ZAPISNIK

sa 40. sjednice Odbora za zdravstvo, rad i socijalno staranje Skupstine Crne Gore,
odrzane 18. februara 2019. godine

Sjednica Odbora je pocela u 13 sati.
Sjednicom Odbora je predsjedavao dr Suad Numanovi¢, predsjednik Odbora.

Sjednici Odbora su prisustvovali poslanici, ¢lanovi/ce Odbora: dr Halil Dukovi¢, Maja Bakrac,
dr Nedzad DreSevi¢, Nikola Divanovi¢, mr Boris MugoSa i doc.dr Draginja Vuksanovic-
Stankovic.

Pored ¢lanova Odbora, sjednici su prisustvovale predstavnice predlagaCa zakona: Sladana
Pavlovi¢, generalna direktorica Direktorata za medunarodnu saradnju i harmonizaciju propisa
u Ministarstvu zdravlja i Slavojka Sukovié, nagelnica Direkcije za harmonizaciju propisa u
Ministarstvu zdravlja. Sjednici je prisustvovala i predstavnica Agencije za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore dr Majda Sahman-Zaimovic.

Za sjednicu je predlozen i jednoglasno usvojen sljedeci

DNEVNI RED:

1. PREDLOG ZAKONA O APOTEKARSKOJ DJELATNOSTI;
2. PREDLOG ZAKONA 0 KOZMETICKIM PROIZVODIMA;

3. PREDLOG ZAKONA O MEDICINSKIM SREDSTVIMA; i

4. TEKUCA PITANJA

PRVA TACKA

Predlog zakona o apotekarskoj djelatnosti

Predsjednik Odbora za zdravstvo, rad i socijalno staranje dr Suad Numanovié, dao je
uvodne napomene u kojima je istakao da se Predlogom zakona o apotekarskoj djelatnosti,



po prvi put, u Crnoj Gori ureduje ova oblast, i na taj nadin, drzava Crna Gora kroz svoja
strateSka dokumenta, kada je u pitanju apotekarski sektor, Zeli da pokaze iskorak u
unapredenju farmaceutske zdravstvene zaSite koja je, svakako, od javnog interesa i sluzi u
cilju zastite Zivota i zdravlja ljudi.

Predsjednik Odbora je kazao da se osnovni cilievi Predloga zakona o apotekarskoj
djelatnosti, odnose na zakonsko uredivanje prometa na malo ljekova i medicinskih sredstava
I kontinuirano snabdijevanje gradana kvalitetnim, bezbjednim i efikasnim ljekovima i
medicinskim sredstvima, uz racionalno koris¢enje sredstava, obezbjedivanje dostupne i
pravilne primjene ljekova i poboljSanja terapijskog ishoda, primjenom nacela farmaceutske
zdravstvene zastite i Dobre apotekarske prakse. Takode, ovim Predlogom zakona propisano
je da se apotekarska djelatnost, kao dio zdravstvene zastite, obavlja u apoteci, i to na
primarnom, sekundarnom, odnosno tercijarnom nivou zdravstvene zastite, a da shodno tome,
njen osnivaC moze da bude drzava, jedinica lokalne samouprave, domace i strano pravno i
fiziCko lice.

U daljem izlaganju predsjednik je istakao sljedeca rjeSenja u Predlogu zakona: da apoteka i
svi organizacioni djelovi apoteke moraju da imaju zdravstvenog radnika, farmaceuta koji je
odgovoran za zakonitost rada apoteke, odnosno njenog organizacionog dijela; da je u
apotekama predvideno neprekidno prisustvo farmaceuta u apoteci, kako bi apoteka, u okviru
odredenog radnog vremena, u skladu sa zakonom, mogla da obavlja apotekarsku djelatnost;
i da odredene poslove, u skladu sa strucnim kvalifikacijama, moze da obavlja i farmaceutski
tehnicar, uz prisustvo farmaceuta.

Govore¢i o uporednoj praksi drzava iz okruzenja, naveo je da Zakon o apotekarskoj
djelatnosti imaju Slovenija, Hrvatska, Bosna i Hercegovina.

Podsietio je da se novCane kazne za nepostovanje zakona krecu od 200 do 20 hiljada eura,
a da nadzor nad sprovodenjem vrSi Ministarstvo zdravlja, dok inspekcijski nadzor vrse
zdravstveni inspektori.

