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Broj: 1010/26/72/2-8219
Podgorica, 17.08.2026. godine

Na osnovu ¢lana 328 Zakona o ljekovima (”Sluzbeni list CG®, br. 14/26 1 94/26) i ¢1. 25 1 30 Statuta
Instituta za ljekove i medicinska sredstva, broj 3020/26/136/5-2856 od 31.03.2026. godine,
direktorica Instituta za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut), donosi

ODLUKU

o obrazovanju Komisije za bezbjednost ljekova

1. Obrazuje se Komisija za bezbjednost ljekova (u daljem tekstu: Komisija), kao savjetodavno
tijelo u Institutu radi davanja stru¢nih misljenja iz oblasti bezbjednosti ljekova, u sastavu:

1) rukovodilac Centra za promet i bezbjednu primjenu ljekova — predsjednik Komisije;

2) rukovodilac Odjeljenja za farmakovigilancu — zamjenik predsjednika Komisije;

3) ljekar zaposlen u Odjeljenju za farmakovigilancu — ¢lan Komisije;

4) rukovodilac Centra za odobravanje ljekova — ¢lan Komisije;

5) rukovodilac Odjeljenja za klini¢ka ispitivanja i procjenu bezbjednosti i efikasnosti
ljekova — ¢lan Komisije.

2. Komisija se osniva sa zadatkom da razmatra i daje predloge o pitanjima iz oblasti bezbjedne
primjene ljekova, koja se odnose na potencijalne i identifikovane probleme i rizike u vezi sa
njihovom primjenom, te predlaze stru¢na rjeSenja u okviru djelokruga rada Instituta. Komisija
razmatra uticaj podataka iz farmakovigilance na dozvolu za lijek i na dostupnost lijeka, kao i
preduzimanje odgovarajuéih regulatornih mjera, te informisanje stru¢ne i opste javnosti u vezi
sa navedenim,

3. U radu Komisije mogu uestvovati i ¢lanovi po pozivu, a na osnovu struéne procjene &lanova
Komisije.

4. Direktorica Instituta moZe posebnom odlukom odrediti naknadu za rad predsjedniku,
zamjeniku i ¢lanovima Komisije.

5. Ova odluka stupa na snagu danom donoS$enja.

ObrazlozZenje

Clanom 328 Zakona o ljekovima propisano je da Institut moze da obrazuje savjetodavna tijela
(komisije), radi davanja stru¢nih misljenja, u skladu sa zakonom, kao i da ¢lanovi mogu biti stalni i
po pozivu.

Clanom 30 Statuta Instituta propisano je da su ¢lanovi komisija po pravilu lica zaposlena u Institutu
i da se bliZi nacin rada komisija ureduje poslovnikom. Istim ¢lanom propisano je i da se troskovi rada
komisija obezbjeduju iz sredstava Instituta i isplacuju u skladu sa odlukom direktora.
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U skladu sa ¢lanom 320 Zakona o ljekovima odredeno je da Institut uspostavlja i organizuje sistem
farmakovigilance radi pradenja bezbjednosti ljekova u prometu i detekcije svake promjene u odnosu
koristi i rizika njihove primjene. Sistem farmakovigilance podrazumijeva kontinuiranu procjenu
odnosa koristi i rizika pri primjeni ljekova kako bi se potencijalni problemi blagovremeno prepoznali
i tim povodom preduzele odgovarajuée mjere. U cilju §to efikasnijeg, odgovornijeg i transparentnijeg
postupanja u slucaju identifikovanih i potencijalnih rizika u vezi sa bezbjednom primjenom ljekova,
ukazuje se opravdanim formiranje struénog tijela na nivou Instituta koje ¢e pratiti bezbjednosni profil
liekova koji su u prometu u Crnoj Gori i po potrebi predlagati donoSenje odgovarajuéih regulatornih
mjera.

Na osnovu izloZenog odluéeno kao u dispozitivu.

Dostaviti:
— ¢lanovima Komisije
— a/aInstituta za ljekove i medicinska sredstva
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