Katalog propisa 2026

Precis¢eni tekst Pravilnika o uslovima za izdavanje dozvole za lijek za humanu upotrebu obuhvata sljedeée
propise:

1. Pravilnik o uslovima za izdavanje dozvole za lijek za humanu upotrebu ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 022/26
od 20.02.2026),

2. Ispravka Pravilnika o uslovima za izdavanje dozvole za lijek za humanu upotrebu ("Sluzbeni list Crne Gore",
br. 024/26 od 25.02.2026), u kojima je naznacen njihov dan stupanja na snagu.

PRAVILNIK

O USLOVIMA ZA 1ZDAVANJE DOZVOLE ZA LIJEK ZA HUMANU
UPOTREBU

("'Sluzbeni list Crne Gore', br. 022/26 od 20.02.2026, 024/26 od 25.02.2026)
I OSNOVNE ODREDBE
Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se blizi na¢in podnoSenja i sadrzaj zahtjeva i potrebne dokumentacije za izdavanje
dozvole za lijek za humanu upotrebu (u daljem tekstu: dozvola za lijek), blizi sadrzaj dozvole za lijek, kao i sadrzaj
sazetka karakteristika lijeka, obiljezavanja i uputstva za lijek, sadrzaj zahtjeva za varijacije dozvole za lijek i
prateca dokumentacija.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zZenskom
rodu.

Clan 3
Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljede¢e znacenje:

1) referentna drzava ¢lanica Evropske unije je drzava koja u centralizovanom, decentralizovanom postupku ili u
postupku medusobnog priznavanja izraduje i izdaje Izvjestaj procjene (Assessment Report);

2) izvjestaj procjene (Assessment Report) je dokument koji izraduje Evropska Agencija za ljekove (EMA) ili
nadlezni organ drzave Clanice Evropske unije, i koji sadrzi analizu i zaklju¢ke o kvalitetu, bezbjednosti i
efikasnosti lijeka na osnovu ekspertske procjene dostavljene dokumentacije, ukljuujuéi regulatorne
preporuke i osnov za donosenje odluka o izdavanju, varijaciji ili obnavljanju dozvole za lijek;

3) uobicajeni naziv je internacionalni nezasti¢eni naziv - international non-proprietary name (u daljem tekstu:
INN) koji je preporucila SZO ili, ako takav ne postoji, naziv koji se uobicajeno koristi.

IT IZDAVANJE DOZVOLE ZA LIJEK

Clan 4

Dozvola za lijek moze se izdati podnosiocu zahtjeva iz ¢lana 33 Zakona o ljekovima (u daljem tekstu: Zakon),
na osnovu procjene dokumentacije propisane ovim pravilnikom.

Clan 5

Zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnosi se Institutu za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu:
Institut) u skladu sa Zakonom.

Zahtjev iz stava 1 ovog Clana sadrzi najmanje:
1) naziv i adresu podnosioca zahtjeva;

2) podatke o lijeku (zastiCeni naziv, internacionalni nezastiCeni naziv (INN), farmaceutski oblik, jacina,
pakovanje lijeka);

3) naziv i adresu proizvodaca lijeka;
4) Anatomsko-terapijsko-hemijsku (ATC) klasifikacionu Sifru;
5) predlog rezima izdavanja lijeka;

6) pravni osnov za izdavanje dozvole za lijek, odnosno vrstu zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek (poziv na
odgovarajuéi ¢lan Zakona);
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7) podatak da li lijek ima dozvolu za lijek izdatu u Evropskoj uniji, i ukoliko ima, vrstu i broj postupka po kome
je dozvola izdata; i

8) datum 1 potpis odgovornog lica za izdavanje dozvole za lijek.

Zahtjev iz stava 2 ovog ¢lana podnosi se za svaki farmaceutski oblik, jacinu i pakovanje lijeka, na obrascu koji
se objavljuje na internet stranici Instituta.

Clan 6
Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek podnosi se:

1) dokumentacija o lijeku propisana Zakonom, u zavisnosti od vrste zahtjeva odnosno pravnog osnova za
izdavanje dozvole za lijek; i

2) dokaz da su placene propisane naknade.

Clan 7

Dokumentacija potrebna za izdavanje dozvole za lijek (u daljem tekstu: dokumentacija) podnosi se u obliku
opsteg tehnickog dokumenta (u daljem tekstu: CTD, eng. Common Technical Document), u skladu sa smjernicom
Evropske komisije: Volume 2B, Notice to Applicants, Medicinal Products for Human Use, Presentation and
Content of the Dossier.

Osnovni djelovi CTD su:

1) Modul 1 - administrativni i regionalni podaci;

2) Modul 2 - sazeti ekspertski prikazi Modula 3,41 5;

3) Modul 3 - podaci o kvalitetu (farmaceutsko-hemijsko-bioloski podaci);

4) Modul 4 - izvjestaji o pretklinickim (farmakolosko-toksikoloskim) ispitivanjima; i

5) Modul 5 - izvjestaji o klini¢kim ispitivanjima.

Sadrzaj i struktura dokumentacije iz stava 1 ovog clana dati su u Prilogu 1, koji ¢ini sastavni dio ovog
pravilnika.

Clan 8

Zahtjev za izdavanje dozvole iz ¢lana 5 ovog pravilnika podnosi se na obrascu koji se objavljuje na internet
stranici Instituta.

Uz obrazac iz stava 1 ovog ¢lana, pored podataka i dokumentacije propisane Zakonom i ovim pravilnikom,
podnosilac zahtjeva duzan je da dostavi i pisano ovlaS¢enje nosioca dozvole za lijek u Evropskoj uniji ili
proizvodaca lijeka, kojim se potvrduje da je podnosilac zahtjeva ovlas¢en da ih zastupa u postupku izdavanja
dozvole za lijek u Crnoj Gori.

Obrazac ovlaséenja iz stava 2 ovog ¢lana objavljuje se na internet stranici Instituta.

Clan 9
Institut u postupku izdavanja dozvole za lijek procjenjuje i prihvatljivost predlozenog naziva lijeka.