Na kraju je iznio podatke da u Crnoj Gori, ima oko 240 privatnih apoteka i 54 drzavne
(Montefarm) i dodao da ¢e se usvajanjem, Predloga zakona o apotekarskoj djelatnosti i
kasnijim donoSenjem akata koji su potrebni za njegovo sprovodenje, stvoriti uslovi da se
unaprijedi organizacija apotekarske djelatnosti u skladu sa evropskim standardima, kao i da
¢e se povecati kvalitet i bezbjednost farmaceutskih proizvoda i usluga, odnosno bolja
snabdjevenost stanovniStva ljekovima.



Generalna direktorica Direktorata za medunarodnu saradnju i harmonizaciju propisa u
Ministarstvu zdravlja Sladana Pavlovié¢, u svojoj diskusiji, je kazala da se obavljanje
apotekarske djelatnosti, prvi put, ureduje posebnim zakonom u Crnoj Gori, cijeneéi znacaj
snabdijevanja gradana kvalitetnim, bezbjednim i efikasnim ljgkovima i medicinskim
sredstvima. U tom smislu, i predlaZze se obavljanje apotekarske djelatnosti u skladu sa
naCelima poStovanja ljudskih prava, praviénosti, dostupnosti, kontinuiranosti, stalnog
unapredenja, kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti, u skladu sa principima Dobre apotekarske
prakse.

Apotekarska djelatnost se, kao dio zdravstvene zastite, obavlja u apoteci, i to na primarnom,
sekundarnom, odnosno tercijarnom nivou zdravstvene zastite, a njen osniva¢c moze da bude
drZzava, jedinica lokalne samouprave, domace i strano pravno i fizi¢ko lice.

Apoteka mora da ispunjava uslove u pogledu prostora, kadra i medicinsko — tehniCke opreme
i da ima rjeSenje Ministarstva zdravlja kojim se potvrduje ispunjenost ovih uslova.

Apoteka moze da ima i viSe organizacionih djelova i ono Sto je vazno je da svi moraju da
imaju farmaceuta koji je odgovoran za zakonitost rada apoteke odnosno njenog
organizacionog dijela i obavljanje apotekarske djelatnosti u skladu sa zakonom.

Apoteka, u okviru propisanog radnog vremena, pruza apotekarsku djelatnost radom u jednoj,
dvije ili viSe smjena i dvokratnim radnim vremenom, uz neprekidno prisustvo farmaceuta.
Takode, propisano je da odredene poslove u skladu sa stru¢nim kvalifikacijama moze da
obavlja i farmaceutski tehnicar, ali uz prisustvo farmaceuta.

Takode, zakonom se propisuju i zabrane koje se odnose na promet odredenih liekova i
medicinskih sredstava u apoteci i sluCajevi kada farmaceut gradaninu ne mora da izda,
odnosno proda lijek ili medicinsko sredstvo, a sve u cilju zastite zivota i zdravlja gradana.

Na kraju je napomenula da je u postupku pripreme Predloga zakona o apotekarskoj
djelatnosti koris¢ena ekspertska podrska Svjetske zdravstveno organizacije. U torn procesu
ucestvovali su eksperti iz Slovenije, Hrvatske i Malte. Takode, razmatrane su i preporuke
Evropske i Medunarodne federacije i udruzenja farmaceuta, a dodatno od strane domace
javnosti imali smo i podrsku Farmaceutske komore i Uprave za inspekcijske poslove.

Poslije uvodnih izlaganja u diskusiju se ukljucila i poslanica doc. dr Draginja Vuksanovi¢-
Stankovi¢ i iskazala zadovoljstvo Predlogom zakona jer misli da ¢e se konaCno u
djelatnostima apoteka i njihovog rada uvesti red u radu. Smatra da je veoma dobro zakonsko
rieSenje to Sto sada u svakoj apoteci mora biti prisutan farmaceut. Poslanica je kazala da su
se gradani Cesto susrijetali, a i da je i ona sama imala iskustva da nas u apotekama usluzuju
farmaceutski tehncari i dodala da uz duzno uvazavanje svake Skole, farmaceutski tehni¢ar
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ne moze imati dovoljan stepen znanja kada nasi pacijenti treba da zamijene lijek kao Sto moze
imati doktor, magistar farmacije ili diplomirani farmaceut. Iskazala je zadovoljstvo i Sto je
Predlog zakona usaglasen sa principima koje od nas zahtijeva Evropska unija.

