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549.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore do-
nosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O
MEDICINSKIM SREDSTVIMA
(“Sluzbeni list Crne Gore”, br. 024/19 od 22.04.2019)
Proglasavam Zakon o medicinskim sredstvima,
koji je donijela Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Ce-
tvrtoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) zasijeda-

nja u 2019. godini, dana 4. aprila 2019. godine.

Broj: 01-669/2
Podgorica, 15. aprila 2019. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Pukanovid, s.r.



14

Zakon o medicinskim sredstvima




Zakon o medicinskim sredstvima 15

Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 i ¢lana 91 stav
1 Ustava Crne Gore, Skupstina Crne Gore 26. saziva,
na Cetvrtoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) za-
sijedanja u 2019. godini, dana 4. aprila 2019. godine,
donijela je

ZAKON
O MEDICINSKIM SREDSTVIMA*
I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju,
promet i upotrebu medicinskih sredstava za humanu
upotrebu (u daljem tekstu: medicinska sredstva), mjere
za obezbjedivanje kvaliteta, bezbjednosti i moguénosti
namjene, tehnicka procjena, ocjenjivanje usaglasenosti
medicinskih sredstava sa osnovnim zahtjevima, kao i
druga pitanja od znacaja za obavljanje ove djelatnosti.

Clan 2
Ako medicinsko sredstvo sadrzi lijek koji sa njim
¢ini jedan integralni proizvod koji je namijenjen is-
kljuc¢ivo za upotrebu u datoj kombinaciji i koji se ne
moze ponovo koristiti, na taj proizvod se primjenjuju
propisi kojima se ureduju ljekovi.
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Na osnovne zahtjeve u pogledu bezbjednosti i per-
formansi medicinskog sredstva primjenjuju se odred-
be ovog zakona.

Ako medicinsko sredstvo sadrzi lijek koji se moze
upotrijebiti i odvojeno i koji doprinosi djelovanju me-
dicinskog sredstva, na to medicinsko sredstvo primje-
njuju se odredbe ovog zakona, a na lijek se primjenjuju
propisi kojim se ureduju ljekovi.

Ako medicinsko sredstvo kao svoj sastavni dio sa-
drzi supstancu koja se, ako se odvojeno koristi, moze
smatrati lijekom koji je sastojak ljudske krvi ili ljudske
plazme ili lijekom koji je dobijen iz ljudske krvi ili ljud-
ske plazme, u skladu sa propisima kojima se ureduje
oblast ljekova, i koja bi mogla djelovati na ljudski orga-
nizam aktivno$¢u koja je pomoc¢na aktivnost medicin-
skog sredstva, na to medicinsko sredstvo primjenjuju
se odredbe ovog zakona.

Odredbe ovog zakona primjenjuju se i na in vitro
dijagnosticka medicinska sredstva izradena od tkiva,
¢elija ili drugih supstanci ljudskog porijekla.

Na pomo¢na sredstva primjenjuju se odredbe ovog
zakona.

Clan 3
Na odredene grupe proizvoda koje je proizvodac
namijenio samo za estetske ili druge nemedicinske
svrhe, a koji su slicni medicinskim sredstvima u po-
gledu funkcionisanja i stepena rizika primjenjuju se
odredbe ovog zakona.
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Proizvodi koji imaju medicinsku i nemedicinsku
namjenu moraju da budu u skladu sa posebnim zako-
nom kojim se ureduje ta vrsta proizvoda.

Clan 4

Medicinsko sredstvo u cijoj proizvodnji se ko-
riste zivotinjska tkiva ili produkti Zivotinjskog
porijekla(govedih, kozjih i ov¢jih vrsta, kao i od jele-
na, lososa, nerca i macke), je medicinsko sredstvo koje
mora da zadovolji odredene posebne zahtjeve u po-
gledu rizika od prenosa spongiformne encefalopatije
(TSE) na pacijenta ili drugo lice u normalnim uslovi-
ma kori$¢enja.

Odredbe ovog ¢lana ne primjenjuju se na medicin-
ska sredstva koja nijesu namijenjena da budu u kontak-
tu sa ljudskim tijelom ili koja su namijenjena da dodu
u kontakt iskljucivo sa ¢istom i neostecenom kozom.

Clan 5
Odredbe ovog zakona ne primjenjuju se na:

1) ljekove;

2) kozmeticke proizvode;

3) ljudsku krv, krvne proizvode, plazmu ili krvne
¢elije ljudskog porijekla ili proizvode koji sadr-
ze krvne proizvode, plazmu ili ¢elije u trenutku
stavljanja u promet, osim proizvoda iz ¢lana 2
stav 4 ovog zakona;

4) transplantate, tkiva, Celije ljudskog porijekla,
kao i na proizvode koji sadrze tkiva ili celije
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ljudskog porijekla ili iz njih poti¢u, osim proi-
zvoda iz ¢lana 2 stav 4 ovog zakona; i

5) transplantate, tkiva ili ¢elije Zivotinjskog pori-
jekla, osim ako je medicinsko sredstvo proizve-
deno ili izradeno od nezivog Zivotinjskog tkiva
ili proizvoda koji je izraden od nezivog zivotinj-
skog tkiva.