Institut moze ocijeniti neprihvatljivim predlog naziva lijeka, ako isti nije u skladu sa ¢lanom 7 stav 1 tac. 45 i
100 Zakona. Novi naziv lijeka ne moze da bude takav da:

1) dovodi u zabludu zbog sli¢nosti sa nau¢nim/internacionalnim nezasti¢enim nazivom ili uobi¢ajenim nazivom;
2) dovodi u zabludu zbog sli¢nosti sa odobrenim nazivom drugog lijeka;

3) dovodi u zabludu zbog upucivanja na terapijsko djelovanje lijeka;

4) dovodi u zabludu u pogledu sastava lijeka;

5) dovodi u zabludu u odnosu na bezbjednost primjene lijeka;

6) sadrzi poruke promotivnog karaktera;

7) dovodi u zabludu u odnosu na rezim izdavanja lijeka.

Clan 10

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek sa potpunom dokumentacijom u skladu sa ¢lanom 34 Zakona, podnosi
se dokumentacija koja sadrzi:

1) administrativne podatke;
2) sopstvene podatke o kvalitetu lijeka;
3) sopstvene podatke o pretklini¢kim ispitivanjima lijeka; i
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4) sopstvene podatke o klinickim ispitivanjima lijeka.
Izuzetno od stava 1 tac. 3 i 4 ovog ¢lana, zahtjev sa mjeSovitim podacima moze sadrzati i podatke iz literature
koji dopunjavaju i potvrduju prilozene podatke o sopstvenim ispitivanjima.

Clan 11

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek ¢ija aktivna supstanca ima provjerenu medicinsku upotrebu u skladu sa
Clanom 36 Zakona, podnosi se dokumentacija koja sadrzi:

1) administrativne podatke;
2) sopstvene podatke o kvalitetu lijeka;
3) podatke iz naucne literature o pretklinickim ispitivanjima lijeka; i
4) podatke iz naucne literature o klinickim ispitivanjima lijeka.
Bibliografski podaci iz stava 1 ovog ¢lana odnose se na terapijske indikacije za koje je zahtjev podnesen i
ukljucuju 1 pozitivne i negativne objavljene podatke.
Pri dokazivanju provjerene medicinske upotrebe, podnosilac zahtjeva je duzan da narolito uzme u obzir
sljedece:
1) kriterijume koje treba uzeti u obzir kod utvrdivanja provjerene medicinske upotrebe aktivne supstance:
1.1. vremenski period upotrebe aktivne supstance u medicinske svrhe,
1.2. obim njene primjene u medicinskoj praksi,
1.3. stepen naucnog interesovanja za aktivnu supstancu izrazen kroz objavljenu naucnu literaturu i
1.4. koherentnost naucnih procjena;

2) prilozena dokumentacija o lijeku mora da sadrzi sve podatke koji omogucuju procjenu bezbjednosti primjene
i/ili efikasnosti lijeka i mora da sadrzi ili da se poziva na pregled odgovarajuce literature, uzimajuci u obzir
ispitivanja sprovedena prije i nakon stavljanja lijeka u promet, kao i objavljenu naucnu literaturu koja se
odnosi na iskustva iz epidemioloskih ispitivanja, naroCito uporednih epidemioloskih ispitivanja. Ova
dokumentacija mora da sadrzi sve podatke, bez obzira na to da li govore u prilog ili protiv bezbjednosti
primjene i/ili efikasnosti lijeka;

3) posebnu paznju potrebno je obratiti na podatke koji nedostaju, i u takvim slucajevima potrebno je priloziti
obrazlozenje kojim se dokazuje prihvatljiv nivo bezbjednosti primjene i/ili efikasnosti lijeka, iako odredeni
podaci iz ispitivanja nijesu dostupni;

4) ekspertski izvjestaji o pretklinickoj i/ili klini¢koj dokumentaciji o lijeku moraju da sadrze obrazlozenje i
kriti¢ki osvrt na svaku razliku izmedu lijeka na koji se odnosi naucna literatura i lijeka za koji je podnijet
zahtjev za izdavanje dozvole. Potrebno je dati procjenu da li se, uprkos postoje¢im razlikama, lijek koji je
bio predmet ispitivanja u literaturnim podacima moze smatrati slicnim lijeku za koji se trazi dozvola za
stavljanje u promet;

5) posebnu paznju potrebno je obratiti na iskustva steCena nakon stavljanja u promet drugih ljekova sa istim
aktivnim supstancama kao $to je ona u lijeku za koji se podnosi zahtjev za izdavanje dozvole.

Kako bi se utvrdilo da aktivna supstanca ima provjerenu medicinsku upotrebu, period njene primjene ne smije
biti kraci od deset godina od prve sistematske i dokumentovane primjene te supstance kao lijeka u Crnoj Gori ili
Evropskoj uniji.

Clan 12

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek u skladu sa ¢lanom 40 Zakona, podnosi se dokumentacija Modula 1 iz
Clana 7 stav 2 ovog pravilnika, kao i izjava odgovornog lica nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori o tome da se
dozvoljava koriS¢enje farmaceutske, pretklinicke i klinicke dokumentacije o lijeku.

Lijek iz stava 1 ovog ¢lana za koji se podnosi zahtjev mora da ima drugaciji zasti¢eni naziv od lijeka na ¢iju se
dokumentaciju poziva.

Clan 13

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za genericki lijek u skladu sa ¢lanom 7 stav 1 tacka 26) Zakona, podnosi se
dokumentacija koja sadrzi:

1) administrativne podatke,
2) sopstvene podatke o kvalitetu lijeka;
3) podatke o ispitivanju bioekvivalencije sa referentnim lijekom ili obrazlozenje zaSto ispitivanje nije
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sprovedeno, u skladu sa vaze¢im smjernicama Evropske unije, odnosno Medunarodnog savjeta za
harmonizaciju tehnickih zahtjeva za farmaceutske proizvode za humanu upotrebu ICH.

U slucaju da je aktivna supstanca u generickom lijeku u obliku razliite soli, estra, etra, izomera, mjesavine
izomera, kompleksa ili derivata od aktivne supstance u referentnom lijeku, dostavljaju se dokazi da ne postoje
znacajne razlike u pogledu bezbjednosti primjene, odnosno efikasnosti u odnosu na referentni lijek.

