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PODGORICA

Na sjednici odrzanoj 2. jula 2026. godine, Vlada Crne Gore razmotrila
je Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o ljekovima, koji su
Skupstini Crne Gore podnijeli poslanici Dane Markovi¢ i Dragana
Vuéevié, a Skupétina dostavila Viadi radi davanja misljenja.

Povodom navedenog materijala, Viada Crne Gore daje

MISLJENJE

Dostavljenim Predlogom zakona © izmjenama i dopunama
Zakona o liekovima vrsi se dodatno preciziranje odredenih odredbi zakona
u cilju potpunog uskladivanja sa propisima Evropske unije, kao i zbog
otklanjanja odredenih nedostataka tehnicke prirode.

U Obrazlozenju Predloga zakona, predlagaci u bitnom navode da
potreba za dono$enjem ovog zakona proizilazi iz obaveze postupanja po
sugestijama Evropske komisije da se izvrSi dodatno preciziranje odredenih
odredbi zakona, kako bi se ostvarila potpuna uskladenost sa pravnom
tekovinom Evropske unije. Cilj predioga zakona je unapredenje vazeced
zakonodavnog okvira u skladu sa savremenim izazovima i medunarodnim
standardima u oblasti ligkova za humanu upotrebu i veterinarskih liekova,



pri &emu se ne dira u osnovni koncept Zakona o ljekovima koji je vec
uskladen sa relevantnim medunarodnim dokumentima.

Naime, dodatno uskladivanje se vrsi sa: Direktivom 2001/83/EZ
Evropskog parlamenta i Savjeta od 6. novembra 2001. o zakoniku Zajednice
o ligkovima za humanu primjenu; Regulativom (EU) 536/2014
Evropskog parlamenta i Savjeta od 16. aprila 2014. o klini¢kim ispitivanjima
liekova za primjenu kod ljudi i stavljanju van snage Direktive 2001/20/EZ |
Regulativom (EU) 2019/6 Evropskog parlamenta i Savjeta od 11. decembra
2018. o veterinarskim liekovima i stavljanju van snage Direktive 2001/82/EZ.

Takode, navodi se da za sprovodenje ovog zakona nije potrebno
obezbijediti dodatna sredstva u BudZetu Crne Gore, ali da ga je neophodno
donijeti po hithom postupku, imajuéi u vidu da je njegovo donosenje od
znadaja za ispunjavanje zavr$nih mjerila za zatvaranje Pregovarackog
poglavlja 1 — Sloboda kretanja robe.

Pored navedenog, predlagagi navode da su u toku primjene Zakona o
liekovima uoéene odredene tehnitke greske koje je neophodno otkloniti.

U odnosu na dostavljeni Predlog zakona Vlada istice sljedece:

Dono&enjem predloZzenog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
liekovima izvr8iée se potpuno uskladivanje nacionalnog zakonodavstva sa
pravnom tekovinom Evropske unije kojom je uredena oblast ljekova za
humanu upotrebu, kliniéka ispitivanja liekova i veterinarski ljiekovi.
Predlozenim zakonskim rjeSenjima i uspostavijanjem viSih standarda u
oblasti liekova za humanu upotrebu i veterinarskih ljekova smatramo da se
garantuje kvalitet i bezbjednost liekova.

Imajuéi u vidu navedeno, Vlada smatra da Predlog zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o liekovima, koji su Skupstini Crne Gore
podnijeli poslanici Dane Markovi¢ i Dragana Vucevi¢, treba prihvatiti.
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