


  
PODRUČNIM JEDINICAMA CARINARNICAMA


PREDMET:  Primjena Zakona o ljekovima 

            U „Službenom listu Crne Gore“ broj 14 od 09.02.2026.godine objavljen je ''Zakon o ljekovima'' koji je stupio na snagu 17.02.2026.godine.
            Ovim zakonom uređuju se uslovi za stavljanje u promet, proizvodnja, promet, farmakovigilanca, kontrola, kliničko ispitivanje, obilježavanje, oglašavanje ljekova za humanu upotrebu i ljekova za upotrebu u veterinarstvu, upotreba veterinarskih ljekova, kao i nadležnosti organa u oblasti ljekova.
         Zakon se primjenjuje na ljekove za humanu upotrebu i veterinarske ljekove namijenjene za stavljanje u promet koji su proizvedeni industrijski ili postupkom proizvodnje koji uključuje industrijski proces. Takođe, zakon se primjenjuje i na proizvodnju lijeka za humanu upotrebu namijenjenog isključivo za izvoz, kao i na međuproizvode, aktivne supstance, pomoćne supstance i dr. Zakon se ne primjenjuje na lijek pripremljen u apoteci u skladu sa ljekarskim receptom za određenog pacijenta (magistralni lijek), lijek pripremljen u apoteci u skladu sa receptima farmakopeje i dr.
Uvoz lijeka za humanu upotrebu:
           U Crnoj Gori ne može biti stavljen u promet lijek za koji nije izdata dozvola za stavljanje lijeka u promet od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva, u skladu sa ovim zakonom.
           Dalje, za uvoz lijeka za koji nije izdata dozvola za lijek izuzetno Institut izdaje saglasnost u slučajevima koji su propisani u Zakonu. Takođe, u zakonu je propisano u kojem slučaju se ne izdaje dozvola za lijek.  
          Takođe, u Zakonu je propisano da Institut može izdati uslovnu dozvolu za lijek. Naime, ova dozvola se izdaje za određene kategorije ljekova kako bi se ispunile nezadovoljene medicinske potrebe pacijenata ili kad je to u interesu javnog zdravlja, na osnovu obrazloženog zahtjeva podnosioca zahtjeva. U Zakonu je propisano za koje ljekove može da se izda uslovna dozvola za lijek.   
         Dozvola za lijek izdaje se, po pravilu, na period od pet godina. Uslovna dozvola za lijek izdaje se na period od 12 mjeseci. Dalje, svaki lijek koji se nalazi u prometu mora da bude obilježen u skladu sa dozvolom za lijek.Podaci na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju lijeka i uputstvu za lijek moraju da budu lako čitljivi, razumljivi i neizbrisivi.
        Takođe, nosilac dozvole za proizvodnju u Crnoj Gori može da vrši uvoz/izvoz ljekova koje proizvodi, uključujući ljekove namijenjene za klinička ispitivanja i ljekove namijenjene isključivo za izvoz, na osnovu dozvole za proizvodnju izdate od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva i ista se prilaže carinskom organu.
          Dalje, ističemo da pravno ili fizičko lice sa sjedištem, odnosno prebivalištem u Crnoj Gori koje obavlja proizvodnju, uvoz i distribuciju aktivnih supstanci, dužno je da se upiše u Registar proizvođača, uvoznika, odnosno distributera aktivnih supstanci.
         Promet ljekova na veliko obuhvata nabavku, skladištenje, snabdijevanje ili izvoz ljekova, osim izdavanja ljekova opštoj javnosti. U prometu na veliko u Crnoj Gori mogu da budu samo ljekovi za koje je izdata dozvola za lijek, odnosno koji su registrovani u skladu sa ovim zakonom. Pod prometom ljekova na veliko smatra se i promet ljekova iz donacije ili humanitarne pomoći.U Zakonu je propisano u kojim slučajevima je zabranjen promet lijeka na veliko.
         Dalje, dozvola za promet ljekova na veliko prestaje da važi na zahtjev nosioca dozvole za promet ljekova na veliko ili donošenjem rješenja o ukidanju dozvole. Ako Institut za ljekove i medicinska sredstva ukine dozvolu za promet ljekova na veliko o tome obavještava carinski organ.
[bookmark: _Hlk199923607]        Takođe, u zakonu je propisano da lice koje ulazi, odnosno izlazi iz Crne Gore može da nosi sa sobom samo one ljekove koji su mu potrebni za ličnu upotrebu, upotrebu maloljetnog, odnosno poslovno nesposobnog člana porodice koji putuje sa njim ili za upotrebu životinje koja putuje sa njim, u količini koja ne može da bude veća od šestomjesečnih potreba, a zavisno od prirode i dužine bolesti, koju ima on, odnosno lice ili životinja koja putuje sa njim. Prilikom ulaska, odnosno izlaska iz Crne Gore, lice je dužno da carinskom organu pokaže na uvid odgovarajuću medicinsku dokumentaciju kojom se dokazuje da je lijek za lične potrebe tog lica, odnosno  lica ili životinje koja putuje sa njim. U slučaju da lice koje ulazi u Crnu Goru ili iz nje izlazi nosi sa sobom ljekove koji sadrže droge, primjenjuju se odredbe posebnog zakona. Takođe, lice ne može potrebne ljekove da prima putem pošte ili kurirske službe.
          Uvoz veterinarskih ljekova;
U Crnoj Gori u prometu može da bude veterinarski lijek za koji je dozvola za lijek izdata od strane Instituta za ljekove i medicinska sredstva u skladu sa ovim zakonom.Dalje, homeopatski veterinarski lijek može da bude stavljen u promet ako je registrovan, odnosno ako je za taj lijek izdata dozvola za lijek u skladu sa ovim zakonom. Izuzetno, kad je to potrebno radi zaštite zdravlja životinja ili javnog zdravlja, može se odobriti upotreba veterinarskih ljekova koji nemaju dozvolu za lijek.Institut daje saglasnost za nabavku, odnosno uvoz veterinarskih ljekova za koje nije izdata dozvola za lijek.
         Promet veterinarskih ljekova na veliko obuhvata nabavku, skladištenje, snabdijevanje ili izvoz veterinarskih ljekova, bilo u komercijalne svrhe ili ne, osim izdavanja veterinarskih ljekova krajnjim korisnicima. U zakonu je propisano u kojim slučajevima je zabranjen promet na veliko veterinarskog lijeka. Ako Uprava ukine dozvolu za promet veterinarskih ljekova na veliko, o tome obavještava carinski organ.
          Dalje, organ državne uprave nadležan za poslove veterinarstva može zabraniti proizvodnju, uvoz, distribuciju i dr. imunoloških veterinarskih ljekova na cijeloj teritoriji ili dijelu teritorije Crne Gore pod određenim uslovima u skladu sa ovim zakonom.
        Takođe, ističemo da je između ostalih nadležnost Instituta za ljekove i medicinska sredstva da preduzima potrebne mjere radi obezbjeđivanja saradnje sa carinskim organom.
         Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da važi Zakon o ljekovima („Službeni list CG”, br. 80/20, 84/24 i 35/25), kao i odredbe člana 94 st. 1, 2, 4, 5 i 6; člana 141 tač. 18 i 19; člana 162 stav 1 tač. 15)-17) i člana 162a stav 1 tačka 9 Zakona o veterinarstvu ("Službeni list CG", br. 30/12, 48/15, 57/15, 52/16, 43/18, 84/24 i 92/25).
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