Predlozi sazetka karakteristika lijeka i uputstva za lijek za Crnu Goru moraju da budu uskladeni sa sazetkom
karakteristika lijeka i uputstvom za lijek referentnog lijeka koji je odobren u Crnoj Gori ili u Evropskoj uniji, kako
je navedeno u obrascu zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek.

Clan 14

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za genericki hibridni lijek u skladu sa ¢lanom 35 stav 7 Zakona, podnosi se
dokumentacija koja sadrzi:

1) administrativne podatke;

2) sopstvene podatke o kvalitetu lijeka;

3) sopstvene podatke o bezbjednosti koji su potrebni u odnosu na razliku izmedu referentnog lijeka i lijeka za
koji se trazi dozvola; i

4) sopstvene podatke odnosno rezultate odgovarajucih klinickih ispitivanja koji se odnose na razlike u odnosu
na referentni lijek.

Clan 15

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za bioloski slican lijek u skladu sa ¢lanom 35 stav 8 Zakona, podnosi se
dokumentacija koja sadrzi:

1) administrativne podatke;

2) sopstvene podatke o kvalitetu lijeka;

3) sopstvene podatke odnosno rezultate odgovarajucih pretklinickih ispitivanja lijeka koji se odnose na razlike u
odnosu na referentni bioloski lijek; i/ili

4) sopstvene podatke odnosno rezultate odgovarajucih klinickih ispitivanja lijeka koji se odnose na razlike u
odnosu na referentni bioloski lijek.

Zbog specificnosti bioloskih ljekova, podnosilac zahtjeva je duzan da u Modulima 4 i 5 iz ¢lana 7 stav 2 ovog
pravilnika dostavi podatke o sprovedenim ispitivanjima, uzimajuci u obzir posebne karakteristike svakog bioloskog
lijeka.

U slucaju kada referentni lijek ima viSe od jedne indikacije, bezbjednost primjene i efikasnost bioloski sli¢nog
lijeka moraju da budu obrazlozene ili, ukoliko je potrebno, posebno dokazane za svaku od navedenih indikacija.

Clan 16

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek koji sadrzi fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci u skladu sa ¢lanom
38 Zakona, podnosi se dokumentacija koja sadrzi:

1) administrativne podatke;

2) sopstvene podatke o kvalitetu lijeka koji se odnose na fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci u lijeku;

3) podatke o pretklinickim ispitivanjima lijeka koji se odnose na fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci u lijeku;
i

4) podatke o klinickim ispitivanjima lijeka koji se odnose na fiksnu kombinaciju aktivnih supstanci u lijeku.

Clan 17

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek po ubrzanom postupku procjene u skladu sa ¢lanom 54 Zakona, pored
dokumentacije iz ¢lana 7 ovog pravilnika podnosi se i:

1) identi¢na dokumentacija (konsolidovani fajl koji obuhvata module 2-5) koja je odobrena u centralizovanom
postupku (CP), decentralizovanom postupku (DC) ili postupku medusobnog priznavanja (MRP);

2) izjava podnosioca zahtjeva kojom potvrduje da je dokumentacija na osnovu koje se zahtijeva izdavanje
dozvole za lijek u Crnoj Gori identi¢na dokumentaciji na osnovu koje je izdata dozvola za lijek u EU po CP,
MRP ili DCP ukljucujuéi i sve izmjene koje su odobrene do dana podnosSenja zahtjeva, odnosno da je
dostavljena dokumentacija vazec¢a u drzavama clanicama Evropske unije. U izjavi je potrebno navesti broj
procedure na koju se referiSe i datum izdavanja dozvole. U slucaju da postoje razlike u odnosu na
dokumentaciju odobrenu u CP, DC ili MRP, iste je potrebno jasno navesti i obrazloziti;
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3) spisak varijacija koje su podnijete i odobrene u CP, DC odnosno MRP do dana podnoSenja zahtjeva u
CInMED, uz informaciju o statusu svake varijacije u postupku, kao i da li su implementirane u dosije koji je
predat CInMED. Za varijacije koje su odobrene i implementirane, potrebno je dostaviti relevantna odobrenja
iz CP, MRP odnosno DC postupka;

4) izvjestaj procjene (Final Assessment report) izdat od strane EMA ili referentne drzave ¢lanice u DC i MRP
postupku, kao i pitanja i odgovore po danima procedure odnosno Quality, Non-clinical and Clinical
Assessment of the response to the (outstanding) questions raised by RMS and CMSs, te preliminarne
izvjestaje iz svih faza MRP odnosno DC procedure;

5) izjava podnosioca zahtjeva da ¢e, u slucaju trajnog ili priviemenog oduzimanja dozvole za lijek u Evropskoj
uniji, kao i o svim hitnim bezbjednosnim mjerama, bez odlaganja obavijestiti Institut.

III SADRZAJ DOZVOLE ZA LIJEK
Clan 18

Dozvola za lijek sadrzi najmanje sljedece podatke:

1) broj dozvole;

2) podatke (naziv i adresa) o nosiocu dozvole za lijek;

3) naziv lijeka;

4) farmaceutski oblik lijeka;

5) jacinu lijeka;

6) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih supstance/i;

7) vrstu i veli¢inu pakovanja lijeka;

8) naziv 1 adresu proizvodaca odgovornog/ih za pustanje lijeka u promet;
9) anatomsko-terapijsko-hemijsko klasifikacionu (ATC) §ifru za lijek;
10) rezim izdavanja lijeka;

11) nacin oglasavanja lijeka;

12) uslove i obaveze u skladu sa ¢l. 56, 57, 58 1 59 Zakona;

13) rok vazenja dozvole.