Svodeci diskusiju, predsjednik Odbora kazao je da u Crnoj Gori imamo znacajnan broj
privatnih apoteka i jednu razudenu mrezu Montefarma. Uvezivanje privatnog sektora kada je
apotekarska djelatnost u pitanju, doprinosi boljoj snabdjevenosti, a svjedoci smo da nema
nestasica ljekova.

Odbor je odlucio da podnese sliede¢e amandmane:

AMANDMAN 1
U ¢lanu 10 stav 3 poslije rijeCi ,skladiStenje“ dodaju se zarez i rijeC ,Cuvanje”.

AMANDMAN 2
U Clanu 13 stav 4 rijeCi: ,ljiekova i medicinskih sredstava“ zamjenjuju se rijec¢ima: ,ljekovima
I medicinskim sredstvima®“.

AMANDMAN 3
U ¢lanu 20 stav 2 tacka 6 rijeCi: ,,magistralnih, odnosno galenskih ljekova“ zamjenjuju se
rijeCima: ,galenskih i magistralnih®,

AMANDMAN 4
U ¢lanu 24 stav 1 taCka 2 poslije rijeci ,lijek" dodaje se zarez i poslije rijeci ,recept’ dodaje
se zarez.

U tacki 3 poslije rijeci: ,u skladu sa zakonom kojim“ rijeC ,kojim“ briSe se.
U stavu 2 tacka 3 rijeC ,,odnosno® zamjenjuje se rijeCju i,

AMANDMAN 5
U Clanu 27 stav 1 tacka 9 rijeC ,,odnosno“ zamjenjuje se rijeCju ,i“.

PREDSTAVNICA PREDLAGACA ZAKONA SAGLASILA SE SA AMANDMANIMA
ODBORA PA ISTI, shodno €lanu 150 stav 3 Poslovnika Skupstine Crne Gore, POSTAJU
SASTAVNI DIO OVOG PREDLOGA ZAKONA i o njima Skupstina posebno ne odluéuje.



Odbor je, u ovom Predlogu zakona, konstatovao odredene pravno - tehnicke greske i
predlozio njihovu korekciju.

PRAVNO TEHNICKE KOREKCIJE:
U élanu 12 stav 3 rije¢ ,Smjernice® zamjenjuje se rije¢ju ,smjernice”.
U ¢lanu 20 stav 1 rijeC ,zdravstveno® zamjenjuje se rijecju ,zdravstvenu®.
U ¢lanu 23 rije€ ,ljek* zamjenjuje se rijeCju ,lijek".
U ¢lanu 25 rije€ ,zdrstvena®“ zamjenjuje se rijecju ,zdravstvena®.
U ¢€1.28, 30 i 31 znaci navoda su pogre$no napisani pa ih treba korigovati.
Predstavnici predlaga¢a zakona saglasili su se sa predlozenim korekcijama.

Na osnovu rezultata glasanja (sedam glasova ,,za”), Odbor je podrzao Predlog zakona o
apotekarskoj djelatnosti.

Za izvjestioca Odbora, na sjednici Skupstine, odredena je poslanica doc. dr Draginja
Vuksanovi¢-Stankovi¢, ¢lanica Odbora.

DRUGA TACKA

Predlog zakona o kozmetickim proizvodima

Predsjednik Odbora za zdravstvo, rad i socijalno staranje dr Suad Numanovié, dao je
uvodne napomene u kojima je istakao da je razlog za zakonsko uredivanje ove oblasti zastita
Zivota i zdravlja ljudi, efikasno funkcionisanje trzista, imajuci u vidu da se radi o proizvodima
koji imaju Siroku primjenu.

U izlaganju je posebno naglasio da se ovim zakonom propisuju zahtjevi koje moraju da
ispunjavaju kozmeticki proizvodi koji se stavljaju na trZiste, obezbjedivanje i procjena njihove
bezbjednosti, informisanje i razmjena informacija o bezbjednosti kozmetickih proizvoda,
nadzor nad trziStem kozmetickih proizvoda, kao i druga pitanja od znacaja za bezbjednost
kozmetickih proizvoda, da su shodno zakonu, za bezbjednost i uskladenost kozmetickog
proizvoda odgovorni svi u lancu, s akcentom na proizvodaca, distributera, uvoznika i
zastupnika.