Clan 6
Proizvodnja i promet medicinskih sredstava je od
javnog interesa.
Proizvodnju i promet medicinskih sredstava mogu
da obavljaju pravna i fizicka lica koja ispunjavaju uslo-
ve propisane ovim zakonom.

Clan7
Zabranjen je promet medicinskog sredstva:

1) koje nije usaglaseno sa osnovnim zahtjevima,
odnosno za koje nije izvr§eno ocjenjivanje usa-
glasenosti u skladu sa ovim zakonom i zakonom
kojim se ureduje oblast tehnickih zahtjeva za
proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti;

2) koje nije upisano u registar medicinskih sred-
stava u skladu sa ovim zakonom;

3) koje je proizvelo pravno, odnosno fizicko lice,
koje nije upisano u registar proizvodaca u skla-
du sa ovim zakonom;

4) koje je stavljeno u promet od strane pravnog
ili fizickog lica koje nije upisano u registre koje
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vodi Agencija za ljekove i medicinska sredstva
(u daljem tekstu: Agencija);

5) koje nije obiljezeno znakom usaglasenosti, od-
nosno koje nije obiljezeno u skladu sa ovim za-
konom;

6) koje nema odgovarajucu ispravu o usaglasenosti;

7) kome je istekao rok upotrebe oznacen na pa-
kovanju ili je utvrdena neispravnost u pogledu
njegovog propisanog kvaliteta;

8) koje je falsifikovano, kao i medicinskog sredstva za
koje postoji osnovana sumnja da je falsifikovano;

9) koje nije registrovano u Crnoj Gori, a ¢iji uvoz
nije odobren u skladu sa ¢lanom 67 ovog zakona;

10) koje je izradeno u zdravstvenoj ustanovi radi

upotrebe u toj zdravstvenoj ustanovi u skladu
sa ovim zakonom; i

11) u drugim slucajevima u skladu sa ovim zako-

nom.

Clan 8
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u
muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom
rodu.

Clan 9
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu, imaju sljede¢a
znacenja:
1) aktivno implantabilno medicinsko sredstvo je
svako aktivno medicinsko sredstvo namijenjeno
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lzdavaé: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm

Broj strana: 700 strana

Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: decembar 2019.

* Knjiga obuhvata precisc¢eni tekst Krivicnog zakonika Crne Gore (“Sl. list RCG”, br.
70/03, 13/04, 47/06 i “S. list CG”, br. 40/08, 25/10, 73/10, 32/11, 64/11, 40/13,
56/13, 14/15, 42/15, 58/15, 44/17, 49/18) i odabranu sudsku praksu visih sudova,
Apelacionog i Vrhovnog suda Crne Gore, objavljenu u posljednjih nekoliko godina.

* Odabrana sudska praksa povezana je s odgovarajuéim ¢lanovima zakona.

* U njoj se nalazi detaljan sadrzaj naslova sudske prakse, kao i indeks ¢lanova drugih
zakona koji se spominju u objavljenoj sudskoj praksi, po stranama.

ZAKON O PARNIENOM

POSTUPKU
SA ODABRANOM SUDSKOM PRAKSOM

lzdava¢: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm

Broj strana: 898 strana

Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: decembar 2019.

* Knjiga obuhvata preciséeni tekst Zakona o parniénom postupku (“Sl. list RCG”, br.
22/04, 28/05, 76/06 i “SI. list CG”, br. 73/10, 47/15, 48/15, 51/17, 75/17, 62/18) i
odabranu sudsku praksu visih sudova, Apelacionog i Vrhovnog suda Crne Gore,
objavljenu u posljednjih nekoliko godina.

* Odabrana sudska praksa povezana je s odgovarajucim ¢lanovima zakona.

* Knjiga obuhvata i detaljan sadrzaj naslova sudske prakse, kao i indeks ¢lanova drugih
zakona koji se spominju u objavljenoj sudskoj praksi, po stranama.
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lzdavaé: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm
Broj strana: 711 strana
ZAKON O POREZU Pismo: Latinica
N Pove:: Tvrdi, Siven
Godina izdanja: decembar 2019.

* Knjiga obuhvata preciséeni tekst Zakona o porezu na dodatu vrijednost (“Sl. list
RCG”, br. 65/01, 12/02, 38/02, 72/02, 21/03, 76/05, 04/06 i “Sl. list CG”, br. 16/07,
73/10, 40/11, 29/13, 09/15, 53/16, 01/17, 50/17) sa pre¢is¢enim tekstovima
podzakonskih akata donesenih za izvrSenje zakona.