Clan 19
Sastavni dio dozvole za lijek su odobreni:
1) sazetak karakteristika lijeka;
2) obiljezavanje i
3) uputstvo za lijek.
Clan 20

Sazetak karakteristika lijeka mora, navedenim redosljedom, da sadrzi sljedece:

1) naziv lijeka, sa ja¢inom i farmaceutskim oblikom;

2) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka u odnosu na aktivne i pomoc¢ne supstance koje su znacajne za pravilnu
primjenu lijeka. Koristi.se uobicajeni naziv ili hemijski naziv;

3) farmaceutski oblik;

4) klinicke podatke:

4.1. terapijske indikacije,

4.2. doziranje i nadine primjene za odrasle i ako je to potrebno, za djecu,

4.3. kontraindikacije,

4.4. posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi, a u slucaju imunoloskih ljekova, posebne mjere
opreza koje preduzimaju lica koja rukuju ovim ljekovima i primjenjuju na pacijentima, zajedno sa
mjerama opreza koje preduzima pacijent,

4.5. interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija,

4.6. primjena tokom trudnoce i dojenja,

4.7. uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama,

4.8. nezeljena dejstva,
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4.9. predoziranje (simptomi, postupanje u hitnim stanjima, antidoti);
5) farmakoloska svojstva:

5.1. farmakodinamicka svojstva,

5.2. farmakokineti¢ka svojstva,

5.3. pretklini¢ki podaci o bezbjednosti primjene;
6) farmaceutske podatke:

6.1. spisak pomo¢nih supstanci,

6.2. vaznije inkompatibilnosti,

6.3. rok upotrebe, a kada je to potrebno i rok upotrebe nakon rekonstitucije lijeka ili nakon prvog
otvaranja unutras$njeg pakovanja,

6.4. posebne mjere opreza pri Cuvanju lijeka,
6.5. vrsta i sadrzaj pakovanja,
6.6. posebne mjere za odlaganje neiskoriS¢enog lijeka ili otpadnih materijala koji potic¢u od lijeka, ako je
primjenljivo;
7) naziv i adresa nosioca dozvole;
8) broj(evi) dozvole za lijek;
9) datum prve dozvole za lijek ili obnove dozvole;
10) datum revizije teksta;
11) za radiofarmaceutike, potpune podatke o internoj radijacijskoj dozimetriji;

12) za radiofarmaceutike, dodatna detaljna uputstva za neposrednu pripremu i kontrolu kvaliteta takvog
pripravka i gdje je to potrebno najduze vrijeme skladistenja tokom kog pripravak, kao Sto je eluat ili oblik
spreman za primjenu odgovara specifikacijama.

Za ljekove ukljucene u Listu iz ¢lana 23 Regulative (EC) broj 726/2004, sazetak karakteristika lijeka sadrzi
sljedecu izjavu: "Ovaj lijek je pod dodatnim pracenjem". Ispred ove izjave se nalazi obrnuti crni trougao nakon
Cega slijedi odgovarajuce standardizovano objasnjenje.

Za sve ljekove u sazetak karakteristika lijeka ukljuCuje se standardizovani tekst koji izri¢ito trazi od
zdravstvenih radnika da prijavljuju sumnje na nezeljena dejstva u skladu sa sistemom spontanog prijavljivanja
sumnji na nezeljena dejstva na lijek, ukljucujuci i elektronsko prijavljivanje.

Clan 21
Na spoljasnjem pakovanju lijeka ili ako lijek nema spoljasnje pakovanje, na unutraSnjem pakovanju lijeka,
moraju da se nalaze sljede¢i podaci na crnogorskom jeziku:

1) naziv lijeka sa ja¢inom i farmaceutskim oblikom i ako je primjenljivo, podatak da li je lijek namijenjen
odojcadi, djeci ili odraslima; ako lijek sadrzi do tri aktivne supstance, navodi se INN ili ako ne postoji,
navodi se uobicajeni naziv;

2) kvalitativni 1 kvantitativni sastav aktivnih supstanci, naveden prema njihovim uobicajenim nazivima, izrazen
po jedinici doziranja ili zavisno od oblika primjene, po jedinici zapremine ili mase;

3) farmaceutski oblik i sadrzaj po masi, zapremini ili broju doza lijeka;

4) spisak pomo¢nih supstanci koje imaju poznato dejstvo ili efekat, a ako se radi o lijeku koji se primjenjuje
parenteralno, topikalno ili o lijeku za o¢i, navode se sve pomoéne supstance;

5) nacin primjene i ako je potrebno, put primjene lijeka. Treba ostaviti prostor za navodenje propisane doze
lijeka;

6) posebno upozorenje da lijek treba ¢uvati van domasaja i vidokruga djece;

7) posebno upozorenje za lijek, ako je potrebno;

8) jasno oznacen datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec/godina);

9) posebni uslovi ¢uvanja lijeka, ako postoje;

10) posebne mjere odlaganja neiskoris¢enog lijeka ili otpada koji potice od lijeka, ako je primjenljivo, kao i
upucivanje na odgovarajuci uspostavljeni sistem prikupljanja;

11) naziv i adresa nosioca dozvole za lijek i ako je primjenljivo, naziv njegovog ovlaséenog predstavnika;

12) broj dozvole za lijek;

13) broj serije lijeka;
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14) za lijek koji se izdaje bez recepta treba navesti uputstvo za primjenu lijeka,

15) sredstvo koje omogucava provjeru da li je spoljasnjim pakovanjem neovlas¢eno rukovano, kao i sigurnosne
oznake u skladu sa ¢lanom 71 Zakona, osim za radiofarmaceutike, koje omogucavaju da lica koja vrse
promet ljekova na veliko i promet na malo izvrse:

15.1. provjeru autenti¢nosti lijeka,
15.2. identifikaciju pojedinacnog pakovanja.

Pomoc¢ne supstance iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana navode se u skladu sa smjernicom Evropske komisije.

Clan 22
Na spoljasnjem pakovanju lijeka navode se do tri aktivne supstance koje lijek sadrzi.

Ukoliko lijek sadrzi vise od tri aktivne supstance. Institut u postupku odobravanja obiljeZavanja spoljasnjeg
pakovanja lijeka, odreduje i koje se aktivne supstance navode.

Aktivne supstance iz st. 1 i 2 ovog ¢lana navode se poslije jaCine i farmaceutskog oblika ili ispod zasticenog
naziva lijeka.

