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1015.
Na osnovu člana 95 tačka 3 Ustava Crne Gore do-

nosim

UKAZ

O PROGLAŠENJU ZAKONA 

O LJEKOVIMA

(“Službeni list Crne Gore”, br. 080/20 od 04.08.2020)

Proglašavam Zakon o ljekovima* koji je donijela 
Skupština Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Pr-
vog redovnog (proljećnjeg) zasijedanja u 2020. godini, 
dana 27. jula 2.020. godine.

Broj: 01-1564/2
Podgorica, 30. jul 2020. godine

Predsjednik Crne Gore,
Milo Đukanović, s.r.
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Na osnovu člana 82 stav 1 tačka 2 Ustava Crne 
Gore i člana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupština 
Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog 
(proljećnjeg) zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula 
2020. godine, donijela je

ZAKON

 O LJEKOVIMA

I. OSNOVNE ODREDBE

Član 1
Ovim zakonom uređuju se uslovi za proizvodnju, 

promet i ispitivanje ljekova za humanu upotrebu i upo-
trebu u veterinarstvu, mjere za obezbjeđivanje kvalite-
ta, bezbjednosti i efi kasnosti ljekova, nadležnosti orga-
na u oblasti ljekova, kao i druga pitanja od značaja za 
obavljanje ove djelatnosti.

Odredbe ovog zakona primjenjuju se na ljekove na-
mijenjene za stavljanje u promet koji su proizvedeni 
industrijski ili postupkom proizvodnje koji uključuje 
industrijski proces.

Ako se proizvod prema njegovoj defi niciji i karak-
teristikama istovremeno može smatrati lijekom i dru-
gim proizvodom na koji se mogu primijeniti odredbe 
drugih propisa, primjenjuju se odredbe ovog zakona.
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Član 2
Odredbe ovog zakona ne primjenjuju se na:
1) magistralne ljekove;
2) galenske ljekove, osim odredbi koje se odnose 

na provjeru kvaliteta;
3) ljekove namijenjene za istraživanje i razvoj;
4) međuproizvode namijenjene daljoj obradi kod 

proizvođača koji ima dozvolu za proizvodnju;
5) punu krv, plazmu ili ćelije krvi ljudskog porije-

kla, osim krvne plazme proizvedene industrij-
skim postupkom proizvodnje;

6) radionuklide zatvorenog izvora zračenja;
7) ljekove za naprednu terapiju koji se isključivo 

nerutinski pripremaju;
8) mediciniranu hranu za životinje;
9) inaktivisane imunološke veterinarske ljekove 

proizvedene od patogena i antigena dobijenih 
od životinje, odnosno životinja sa gazdinstva, 
koji se primjenjuju za liječenje životinja na tom 
gazdinstvu i na istom lokalitetu; i

10) dodatke hrani za životinje.

Član 3
Proizvodnja i promet ljekova je djelatnost od jav-

nog interesa.
Proizvodnju, promet, ispitivanje i kontrolu ljekova 

mogu da vrše pravna lica koja ispunjavaju uslove pro-
pisane ovim zakonom i propisima donijetim za spro-
vođenje ovog zakona.
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U Crnoj Gori u prometu i upotrebi može da bude 
lijek koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet (u 
daljem tekstu: dozvola za lijek).

U Crnoj Gori u prometu i upotrebi može da bude i 
lijek koji ima dozvolu za lijek izdatu od strane Evrop-
ske komisije, u skladu sa ovim zakonom.

Član 4
Zabranjena je proizvodnja, odnosno promet ljekova:
1) za koje nije izdata dozvola za lijek ili saglasnost 

za nabavku, odnosno uvoz lijeka;
2) koje je proizvelo pravno lice koje nema dozvolu 

za proizvodnju;
3) koji nijesu obilježeni u skladu sa odredbama 

ovog zakona;
4) kojim je istekao rok važnosti označen na pako-

vanju;
5) kojim je utvrđena neispravnost u pogledu nji-

hovog propisanog kvaliteta;
6) koji su falsifi kovani;
7) koji su namijenjeni za liječenje životinja koje se 

koriste za ishranu ljudi, a koji su proizvedeni od 
supstanci koje se ne mogu upotrebljavati za pro-
izvodnju ljekova za upotrebu u veterinarstvu (u 
daljem tekstu: veterinarski lijek).

