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Postovani,

U vezi vaSeg dopisa br. 01-1987 od 23.04.2012, za hitnu dostavu informacija obavjestavamo
vas sledece:

1. Nadleznosti agencije u skladu sa Zakonom o ljekovima (Sl.list CG 56 /11) su:

izdaje, mijenja, dopunjava i obnavlja dozvolu za lijek; izdaje dozvole za proizvodnju ljekova
i promet ljekova na veliko za upotrebu u humanoj medicini; izdaje odobrenje za klinicka
ispitivanja ljekova koji nemaju dozvolu za lijek, odlu¢uje o izmjeni i dopuni odobrenja,
odnosno protokola o sprovodenju klinickog ispitivanja ljekova, evidentira klini¢ka ispitivanja
liekova koji imaju dozvolu za lijek i vrsi kontrolu sprovodenja klini¢kih ispitivanja; vrsi upis
i brisanje u Registar tradicionalnih biljnih ljekova, odnosno upis u Registar homeopatskih
liekova; uspostavlja i organizuje sistem farmakovigilance sa ciljem pracenja bezbjednosti
ljekova u prometu i detekcije svake promjene u odnosu koristi i rizika njihove primjene;
izdaje sertifikat o primjeni Dobre proizvodacke prakse, Dobre klinicke prakse i druge
sertifikate, u skladu sa ovim zakonom; izdaje sertifikate za potrebe izvoza ljekova u skladu sa
preporukama Svjetske zdravstvene organizacije; odobrava nabavku, odnosno uvoz ljekova
koji nemaju dozvolu za lijek, ljekova koji su namijenjeni za nau¢na i medicinska istrazivanja,
za dalju preradu ili za lije¢enje odredenog pacijenta ili grupe pacijenata, kao i drugih ljekova
u skladu sa ovim zakonom; izdaje dozvolu za uvoz, tranzit i izvoz ljekova koji su ili sadrze
droge i psihotropne supstance kao i farmakoloski aktivnih supstanci koje se mogu upotrijebiti
u proizvodnji droga i psihotropnih supstanci (prekursori); preduzima mjere za obezbjedenje
kvaliteta ljekova, vrdi klasifikaciju ljekova za koje je izdata dozvola za lijek u cilju
utvrdivanja relevantnih pravila u vezi izdavanja ljekova; vodi evidencije izdatih dozvola,
odobrenja, sertifikata i potvrda; daje stru¢no misljenje o razvrstavanju proizvoda u lijek ili
grupu ljekova kao i druga stru¢na misljenja iz svoje nadleznosti; vrsi kontrolu kvaliteta lijeka
i izdaje potvrdu o kvalitetu lijeka; izdaje odobrenje za uvoz i izvoz imunoloskih ljekova,
liekova iz krvi i plazme i radiofarmaceutskih ljekova; formira maksimalne cijene ljekova
koji se upotrebljavaju u humanoj medicini, u skladu sa kriterijumima koje utvrduje Vlada.
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Nadleznosti agencije u skladu sa Zakonom o medicinskim sredstvima (SI. list RCG, br. 79/04
i SI. list CG ", br. 53/09) su :

vrSi upis, brisanje i vodi registar proizvodaca i pravnih lica koji vrse promet na veliko, uvoz i
izvoz medicinskih sredstava, kao i registar specijalizovanih prodavnica; vr3i upis, brisanje i
vodi registar medicinskih sredstava koja mogu biti u prometu u Crnoj Gori; daje saglasnost
za pocetak klini¢kog ispitivanja i vrsi kontrolu sprovodenja klini¢kog ispitivanja; 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 druga stru¢na misljenja iz nadleznosti Agencije; u postupku utvrdivanja
uskladenosti medicinskih sredstava sa zahtjevima propisanim ovim zakonom, daje misljenje
Akreditacionom tijelu Crne Gore:

U postupku dono3enja akata iz ovih zakona primjenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje opsti upravni postupak..

2. akta Agencije koja mogu biti dokazi u postupku javnih nabavki su:
a) Rjesenja kojima se izdaju:

- dozvola za promet ljekova na veliko;

- dozvola za promet na veliko ljekova koji sadrze droge:

- O upisu u registar za promet na veliko medicinskim sredstvima;

- dozvola za stavljanje lijeka u promet;

- o upisu u registar medicinskog sredstva:

- O upisu u registar uvoznika.

- dozvola za proizvodnju ljekova:

- upis u registar proizvodjaca medicinskih sredstava;

- upis u registar stranih proizvodja¢a medicinskih sredstava:

- kojim se daje dozvola za uvoz ljekova/medicinskih sredstava.

- dozvola za promet na veliko veterinarskih ljekova — (od dec.2011. u nadleznosti Uprave za
veterinarske poslove, a postoje rjeSenja koja je izdala Agencija.

b) sertifikati:

- GMP - o primjeni Dobre proizvodacke prakse;
- GDP - o primjeni Dobre distributivne prakse:
- CPP - sertifikat za potrebe izvoza lijeka .

¢) stru¢na misljenja:
- 0 razvrstavanju proizvoda u lijek / medicinsko sredstvo.

d) potvrde:
- o formalnoj kompletnosti zahtjeva;
- 0 prijemu zahtjeva.
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Za sve informacije i dodatna objasnjenja, misljenja u toku postupaka javnih nabavki u kojima
su potrebni akti koje izdaje Agencija za ljekove i medicinska sredstva, mozZete nas
kontaktirati na tel.020 310-280, Vesna Kosti¢.

S postovanjem,

DIREETOR
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