¢ U knjizi se nalazi i odabrana poreska praksa Poreske uprave Crne Gore, objavljena u
posljednjih nekoliko godina, povezana sa odgovarajuéim ¢lanovima zakona.

ZAKON O OBLIGACIONIM

ODNOSIMA
SA AKTUELNOM SUDSKOM PRAKSOM
(KOMPLET OD TRI TOMA)

lzdava¢: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm

Broj strana: Tri toma na 1,838 strana
Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: januar 2019.

 Knjiga ,,Zakon o obligacionim odnosima s registrom pojmova” obuhvata preciséeni
tekst Zakona o obligacionim odnosima (,,SluZbeni list Crne Gore”, br. 047/08, 004/11,
022/17), sa sadrzajem zakona i detaljnim registrom pojmova koji je povezan s
odgovarajuéim ¢lanovima zakona.

 Knjige ,,Zakon o obligacionim odnosima s aktuelnom sudskom praksom I i II” sadrze
odabranu sudsku praksu visih sudova, Apelacionog i Vrhovnog suda Crne Gore,
objavljenu u posljednjih nekoliko godina.
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lzdavaé: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm

Broj strana: 672 strane

Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: januar 2019.

0 SVOJINSKO-PRAVNIM

* Knjiga obuhvata tekst Zakona o svojinsko-pravnim odnosima (,,Sluzbeni list Crne
Gore”, br. 019/19 od 13. 3. 2009) i odabranu sudsku praksu vi$ih sudova, Apelacionog
i Vrhovnog suda Crne Gore, objavljenu u posljednjih nekoliko godina.

o Aktuelna sudska praksa povezana je s odgovarajucim ¢lanovima zakona.

¢ U njoj se nalazi detaljan sadrZaj naslova sudske prakse, kao i indeks ¢lanova drugih
zakona koji se spominju u objavljenoj sudskoj praksi, po stranama.

SUDSKA PRAKSA IZ UPRAVNOG

PRAVA CRNE GORE
SA ZAKONOM O UPRAVNOM POSTUPKU |
ZAKONOM O UPRAVNOM SPORU

lzdava¢: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm

Broj strana: 406 strana

Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: januar 2019.

¢ Knjiga sadrzi odabrane izvode iz sudske prakse Upravnog suda Crne Gore koji su
izlu¢eni iz presuda i rjeSenja donesenih u 2018. godini.

o Pored sudske prakse, u knjizi se nalazi i preciS¢eni tekst Zakona o upravnom
postupku (,,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 056/14, 020/15, 040/16, 037/17) i tekst
Zakona o upravnom sporu (,,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 054/16), kao i detaljan sadrzaj
naslova sudske prakse i indeks ¢lanova drugih zakona koji se spominju u sudskoj
praksi, po stranama.
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Format: 17x24 cm
Broj strana: 728 strana
ZAKON Pismo: Latinica
0 SVOJINSK( PRAVNIM . we
ODN Povez: Tvrdi, Siven
Godina izdanja: januar 2019.

 Knjiga obuhvata pretiséeni tekst Zakona o radu (,,Sluzbeni list CG”, br. 049/08,
026/09, 088/09, 026/10, 059/11, 066/12, 031/14, 053/14, 004/18), odabranu sudsku
praksu viSih sudova, Apelacionog i Vrhovnog suda Crne Gore, kao i odabranu poresku
praksu Poreske uprave Crne Gore, objavljenu u posljednjih nekoliko godina.

¢ Sudska praksa je organizovana u cjeline, tako da se ispod svakog ¢lana zakona nalazi
odgovarajuca praksa. Detaljan sadrzaj naslova sudske i poreske prakse, kao i indeks
¢lanova drugih zakona koji se spominju u sudskoj i poreskoj praksi, po stranama,
sastavni su dio ove knjige.

PORODICNI

ZAKON
SA ODABRANOM SUDSKOM PRAKSOM

lzdavaé: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm

Broj strana: 560 strana

Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: decembar 2019.

* Knjiga obuhvata pretis¢eni tekst Porodiénog zakona (“Sl. list RCG”, br. 01/07 i “SI. list
CG”, br. 53/16) i odabranu sudsku praksu visih sudova, Apelacionog i Vrhovnog suda
Crne Gore, objavljenu u posljednjih nekoliko godina.

® Odabrana sudska praksa povezana je s odgovarajucim ¢lanovima zakona.

¢ U njoj se nalazi detaljan sadrZaj naslova sudske prakse, kao i indeks ¢lanova drugih
zakona koji se spominju u objavljenoj sudskoj praksi, po stranama.