Organ državne uprave nadležan za poslove veteri-
narstva može da zabrani proizvodnju, odnosno promet 
i upotrebu imunološkog veterinarskog lijeka za iskorje-
njivanje ili suzbijanje bolesti životinja, ako se utvrdi da:
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1) bi primjena imunološkog veterinarskog lijeka 
na životinjama uticala na sprovođenje nacional-
nih programa za dijagnostikovanje, suzbijanje i 
iskorjenjivanje bolesti životinja ili bi otežala 
utvrđivanje nepostojanja kontaminacije kod ži-
vih životinja ili u hrani ili u drugim proizvodi-
ma koji se dobijaju od liječenih životinja;

2) bolest za koju je imunološki veterinarski lijek na-
mijenjen uglavnom ne postoji na tom području.

U slučaju iz stava 2 ovog člana organ državne upra-
ve nadležan za poslove veterinarstva obavještava Insti-
tut za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: 
Institut) i Evropsku komisiju.

Zabranjeno je izdavanje i prodavanje ljekova van 
apoteke i suprotno režimu izdavanja lijeka.

Izuzetno od stava 4 ovog člana, doktor veterinarske 
medicine, odnosno diplomirani veterinar (u daljem 
tekstu: veterinar) može da izda lijek neophodan za lije-
čenje životinja koje se vrši pod njegovim nadzorom, u 
skladu sa zakonom.

Član 5
Izuzetno od člana 3 ovog zakona, Institut može da 

izda saglasnost za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji 
nema dozvolu za lijek za:

1) ljekove koji su namijenjeni za istraživačke svrhe 
uključujući i veterinarske ljekove koji se koriste 
za dobijanje rezultata iz člana 47 stav 1 tačka 4 
ovog zakona;
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2) medicinski opravdane potrebe, u slučaju epi-
demija, epizootija, elementarnih nepogoda ili 
drugih vanrednih stanja, radi zaštite zdravlja;

3) slučajeve liječenja određenog pacijenta ili grupe 
pacijenata lijekom koji je na ličnu odgovornost 
propisao doktor medicine ili doktor stomatolo-
gije koji sprovodi liječenje;

4) slučajeve liječenja određene životinje ili grupe 
životinja lijekom koji je na ličnu odgovornost 
propisao veterinar koji sprovodi liječenje;

5) ljekove za saosjećajnu upotrebu.
U slučaju iz stava 1 tačka 2 ovog člana, nosioci do-

zvole za lijek, proizvođači i zdravstveni radnici, nijesu 
odgovorni za eventualnu štetu koja nastane upotre-
bom lijeka koji nema dozvolu za lijek ili upotrebu u 
neodobrenim indikacijama lijeka koji ima dozvolu za 
lijek, kada je takva upotreba preporučena ili zahtije-
vana od organa državne uprave nadležnog za poslove 
zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Odredbe stava 2 ovog člana ne odnose se na odgo-
vornost nosioca dozvole za lijek i proizvođača za nedo-
statke u kvalitetu lijeka.

Član 6
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fi zička lica u 

muškom rodu podrazumijevaju iste izraze u ženskom 
rodu.
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Član 7
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeća 

značenja:
1) aktivna supstanca je bilo koja supstanca ili kom-

binacija supstanci koja se koristi u proizvodnji
lijeka i koja tako postaje aktivni sastojak proizve-
denog lijeka sa farmakološkim, imunološkim ili
metaboličkim djelovanjem, u svrhu obnavljanja,
ispravljanja ili prilagođavanja fi zioloških funkcija
ili postavljanja medicinske dijagnoze;

2) bezbjednost lijeka je prihvatljiv odnos efi ka-
snosti i štetnosti lijeka;

3) bioekvivalencija podrazumijeva da dva lijeka
koji su farmaceutski ekvivalenti ili farmaceutske 
alternative, imaju sličnu biološku raspoloživost
nakon primjene u istoj molarnoj dozi u takvoj
mjeri da se može očekivati isti efekat uključuju-
ći efi kasnost i bezbjednost primjene;

4) bioraspoloživost je brzina i stepen raspoloživo-
sti aktivne supstance iz gotovog lijeka, utvrđena
iz odnosa koncentracija-vrijeme u sistemskoj
cirkulaciji ili izlučevinama;

5) brošura za ispitivača je dokument u kojem su
prikazani klinički i pretklinički podaci o ispiti-
vanom lijeku koji su značajni za određeno kli-
ničko ispitivanje;

6) Centralizovani postupak (Centralised Proce-
dure) je postupak izdavanja dozvole za lijek u
Evropskoj agenciji za ljekove;
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