Predsjednik Odbora je naglasio da se oekuje da Ce primjena ovog zakona eliminisati
nebezbjedne kozmeticke proizvode na trziStu, kao i proizvode nepoznatog porijekla i



sumnjivog kvaliteta, jer se na trZiStu mogu na¢i samo proizvodi izradeni u skladu sa principima
Dobre proizvodacke prakse.

ZakljuCujuci izlaganje, naglasio je da se nov€ane kazne za nepoStovanje zakona kre¢u u
rasponu od 500 do 25 hiljada eura, a da nadzor nad sprovodenjem vrsi Ministarstvo zdravlja,
dok inspekcijski nadzor vrsi Uprava za inspekcijske poslove, odnosno sanitarna inspekcija.

Generalna direktorica Direktorata za medunarodnu saradnju i harmonizaciju propisa u
Ministarstvu zdravlja Sladana Pavlovié¢, kazala je da se proizvodnja i promet kozmetickih
proizvoda zakonom prvi put ureduju u Crnoj Gori. Razlog za zakonsko uredivanije ove oblasti
je zaStita Zivota i zdravlja ljudi, efikasno funkcionisanje trzista, imajuci u vidu da se radi o
proizvodima koji imaju Siroku primjenu.

Ovim zakonom propisuju se, izmedu ostalog, zahtjevi koje moraju da ispunjavaju kozmeticki
proizvodi koji se stavljaju na trziSte, obezbjedivanje i procjena njihove bezbjednosti,
informisanje i razmjena informacija o bezbjednosti kozmetickih proizvoda, kao i pojavi
nezelienih dogadaja koji nastupaju usljed upotrebe kozmetickog proizvoda, nadzor nad
trziStem kozmetickih proizvoda, kao i druga pitanja od znacaja za bezbjednost kozmetickih
proizvoda.

Shodno zakonu, kao $to je i predsjednik Odbora naveo, za bezbjednost i uskladenost
kozmetickog proizvoda odgovorni su prije svega proizvodac, distributer, uvoznik i zastupnik.
Procjenu bezbjednosti i ocjenu uskladenosti kozmetiCkog proivoda sa ovim zakonom
obezbjeduje proizvodac. Ista se vrsi provjerom sastava kozmetickog proizvoda, u skladu sa
standardima i metodama uzrokovanja i analiza u odgovarajucoj akreditovanoj laboratoriji.

Svaki kozmeticki proizvod koji se stavlja na trziSte mora da bude proizveden u skladu sa
principima Dobre proizvodacke prakse i oznaCen sa podacima koji se odnose na proivodaca,
sadrzaj u momentu pakovanja, najkraci rok trajanja, posebne mjere opreza kojih se treba
pridrzavati prilikom koriS¢enja, serijski broj proizvodnje, namjenu kozmetickog proizvoda i
njegov sastav.

Ovako sveobuhvatnim uredivanjem oblasti kozmeti¢kin proizvoda sprjeCava se svaka
Zloupotreba i dovodenje u zabludu potroSaca, u smislu prezentiranja, jer se propisuje zabrana
reklamiranja kozmetickih proizvoda da posjeduju svojstva koja zapravo nemaju. Primjena
ovog zakona eliminisace nebezbjedne kozmetiCke proizvode na trzistu, kao i proizvode
nepoznatog porijekla i sumnjivog kvaliteta, jer se na trzistu mogu naci samo proizvodi izradeni
u skladu sa principima Dobre proizvodacke prakse. DonoSenje ovog zakona uslovljeno je i
potrebom harmonizacije i prenoSenja odgovarajucih propisa Evropske unije u domace
zakonodavstvo.



Poslanica Maja Bakra€ je kazala da je ovaj zakon veliki iskorak u zastiti zivota i zdravlja
ljudi, jer se njime uvodi red u oblasti kozmetickih proizvoda. Ovo iz razloga, $to se sprje¢ava
svaka zloupotreba i dovodenje u zabludu potroSaca u smislu prezentiranja svih proizvoda,
kao i reklamiranja proizvoda koji su se reklamirali, a nijesu imali isti efekat kao na reklami, od
¢ega ¢emo svi imati koristi.

