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PODGORICA

Na osnovu &ana 10 Uredbe o Vladi Crne Gore (,SluZbeni list CG*,
br. 80/08, 14/17, 28/18, 63/22 i 121/23), Vlada Cme Gore je,
29. decembra 2025. godine, bez odrzavanja sjednice, na osnovu pribavljenih
saglasnosti ve¢ine €lanova Vlade, odluéila o Predlogu zakona o ljekovima
koji su Skupstini Crne Gore podnijeli poslanici Dragana Vucevi¢, Dane
Markovié, Albin Ceman, Vaso Obradovi¢, Amer Smailovi¢ i Nikolla
Camaj, a Skupétina dostavila Vladi radi davanja misljenja.

Povodom navedenog materijala, Vlada Crne Gore daje

MISLJENJE

Dostavljenim Predlogom zakona o jekovima vr8i se potpuno
uskladivanje nacionalnog zakonodavstva sa pravnom tekovinom Evropske
unije, posebno u oblastima liekova za humanu upotrebu (Direktiva
2001/83/EZ) i veterinarskih ljekova (Regulativa (EU) 2019/6). Ovo
uskladivanje predstavija kljuéno mijerilo za zatvaranje Pregovarackog
poglavija 1 — Zastita zdravija i zastite potrosaca.

PredloZzenim rjeSenjima uvode se visoki standardi kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti ljekova, uz uspostavljanje strozih mehanizama za
nadzor trzista. Poseban akcenat stavljen je na veterinarske liekove. Jedan
od kljuénih aspekata u ovom zakonu je smanjenje upotrebe antibiotika i
drugih ljekova u veterinarskoj medicini, kao i borba protiv antimikrobne
rezistencije.

Takode postupak je u potpunosti uskladen sa Regulativom 536/2014,
&me se osigurava transparentnost i ujednacena pravila sprovodenja
ispitivanja za humanu upotrebu. Takode, omogucéava se brzi pristup



inovativnim terapijama kroz skracene procedure odobravanja | dodatne
regulatorne podsticaje.

Imajuéi u vidu da je donosenje ovog zakona neophodan korak ka
ispunjavanju obaveza iz procesa pristupanja Evropskoj uniji i zastiti javnog
zdravlja, Vlada smatra da je opravdano donosenje ovog zakona.

Imajuéi u vidu prethodno navedeno, Vlada smatra da Predlog zakona
o lieckovima *, koji su Skupstini Crne Gore podnijeli poslanici Dragana
Vuéevi¢, Dane Markovi¢, Albin Ceman, Vaso Obradovi¢, Amer Smailovic |
Nikolla Camaij, treba prihvatiti.