Clan 23
Na spoljasnjem pakovanju lijeka, ukoliko se to zahtijeva, mogu se navesti i drugi podaci, kao §to su:
1) cijena lijeka;
2) podatak o naknadi troSkova za lijek iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja;
3) klasifikacija ljekova;
4) oznake za identifikaciju i potvrdu autenti¢nosti pakovanja lijeka;

5) simboli, slike ili druge oznake, ukoliko olakSavaju razumijevanje informacija, a u skladu su sa odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka i ne sadrze elemente oglasavanja.

Za ljekove odobrene u skladu sa Regulativom (EC) No 726/2004, Institut prilikom primjene ovog ¢lana,
primjenjuje detaljne smjernice Evropske komisije.

Clan 24
Na unutrasnjem pakovanju lijeka navode se podaci iz ¢lana 21 ovog pravilnika.
Na unutrasnjem pakovanju koje je u formi blistera i koje se nalazi u spoljasnjem pakovanju, navode se najmanje
sljede¢i podaci:
1) naziv lijeka sa ja¢inom i farmaceutskim oblikom i ako je primjenljivo, podatak da li je lijek namijenjen
odojcadi, djeci ili odraslima; ako lijek sadrzi do tri aktivne supstance, navodi se INN ili ako ne postoji,
navodi se uobicajeni naziv;

2) naziv nosioca dozvole za lijek;

3) datum isteka roka upotrebe lijeka;

4) broj serije lijeka.

Ako je unutras$nje pakovanje malo i kod unutras$njeg pakovanja kod kojeg nije moguce navesti podatke iz stava

1 ovog ¢lana, na unutra$njem pakovanju navode se najmanje sljedeéi podaci:

1) naziv lijeka sa ja¢inom i farmaceutskim oblikom i ako je primjenljivo, podatak da li je lijek namijenjen
odoj¢adi, djeci ili odraslima; ako lijek sadrzi do tri aktivne supstance, navodi se INN ili ako ne postoji,
navodi se uobicajeni naziv; ako je neophodno, navodi se put primjene;

2) nacin primjene lijeka;

3) datum isteka roka upotrebe lijeka;

4) broj serije lijeka, i

5) podatak o sadrzaju izrazenom u jedinicama mase, zapremine ili po jedinici doziranja.

Clan 25

Izuzetno od c¢lana 21 stav 1 ovog pravilnika, Institut moze, u postupku izdavanja dozvole za lijek, na
obrazlozeni zahtjev podnosioca zahtjeva, da odobri upotrebu spoljasnjeg pakovanja lijeka koje je obiljezeno na
stranom jeziku, pod uslovom da je takvo pakovanje odobreno u zemlji porijekla, da je Institutu predata identicna
dokumentacija kao dokumentacija koja je odobrena u zemlji porijekla i da godi$nja potros$nja tog lijeka u Crnoj
Gori nece prelaziti 5.000 kutija.
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U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana spoljasnje pakovanje mora da se obiljezi dodatnom naljepnicom na crnogorskom
jeziku ¢iji sadrzaj odobrava Institut, a koja sadrzi najmanje sljedece podatke:

1) naziv lijeka;

2) farmaceutski oblik, jac¢inu i veli¢inu pakovanja;

3) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih supstance/i;

4) nacin primjene lijeka i rezim izdavanja lijeka;

5) upozorenje da lijek treba ¢uvati van domasaja djece i druga upozorenja ako je potrebno;
6) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

7) vrijeme upotrebe, za ljekove koji se pripremaju neposredno prije primjene;

8) uslove ¢uvanja, ako je potrebno;

9) naziv i adresu nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori;

10) broj dozvole za lijek u Crnoj Gori.

Na dodatnoj naljepnici se navode i sljede¢i podaci, ukoliko nijesu jasno vidljivi na originalnom pakovanju:
1) pomo¢ne supstance koje imaju poznato dejstvo, u zavisnosti od nacina primjene lijeka;
2) broj serije lijeka.

Clan 26

Izuzetno od ¢lana 21 ovog pravilnika, Institut moze, u postupku izdavanja dozvole za lijek, na obrazloZeni
zahtjev podnosioca zahtjeva, da odobri upotrebu spoljasnjeg pakovanja lijeka koje je obiljeZzeno na jeziku koji je u
sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori, pod uslovom da je takvo pakovanje odobreno u zemlji porijekla, kao i da je
Institutu predata identi¢na dokumentacija kao dokumentacija koja je odobrena u zemlji porijekla pakovanja.

U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana spoljaSnje pakovanje mora da se obiljezi dodatnom naljepnicom na crnogorskom
jeziku ¢iji sadrzaj odobrava Institut, koja sadrzi najmanje sljedece podatke:

1) naziv i adresu nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori;

2) broj dozvole za lijek u Crnoj Gori.

Na dodatnoj naljepnici iz stava 2 ovog ¢lana, mogu da se navedu i naziv lijeka, farmaceutski oblik, jacina i
veli¢ina pakovanja, ukoliko je to tehni¢ki moguce.

Podaci sa dodatne naljepnice iz stava 2 ovog ¢lana, alternativno, mogu da budu direktno odStampani na kutiji
lijeka, ukoliko je za to prethodno pribavljena saglasnost od nadleznog tijela u zemlji porijekla pakovanja.

Clan 27

Obezbjedivanje dodatne naljepnice iz €l. 25 1 26 ovog pravilnika vr$i proizvodac ili nosilac dozvole za promet
na veliko lijeka.

Clan 28

Uz pakovanje lijeka obavezno se prilaze uputstvo za lijek, osim ako su svi podaci iz stava 2 ovog ¢lana i ¢lana
29 stav 1 ovog pravilnika navedeni na spoljaSnjem ili unutrasnjem pakovanju lijeka.

