/21, 152/22) i
nadleznostima propisanim zakonom i Statutom Instituta, Upravni odbor razmatrao je i Izvjestaj
menadzmenta Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2024. godinu. Izvje$taj je pozitivno
ocijenjen, pa je isti jednoglasno usvojen.

6. Predsjednik je otvorio raspravu o sljedecoj tacki dnevnog reda, odnosno razmatranju i usvajanju
IzvjeStaja o reviziji finansijskih izvjestaja Instituta za ljekove i medicinska sredstva za 2024. godinu.

Utvrdeno je da je Izvjestaj, uz dvije preporuke, pozitivan, pa je nakon izjaSnjenja svih Clanova
Upravnog odbora, predsjednik konstatovao da je isti usvojen jednoglasno.

7. U nastavku sjednice otvorena je rasprava o predlogu revidiranog Finansijskog plana Instituta za
2025. godinu, kojim su predvidene dodatne investicije 1 to nabavka dodatne opreme za laboratoriju
za kontrolu ljekova, adaptacija pojedinih prostorija Instituta iz razloga zastarjelosti opreme i
dotrajalosti kancelarijskog namjestaja, kao i zamjena kompletnog protivpozarnog sistema u zgradi.
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Revidiranim planom planirana je i nabavka visokokvalitetnog 3D Stampaca, dizajniranog za rad u
GMP okruzenju, koji ¢e znacajno unaprijediti laboratorijske kapacitete, i koji ¢e narocito doprinijeti
segmentu naucnoistrazivackih aktivnosti Instituta. Nakon diskusije, ¢lanovi Upravnog odbora
jednoglasno su usvojili predlog ovog plana.

8. Upravni odbor je razmatrao Odluku o izmjeni Plana javnih nabavki za 2025. godinu, kojom se u
skladu sa revidiranim Finansijskim planom za 2025. predvidaju nove nabavke i vr$i korekcija
procijenjene vrijednosti za dvije postojece stavke plana javnih nabavki. Upravni odbor jednoglasno
je donio odluku o davanju saglasnosti na Odluku o izmjeni Plana javnih nabavki za 2025. godinu.

9. U okviru teku¢ih pitanja nije bilo drugih predloga, pa je predsjednik zakljucio sjednicu Upravnog
odbora.

Zapisnicar
Zana Vukcéevié
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<_" Predsjednik Upravnog odbora
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