Poslanica doc. dr Draginja Vuksanovi¢ — Stankovi¢ naglasila je dvije dobre strane ovog
zakona. Jedna je $to predstavlja dobru osnovu za legalizaciju kozmetickih i frizerskih salona.
Takode, sa ovim ¢emo rijesiti veliki problem, a to je da ¢emo izmirivati obaveze prema drZavi,
u smislu placanja poreza na nepokretnosti do placanja poreza na dobit. Ukoliko postoji vise
od jednog zaposlenog u kozmetiCkom ili frizerskom salonu vlasnik ¢e biti u obavezi da ga
prijavi i da mu uplacuje zdravstveno, socijalno ili drugi vid osiguranja. Druga dobra strana
ovog zakona jeste sprjeCavanje zloupotrebe u smislu upotrebe nebezbjednih kozmetiCkih
sredstava, Sto je jako bitno za zdravlje svih nas.

Odbor je odlucio da podnese sljedece amandmane:

AMANDMAN 1
U ¢lanu 11 stav 1 taCka 7 poslije rijeci: ,ili 1B* dodaju se zarez i rijeCi: ,u skladu sa zakonom
kojim se ureduju hemikalije®.

AMANDMAN 2
U Clanu 13 stav 4 rijeCi: ispisuju se“ zamjenjuje se rijeCima: ,moraju da budu napisani*.

AMANDMAN 3
U Clanu 14 stav 3 rijeC ,ispisati“ zamjenjuje se rijeCju ,napisati‘ a rijeC ,ispisuju”
zamjenjuje se rijecju ,pisu’.

AMANDMAN 4
U Elanu 35 stav 1 poslije rijeci ,ocjenom* dodaje se rije¢ ,bezbjednosti.

AMANDMAN 5
U Clanu 36 stav 2 rijeC ,ispisani‘ zamjenjuje se rijecju ,napisani.

AMANDMAN 6
U ¢lanu 42 stav 3 rijeC ,ispisani‘ zamjenjuje se rijecju ,napisani‘.

AMANDMAN 7
U Clanu 47 stav 1 tacka 6 rijeC ,Clana“ zamjenjuje se rijeCju ,Cl.“.



U tacki 8 rijeci: ,stav 1“ zamjenjuju se rijeCima: ,stav 2°.

U tacki 13 rijeci: ,iz Clana 22 ovog zakona u kozmetickim proizvodima® zamjenjuju se rijec¢ima:
,U kozmeti¢kim proizvodima iz ¢lana 22 ovog zakona®.

AMANDMAN 8
U ¢lanu 50 stav 1 rije€ ,privremene” brie se.

AMANDMAN 9
U Clanu 52 stav 1 tacka 27 rijeC ,registar” zamjenjuje se rijecju ,Registar".

U tacki 28 rijeCi: ,proizvod koji je stavljen na trZiSte predstavlja rizik po zdravlje ljudi®
zamjenjuju se rijec¢ima: ,0 proizvodu stavlienom na trziste koji predstavlja rizik za zdravlje
ljudi“ a rijeC ,neizvrsi“ zamjenjuje se rijeCima: ,ne izvrsi‘,

U tacki 30 rijeCi.,ili Cuvanjem kao i dostavljanjem® zamjenjuju se rijecima: ,kao i Cuvanjem i
dostavljanjem®.

U tacki 31 rijeCi: ,kozmetiCki proizvod koji je stavljen na trziste nije uskladen i* zamjenjuju se
rijecima: ,ako neuskladeni kozmeticki proizvod, stavljen na trziste,".

U tacki 33 rijeC ,ispisani® zamjenjuje se rijeCju ,napisani®.
U stavu 3 poslije rijeCi ,kaznom* dodaju se rijeCi: ,u iznosu®.

U stavu 4 poslije rijeci: ,2.000 eura® dodaje se tacka.

PREDSTAVNICA PREDLAGACA ZAKONA SAGLASILA SE SA AMANDMANIMA
ODBORA PA ISTI, shodno €lanu 150 stav 3 Poslovnika Skupstine Crne Gore, POSTAJU
SASTAVNI DIO OVOG PREDLOGA ZAKONA i o njima Skupstina posebno ne odlucuje.