Uputstvo za lijek mora da bude uskladeno sa sazetkom karakteristika lijeka i mora sljede¢im redosljedom da
sadrzi:
1) podatke potrebne za identifikaciju lijeka:

1.1. naziv lijeka sa ja¢inom i farmaceutskim oblikom i ako je primjenljivo, podatak da li je lijek
namijenjen odojcadi, djeci ili odraslima. Uobicajeni naziv lijeka se navodi ako lijek sadrzi samo jednu
aktivnu supstancu i ako je naziv lijeka novi naziv,

1.2. farmakoterapijsku grupu ili nacin djelovanja lijeka naveden na nacin razumljiv pacijentu;
2) terapijske indikacije;
3) informacije sa kojima se potrebno upoznati prije uzimanja lijeka:

3.1. kontraindikacije,

3.2. odgovarajuce mjere opreza pri upotrebi lijeka,

3.3. interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija (npr. sa alkoholom, duvanom, hranom), koje
mogu da uticu na djelovanje lijeka,

3.4. posebna upozorenja;
4) potrebna i uobicajena uputstva za pravilnu upotrebu lijeka, a posebno:
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4.1. doziranje;

4.2. nacin i, ako je potrebno, put primjene;

4.3. ucestalost primjene precizirajuci, ako je potrebno, odgovarajuce vrijeme u koje se lijek moze ili mora
primijeniti; i ako je potrebno, u zavisnosti od prirode lijeka:

4.4. trajanje lijeCenja, ako lijecenje treba da bude ograniceno;

4.5. postupanje u slucaju predoziranja (kao $to su simptomi i hitne mjere koje treba preduzeti);

4.6. mjere koje treba preduzeti u slu¢aju propustanja uzimanja jedne ili vise doza lijeka;

4.7. upozorenje, ako je potrebno, na rizik od pojave tegoba koje mogu nastati prestankom uzimanja lijeka;

4.8. specificnu preporuku da je potrebno konsultovati ljekara ili farmaceuta, po potrebi, za bilo koje
pojasnjenje u vezi sa upotrebom lijeka;

5) opis neZeljenih dejstava koja se mogu javiti pri uobi¢ajenoj upotrebi lijeka i, ako je potrebno, mjere koje je
potrebno preduzeti u tom slucaju;
6) upucivanje na rok upotrebe oznacen na pakovanju, sa:

6.1. upozorenjem da se lijek ne smije upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe,

6.2. posebnim uslovima ¢uvanja lijeka, ako je primjenljivo,

6.3. upozorenjem o vidljivim znacima odstupanja u kvalitetu lijeka, ako je primjenljivo,

6.4. potpunim kvalitativnim sastavom (aktivnih i pomoénih supstanci) i kvantitativnim sastavom aktivnih
supstanci navedenih koriS¢enjem uobicajenih naziva za svako pakovanje lijeka,

6.5. farmaceutskim oblikom i sadrzajem izraZzenim u jedinicama mase, zapremine ili po jedinici doziranja
za svako pakovanje lijeka,

6.6. nazivom i adresom nosioca dozvole i, gdje je primjenljivo, nazivom ovlas¢enog predstavnika u Crnoj
Gori, odnosno drzavi ¢lanici EU,

6.7. nazivom i adresom proizvodaca;

7) za lijek za koji je izdata dozvola za lijek decentralizovanim postupkom ili postupkom medusobnog
priznavanja pod razli¢itim nazivima u drzavama ¢lanicama EU, navesti naziv lijeka odobren u svakoj drzavi
¢lanici;

8) datum posljednje revizije uputstva za lijek.

Za ljekove pod dodatnim pracenjem uputstvo za lijek mora da sadrzi sljedecu izjavu "Ovaj lijek je pod dodatnim
pra¢enjem Ovoj izjavi prethodi simbol obrnutog crnog trougla, nakon ¢ega slijedi odgovarajuce standardizovano
objasnjenje.

Za sve ljekove, dodaje se standardizovani tekst, kojim se izri€ito trazi od pacijenta da sumnju na nezeljeno
dejstvo lijeka prijavi svom ljekaru, farmaceutu, zdravstvenom radniku ili Institutu, u kom se navode razli¢iti nacini
prijavljivanja koji su dostupni (elektronsko prijavljivanje, postanska adresa, odnosno drugi nacini).

Spisak informacija iz stava 2 tacka 3) ovog Clana:

1) uzima u obzir posebna stanja odredenih kategorija korisnika lijeka (npr. djece, trudnica ili dojilja, starijih lica,

lica sa posebnim patoloskim stanjima);

2) navodi, ako je primjenljivo, potencijalne efekte na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rada na
mas$inama;

3) navodi one pomoc¢ne supstance koje mogu da uti¢u na bezbjednost primjene i efikasnost lijeka i koje su
obuhvacene detaljnim vodicem Evropske komisije.

Uputstvo za lijek treba da odrazava rezultate konsultacija sa ciljnim grupama pacijenata kako bi se obezbijedilo
da je Citljivo, razumljivo i lako za upotrebu.

Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole za lijek ili nosilac dozvole prilaze podatke o tome kako je testirana
¢itljivost i razumljivost uputstva za lijek.

Citljivost i razumljivost uputstva za lijek moZe da se provijeri i uporedivanjem sa uputstvom ve¢ odobrenog
uporedivog lijeka ili priznavanjem ve¢ uradenog testiranja u drugim drzavama.

Clan 29

Spoljasnje pakovanje i uputstvo za lijek mogu da sadrze simbole ili piktograme dizajnirane da pojasne odredene
informacije propisane ovim pravilnikom, kao i druge informacije u skladu sa sazetkom karakteristika lijeka, koje su
korisne za korisnika, osim bilo kog elementa promotivnog karaktera.
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Podaci iz ¢1. 21 i 28 stav 2 do 5 ovog pravilnika i stava 1 ovog ¢lana moraju da budu napisani na crnogorskom
jeziku.

Podaci iz stava 2 ovog ¢lana mogu da budu navedeni i na viSe jezika, pod uslovom da su na svim kori§¢enim
jezicima navedeni isti podaci. Za istovjetnost podataka na svim kori§¢enim jezicima odgovoran je nosilac dozvole.

Ako lijek nije namijenjen za neposredno izdavanje pacijentu ili ako postoje ozbiljni problemi sa dostupnos$cu
lijeka, Institut moze mjerama koje smatra potrebnim za oCuvanje zdravlja ljudi da odobri izuzetak od obaveze da se
odredeni podaci moraju nalaziti na obiljezavanju i uputstvu za lijek.

Clan 30

Prilaganje uputstva za lijek, u slucaju iz ¢l. 25 i 26 ovog pravilnika, vrSi proizvodac ili nosilac dozvole za
promet na veliko lijeka.