PRAVO UNUTRASNIJEG TRZISTA
EVROPSKE UNIJE —
PRIVATNOPRAVNI ASPEKTI

Prof. dr Vladimir Savkovi¢

oS lzdavac: Pravni fakultet Univerziteta
o e Crne Gore

Format: B5 17,6x25 cm

Broj strana: 239

Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: 2019.

* |Z PREDGOVORA (autor, prof. dr Vladimir Savkovi¢)

...Dakle, imajuci iznijeto u vidu, potrebno je ozbiljno i detaljno pripremiti profesional-
nu, prije svih, pravnicku, ali i ukupnu crnogorsku javnost za opisane i brojne druge
izazove koje ¢e crnogorskom pravnom poretku donijeti élanstvo u Evropskoj uniji.
Izvjesno najkrupniju od oéekivanih promjena predstavljace puna integracija Crne Gore
u unutrasnje trziste Evropske unije, ¢ije je postojanje i razvoj spiritus movens
evropskih integracija od Evropske zajednice za ugalj i Celik, pa sve do danas...

OBRASCI ZA PRAKTIENU
PRIMJENU ZAKONA O
UPRAVNOM POSTUPKU

Misela Manojlovi¢
Ljubinka Radulovi¢

n

| ‘ lzdavaé: Pravni ekspert doo — Podgorica

i Format: 17x24 cm

! AMARTIENU Broj strana: 304 strane
PAMJENUZAKONA . -

u v Pismo: Latinica

b o nica

i Povez: Brosirani

i Godina izdanja: oktobar 2019.

g

L

e |zdanje sadrZi i objasnjenja za upotrebu obrazaca koji se nalaze u njemu.
* Svi obrasci koji se nalaze u izdanju bi¢e dostupni korisnicima i u elektronskoj formi u
“Word” formatu na dan isporuke.



KOMENTAR ZAKONA
O UPRAVNOM POSTUPKU
CRNE GORE

Prof. dr Zoran R. Tomi¢
Prof. dr Dordije Blazi¢

lzdavac: Fakultet za drZzavne i evropske
y studije — Podgorica

Format: 17x24 cm

CRNE GORE Broj strana: 934

Pismo: Latinica

Povez: Tvrdi, Siven

Godina izdanja: septembar 2017.

AUTORSKE NAPOMENE
Komentar Zakona o upravnom postupku je izraz potreba crnogorskog upravnog kadra
kojim Fakultet za drzavne i evropske studije daje svoj doprinos u primjeni novog ZUP-a
i kvalitetnijem odlucivanju o pravima i obavezama gradana.
Uz ve¢ objavljeni Komentar uvaZenog kolege i sudije Vrhovnog suda Crne Gore R.
Ivanovica koji je duboko pragmatican i veoma detaljan u tumacenju procesnih radnji i

instituta, vjerujemo da ¢e i ovaj Komentar doprinijeti boljem razumijevanju instituta
novog ZUP-a.



eposta

Poslovna
elektronska posta

Isprobajte besplatno
6 mjeseci

D

Besplatni probni period od 6
mjeseci, uklju¢uje mailbox sa 2GB
prostora, za koji mozete vezati do
3 alijasa.

<

MoZete dobiti dokaz o tome kada
je poruka dostavljena bez znanja
primaoca, kao i potvrdu da li je i

kada korisnik otvorio poruku koju
ste poslali.

Obavjestenje o
dostavljanju i otvaranju
poslate poruke

g

@ Garancija sigurnosti

Kompletan kanal primanja i slanja
elektronske poste je uvijek
enkriptovan, tako da mozZete
sigurno koristiti elektronsku
postu sa bilo kog mjesta na
svijetu.

Korisnicka podrska na
nasem jeziku

Kolege iz korisnicke podrske ¢e
odmah odgovoriti na sve Vase
upite.

LIS



Service Print® usluga
Najpovoljnije cijene Stampe za korisnike
Kataloga propisa

Korisnici Kataloga propisa dobijaju besplatnu
instalaciju Service Print® usluge.

Za sve korisnike Kataloga propisa u saradnji sa nasim
partnerom Nepo System d.o.0. spremili smo posebnu Service
Print® ponudu uz koju ¢ete ostvariti velike ustede po pitanju
Stampe u Vasoj kompaniji.

$ta Vi dobijate:

- Stampac besplatno na koriiéenje;
- Minimalnu mjesecnu pretplatu od 6,00€ u koju je
uklju¢eno 500 strana Stampe;

- “Prenesi opciju” $to znaci da ako nijeste iskoristili
minimalni mjesecni pausal od 6,00€, neodStampane strane
prenosite u sljedeci mjesec;

- Garanciju za cjelokupno vrijeme trajanja ugovora koja
pokriva redovni servis, zamjenski uredaj u slucaju kvara i sav
potros$ni materijal, osim papira.
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