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1015.
Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore do-

nosim
UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA
O LJEKOVIMA
(“Sluzbeni list Crne Gore”, br. 080/20 od 04.08.2020)

Proglasavam Zakon o ljekovima* koji je donijela
Skupstina Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Pr-
vog redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2020. godini,
dana 27. jula 2.020. godine.

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

Predsjednik Crne Gore,
Milo Pukanovid, s.r.
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Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 Ustava Crne
Gore i ¢lana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupstina
Crne Gore 26. saziva, na Petoj sjednici Prvog redovnog
(prolje¢njeg) zasijedanja u 2020. godini, dana 27. jula
2020. godine, donijela je

ZAKON
O LJEKOVIMA
I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju,
promet i ispitivanje ljekova za humanu upotrebu i upo-
trebu u veterinarstvu, mjere za obezbjedivanje kvalite-
ta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova, nadleznosti orga-
na u oblasti ljekova, kao i druga pitanja od znacaja 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 uklju¢uje
industrijski proces.

Ako se proizvod prema njegovoj definiciji i karak-
teristikama istovremeno moze smatrati lijekom i dru-
gim proizvodom na koji se mogu primijeniti odredbe
drugih propisa, primjenjuju se odredbe ovog zakona.
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Clan 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 istrazivanje i razvoj;

4) meduproizvode namijenjene daljoj obradi kod
proizvodaca koji ima dozvolu za proizvodnju;

5) punu krv, plazmu ili ¢elije krvi ljudskog porije-
kla, osim krvne plazme proizvedene industrij-
skim postupkom proizvodnje;

6) radionuklide zatvorenog izvora zracenja;

7) ljekove za naprednu terapiju koji se iskljucivo
nerutinski pripremaju;

8) mediciniranu hranu za zivotinje;

9) inaktivisane imunoloske veterinarske ljekove
proizvedene od patogena i antigena dobijenih
od Zivotinje, odnosno Zzivotinja sa gazdinstva,
koji se primjenjuju za lijecenje Zivotinja na tom
gazdinstvu i na istom lokalitetu; i

10) dodatke hrani za Zivotinje.

Clan 3

Proizvodnja i promet ljekova je djelatnost od jav-
nog interesa.

Proizvodnju, promet, ispitivanje i kontrolu ljekova
mogu da vr$e pravna lica koja ispunjavaju uslove pro-
pisane ovim zakonom i propisima donijetim za spro-
vodenje ovog zakona.
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U Crnoj Gori u prometu i upotrebi moze da bude
lijek koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet (u
daljem tekstu: dozvola za lijek).

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

Clan 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 obiljezeni u skladu sa odredbama
ovog zakona;

4) kojim je istekao rok vaznosti oznacen na pako-
vanju;

5) kojim je utvrdena neispravnost u pogledu nji-
hovog propisanog kvaliteta;

6) koji su falsifikovani;

7) koji su namijenjeni za lijeCenje Zivotinja 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 drzavne uprave nadlezan za poslove veteri-
narstva moze da zabrani proizvodnju, odnosno promet
i upotrebu imunoloskog veterinarskog lijeka za iskorje-
njivanje ili suzbijanje bolesti zivotinja, ako se utvrdi da:
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1) bi primjena imunoloskog veterinarskog lijeka
na zivotinjama uticala na sprovodenje nacional-
nih programa za dijagnostikovanje, suzbijanje i
iskorjenjivanje bolesti zivotinja ili bi otezala
utvrdivanje nepostojanja kontaminacije kod Zi-
vih Zivotinja ili u hrani ili u drugim proizvodi-
ma koji se dobijaju od lije¢enih Zivotinja;

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

U slucaju iz stava 2 ovog ¢lana organ drzavne upra-
ve nadlezan za poslove veterinarstva obavjestava Insti-
tut za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu:
Institut) i Evropsku komisiju.

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

Izuzetno od stava 4 ovog ¢lana, doktor veterinarske
medicine, odnosno diplomirani veterinar (u daljem
tekstu: veterinar) moze da izda lijek neophodan za lije-
enje zivotinja koje se vrsi pod njegovim nadzorom, u
skladu sa zakonom.

Clan 5

Izuzetno od ¢lana 3 ovog zakona, Institut moze da
izda saglasnost za nabavku, odnosno uvoz lijeka koji

nema dozvolu za lijek za:
1) Jjekove koji su namijenjeni za istrazivacke svrhe
ukljucujudi i veterinarske ljekove koji se koriste
za dobijanje rezultata iz ¢lana 47 stav 1 tacka 4

ovog zakona;
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2) medicinski opravdane potrebe, u slucaju epi-
demija, epizootija, elementarnih nepogoda ili
drugih vanrednih stanja, radi zastite zdravlja;

3) slu¢ajeve lijeCenja odredenog pacijenta ili grupe
pacijenata lijekom koji je na li¢nu odgovornost
propisao doktor medicine ili doktor stomatolo-
gije koji sprovodi lijecenje;

4) slucajeve lije¢enja odredene Zivotinje ili grupe
zivotinja lijekom koji je na licnu odgovornost
propisao veterinar koji sprovodi lijecenje;

5) ljekove za saosjec¢ajnu upotrebu.

U slucaju iz stava 1 tacka 2 ovog ¢lana, nosioci do-
zvole za lijek, proizvodaci i zdravstveni radnici, nijesu
odgovorni za eventualnu Stetu 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 preporucena ili zahtije-
vana od organa drzavne uprave nadleznog za poslove
zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

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

Clan 6
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u
muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom
rodu.
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Clan7
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca
znacenja:

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 farmakoloskim, imunoloskim ili
metabolickim djelovanjem, u svrhu obnavljanja,
ispravljanja ili prilagodavanja fizioloskih funkcija
ili postavljanja medicinske dijagnoze;

2) bezbjednost lijeka je prihvatljiv odnos efika-
snosti i Stetnosti lijeka;

3) bioekvivalencija podrazumijeva da dva lijeka
koji su farmaceutski ekvivalenti ili farmaceutske
alternative, imaju slicnu biolosku raspolozZivost
nakon primjene u istoj molarnoj dozi u takvoj
mjeri da se moze ocekivati isti efekat ukljuc¢uju-
¢i efikasnost i bezbjednost primjene;

4) bioraspolozivost je brzina i stepen raspolozivo-
sti aktivne supstance iz gotovog lijeka, utvrdena
iz odnosa koncentracija-vrijeme u sistemskoj
cirkulaciji ili izlu¢evinama;

5) brosura za ispitivaca je dokument u kojem su
prikazani klinicki i pretklini¢ki podaci o ispiti-
vanom lijeku koji su znacajni za odredeno kli-
nicko ispitivanje;

6) Centralizovani postupak (Centralised Proce-
dure) je postupak izdavanja dozvole za lijek u
Evropskoj agenciji za ljekove;
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* 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.
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POSTUPKU
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lzdava¢: Pravni ekspert doo — Podgorica
Format: 17x24 cm

Broj strana: 898 strana
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* 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
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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.
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SA AKTUELNOM SUDSKOM PRAKSOM
(KOMPLET OD TRI TOMA)

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

Broj strana: Tri toma na 1,838 strana
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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.



ZAKON O

SVOJINSKO-PRAVNIM ODNOSIMA
SA AKTUELNOM SUDSKOM PRAKSOM

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.




ZAKON

O RADU
SA AKTUELNOM SUDSKOM | PORESKOM
PRAKSOM

lzdavaé: Pravni ekspert doo — Podgorica
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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