Clan 31

Spoljasnje pakovanje i kontejner u kome se nalazi lijek koji sadrzi radionuklide mora da se oznaci u skladu sa
propisima o bezbjednom transportu radioaktivnih materijala koje je propisala Medunarodna Agencija za atomsku
energiju. Dodatno, obiljezavanje mora da bude usaglaSeno sa odredbama iz st. 2 i 3 ovog ¢lana.

Oznaka na zastitnom pakovanju lijeka koji sadrzi radionuklide mora da sadrzi podatke iz c¢lana 20 ovog
pravilnika. Pored toga, obiljezavanje na zasStitnom pakovanju mora da sadrzi potpuno objaSnjenje oznaka navedenih
na bocici, i ako je potrebno, za odredeno vrijeme i datum koli¢inu radioaktivnosti po dozi ili bocici i broj kapsula
ili, za te€nosti, broj mililitara u pakovanju.

Na bocici se navode sljedeci podaci:

1) naziv ili Sifra lijeka, ukljucujuéi naziv ili hemijski simbol radionuklida;
2) identifikacija serije 1 datum isteka roka upotrebe;

3) medunarodni simbol za radioaktivnost;

4) naziv i adresa proizvodaca;

5) koli¢ina radioaktivnosti, kako je navedeno u stavu 2 ovog ¢lana.

Institut je duzan da obezbijedi da je pakovanju radio farmaceutika, generatora radionuklida, radionuklidnog
kompleta ili radionuklidnog prekursora prilozeno detaljno uputstvo sa instrukcijama. Tekst tog uputstva sacinjava
se u skladu sa odredbama c¢lana 28 ovog pravilnika i mora da sadrzi i mjere opreza koje treba da preduzme korisnik
ili pacijent tokom pripremanja i primjene lijeka, kao i posebne mjere opreza kod odlaganja pakovanja lijeka i
njegovog neiskoris¢enog sadrzaja.

Clan 32
Ljekovi namijenjeni klini¢kom ispitivanju obiljeZzavaju se u skladu sa propisima o klinickom ispitivanju ljekova.

Clan 33

Homeopatski lijek se obiljezava u skladu sa ¢l. 21 do 27 ovog pravilnika kao i jasnom i citljivom oznakom
njegove homeopatske prirode.

Pored jasne oznake "homeopatski lijek", obiljezavanje i gdje je primjenljivo, uputstvo za homeopatski lijek
obavezno sadrzi sljedeée podatke:

1) naucni naziv jedne ili viSe homeopatskih sirovina (stock) pra¢eno stepenom razblazenja, koris¢enjem simbola
iz farmakopeje; ako homeopatski lijek sadrzi dvije ili viSe homeopatskih sirovina, pored nau¢nog naziva
sirovine na obiljezavanju moze da se doda novi naziv lijeka;

2) naziv i adresu nosioca registracije homeopatskog lijeka i ako je primjenljivo, proizvodaca;
3) nacin primjene i ako je potrebno, put primjene;

4) datum isteka roka upotrebe (mjesec, godina);

5) farmaceutski oblik,

6) sadrzaj pakovanja;

7) posebne mjere ¢uvanja, ako postoje;

8) posebno upozorenje za lijek, ako je potrebno;

9) broj serije;

10) broj rjesenja o registraciji;

11) oznaku "homeopatski lijek bez odobrenih terapijskih indikacija";
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12) upozorenje kojim se korisnik savjetuje da se konsultuje sa ljekarom ako simptomi ne prestanu tokom
primjene homeopatskog lijeka.

Clan 34

Pored ¢lana 68 stav 2, ¢lana 70 st. 2, 41 5, ¢l. 71, 72, 74 1 75 Zakona i ¢l. 21, 23, 28 1 29 ovog pravilnika,
obiljezavanje registrovanog tradicionalnog biljnog lijeka mora da sadrzi sljede¢i navod:

1) da je lijek tradicionalni biljni lijek za upotrebu u odredenim indikacijama isklju¢ivo na osnovu dugotrajne
upotrebe;

2) da korisnik treba da se posavjetuje sa ljekarom ili farmaceutom ako simptomi potraju tokom upotrebe lijeka
ili ako se pojave neZeljena dejstva koja nisu navedena u uputstvu o lijeku.

IV SADRZAJ ZAHTJEVA I DOKUMENTACIJA ZA VARIJACIJE DOZVOLE ZA LIJEK

Clan 35

Nosilac dozvole za lijek, u skladu sa Zakonom, duzan je da prati naucno-tehnicki razvoj struke,
farmakovigilantne i druge podatke o lijeku i obavjeStava Institut o svim novim nalazima o ocjeni kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti lijeka i podnosi zahtjev za varijacije dozvole za lijek, u skladu sa novim nalazima o
lijeku.

Clan 36
Varijacije iz ¢lana 35 ovog pravilnika mogu biti:
1) manje varijacije - varijacije tipa IA, [Ain i IB;
2) vece varijacije - varijacije tipa II; i
3) varijacije koje zahtijevaju izdavanje nove dozvole za lijek, koja predstavlja prosirenje postojece dozvole, a na
osnovu novog zahtjeva

Varijacije iz stava 1 ovog Clana klasifikuju se u skladu sa Uredbom Evropske komisije broj 1234/2008 o
razmatranju varijacija dozvola za stavljanje u promet ljekova za humanu upotrebu, delegiranom Uredbom Evropske
komisije 2024/1701 o izmjeni Uredbe broj 1234/2008 u pogledu razmatranja varijacija dozvola za stavljanje u
promet ljekova za humanu upotrebu, kao i Smjernicom o detaljima razlicitih kategorija varijacija, o sprovodenju
procedura propisanih u poglavljima II, Ila, III i IV Uredbe Evropske komisije broj 1234/2008 od 24. novembra
2008. godine o razmatranju varijacija dozvola za stavljanje u promet ljekova za humanu upotrebu, kao i o
dokumentaciji koja se podnosi u skladu sa tim procedurama (C/2025/5045).

Clan 37

Varijacije tipa IA su varijacije koje ili nemaju uticaj ili imaju minimalan uticaj na kvalitet, bezbjednost ili
efikasnost lijeka i prijavljuju se Institutu od strane nosioca dozvole u roku od 12 mjeseci od njihove implementacije
(Do and Teli procedura).

U roku iz stava 1 ovog ¢lana nosilac dozvole moze prijaviti vise varijacija tipa IA koje su implementirane u
prethodnih 12 mjeseci, u okviru godiSnjeg izvjestaja (Annual Reporting).
Varijacije tipa [Ain prijavljuju se od strane nosioca dozvole Institutu odmah nakon njihove implementacije.

Clan 38
Varijacije tipa IB su varijacije koje nijesu varijacije tipa IA, IAin, varijacije tipa Il niti varijacije za koje je
potrebno izdati novu dozvolu za lijek.
Za varijacije tipa IB, nosilac dozvole podnosi Institutu zahtjev za odobrenje prije njihove implementacije

Na varijacije iz stava 1 ovog ¢lana primjenjuje se Tell, Wait and Do procedura, u skladu sa Uredbom i
Smjernicom Evropske komisije iz ¢lana 35 stav 2 ovog pravilnika.

Clan 39
Varijacije tipa II su varijacije koje mogu imati znac¢ajan uticaj na kvalitet, bezbjednost ili efikasnost lijeka.
Za varijacije tipa II, nosilac dozvole podnosi Institutu zahtjev za odobrenje prije njihove implementacije.

Clan 40

Nosilac dozvole podnosi Institutu novi zahtjev za izdavanje dozvole za lijek, za varijacije koje podrazumijevaju
prosirenje dozvole za lijek (tzv. extension line aplikacije), a koje se odnose na:

1) aktivnu supstancu;
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2) jacinu, farmaceutski oblik i put primjene.

Clan 41
Za prijavu/odobrenje varijacije podnosilac zahtjeva duzan je da prilozi:
1) ispunjen obrazac zahtjeva potpisan od strane odgovornog lica podnosioca zahtjeva,
2) dokumentaciju koja se odnosi na varijaciju i koja sadrzi dovoljno podataka za njenu procjenu i
3) dokaz da su plac¢ene propisane naknade.

Obrazac iz stava 1 tacka 1) ovog Clana objavljuje se na internet stranici Instituta i popunjava u skladu sa
Uputstvom za popunjavanje obrasca i pripremu dokumentacije u postupku prijave i odobrenja varijacija.

Clan 42

Uz zahtjev za prijavu/odobrenje varijacije za lijek koji je dobio dozvolu za lijek u Crnoj Gori po ubrzanom
postupku u skladu sa ¢lanom 52 Zakona, pored dokumentacije propisane ovim pravilnikom, podnosi se i sljedeca
dokumentacija:

1) identi¢na dokumentacija za varijaciju (varijacioni paket) kao Sto je odobrena u CP, MRP ili DCP;

2) odobrenje varijacije u CP, MRP ili DCP (Approval/Opinion za varijacije tipa II, odnosno Acknowledgement
of receipt i Notification za varijacije tipa [A, [Ain i IB);

3) izvjestaj procjene (Assessment report) izdat od strane EMA ili referentne drzave Clanice u DCP ili MRP, za
varijacije tipa IB i P.
Clan 43

Nosilac dozvole duzan je da u najkraéem roku obavijesti Institut o hitnim bezbjednosnim mjerama koje
preduzima ako postoji rizik po javno zdravlje.

Hitna bezbjednosna mjera predstavlja privremenu izmjenu uslova dozvole za stavljanje lijeka u promet, usljed
novih informacija koje utic¢u na bezbjednu primjenu lijeka.

Ako Institut nema primjedbi na hitne bezbjednosne mjere iz st. 1 i 2 ovog ¢lana ili ne odgovori nosiocu dozvole,
nosilac dozvole implementira varijaciju u roku od 24 casa od momenta kada je nosilac dozvole dostavio
obavjestenje Institutu.

U slucaju rizika iz stava 1 ovog ¢lana, Institut moze da zahtijeva od nosioca dozvole uvodenje hitne
bezbjednosne mjere.

Nosilac dozvole Institutu dostavlja ispunjen obrazac za odgovarajucu varijaciju sa potrebnom dokumentacijom
odmah po uvodenju mjera iz stava 1 ovog Clana, a najkasnije u roku od 15 dana od njihove implementacije:

Clan 44

Nakon odobrenja izmjene/a u dokumentaciji o lijeku, lijek proizveden i stavljen u promet u Crnoj Gori u skladu
sa ranije dostavljenim podacima i dokumentacijom moze biti u prometu do isteka roka upotrebe, osim ako Institut u
postupku odobravanja varijacije ne donese drugaciju odluku, o ¢emu obavjestava podnosioca zahtjeva.

V PRESTANAK VAZENJA DOZVOLE ZA LIJEK
Clan 45

Nosilac dozvole za lijek, u skladu sa ¢lanom 82 Zakona, podnosi Institutu zahtjev za prestanak vazenja dozvole
za lijek, na obrascu koji se objavljuje na internet stranici Instituta.

Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana podnosi se posebno za svaki farmaceutski oblik, jac¢inu i pakovanje lijeka.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog c¢lana podnosi se dokaz da su pla¢ene propisane naknade i druga potrebna
dokumentacija na zahtjev Instituta.

VI PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 46

Odredbe ¢lana 21 stav 1 tacka 15) i Clana 28 stav 2 tacka 6.6 u dijelu "drzavi ¢lanici EU" i tacka 7 ovog
pravilnika primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 47
Odredbe ¢lana 25 1 26 ovog pravilnika primjenjivaée se do dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.
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Clan 48

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet ("Sluzbeni list CG", br. 21/16 i 55/19) i Pravilnik o sadrZaju i nacinu obiljeZavanja
spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i sadrzaju uputstva za lijek ("Sluzbeni list CG", br. 21/16 1 67/18).

Clan 49

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".

U ovaj pravilnik prenijete su odredbe 2001/83/EC Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. godine o zakoniku Unije
o ljekovima za humanu primjenu, kao i Aneks I ove direktive

NAPOMENA IZDAVACA:

Priloge koji su sastavni dio ovog propisa mozete pogledati ovdje.
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