Odbor je, u ovom Predlogu zakona, konstatovao odredene pravno — tehniCke greske i
predlozio njihovu korekciju.

Predstavnica predlagaca zakona saglasila se sa predlozenim korekcijama.

PRAVNO TEHNICKE KOREKCIJE:
U uvodnoj reCenici ¢lana 11 poslije rijeci ,komisiji* dodaje se zarez.

U ¢lanu 22 poslije rijeci ,moze“ dodaje se zarez i poslije rijeci ,zahtjeva“ dodaje se zarez.



U ¢lanu 30 stav 1 tacka 1 rijeC ,stavja“ zamjenjuje se rijeCju ,stavlja®“.

U ¢lanu 30 stav 1 taCka 4 rijeC ,proizvodacem” zamjenjuje se rijeCju ,proizvodacem®.
U ¢lanu 32 stav 1 tacka 1 poslije rijeCi ,proizvoda“ dodaje se zarez.

U ¢1.57 i 58 znaci navoda su pogreSno napisani pa ih treba korigovati.

Na osnovu rezultata glasanja (sedam glasova ,,za”), Odbor je podrZzao Predlog zakona o
kozmetickim proizvodima.

Za izvjestioca Odbora, na sjednici Skupstine, odredena je poslanica Maja BakraC, ¢lanica
Odbora.

TRECA TACKA

Predlog zakona o medicinskim sredstvima

Otvarajuci raspravu o trecoj tacki dnevnog reda Predlogu zakona o medicinskim sredstvima,
Predsjednik Odbora dr Suad Numanovi¢, je rekao da je ovo jos jedan zakon koji je Vlada
Crne Gore usvojila krajem decembra pro$le godine. Ovim zakonom, definiSu se uslovi za
proizvodnju i promet medicinskih sredstava, njinovo stavljanje na trziSte i upotreba, klinicka
ispitivanja, kontrola kvaliteta i pracenje medicinskin sredstava na trziStu, ocjenjivanje
usaglasenosti medicinskin sredstava sa tehniCkim zahtjevima, oglaSavanje, obiljezavanje
medicinskih sredstava.

Ovim zakonom nacionalno zakonodavstvo Crne Gore harmonizuje se sa pravnhom tekovinom
Evropske unije, Cime se uspostavlja normativni okvir za sprjeCavanje nekvalitetnih i
nesigurnih medicinskih sredstava nezadovoljavajucih performansi na trZistu i u zdravstvenim
ustanovama, stvaraju se uslovi za plasman proizvoda domacih proizvodaca medicinskih
sredstava za zemlje Evropske unije i druge zemlje, kao i uslovi za razvoj privrede u Crnoj
Gori u cjelini. DonoSenjem ovog zakona nasa drzava se svrstava u red sa Slovenijom,
Hrvatskom, Bosnom i Hercegovinom i Srbijom, koje imaju Zakon o medicinskim sredstvima.

Predsjednik Odbora je naglasio da je, na osnovu plana rada Agencije za liekove i medicinska
sredstva Crne Gore za 2019. godinu, predlozeno da se nakon usvajanja Zakona o
medicinskim sredstvima pripremi Predlog pravilnika o razvrstavanju i upisu u registar
medicinskih sredstava, kao i usvajanje Pravilnika o vigilanci i pracenju medicinskih sredstava
u prometu. Govoreci o medicinskim sredstvima, koja su u prometu u Crnoj Gori, Agencija je
nadlezna da ona budu u skladu sa standardima kvaliteta koje propisuje Evropska unija.



Predsjednik Odbora je naglasio da je zadatak Agencije da na visokostru¢an i odgovoran nacin
poveca stepen funkcionisanja sistema zdravstvene zastite, posebno segmenta stavljanja u
promet i potrodnje liekova, obezbjedivanjem kvalitetnih, bezbjednih, efikasnih i racionalno
upotrebljivih liekova, do nivoa standarda zemalja Evropske unije, te da zajedno sa drugim
institucijama zdravstvenog sistema osigura oCuvanje zdravlja i poboljSanje kvaliteta zivota
ljudi i Zivotinja.

Generalna direktorica Direktorata za medunarodnu saradnju i harmonizaciju propisa u
Ministarstvu zdravlja Sladana Pavlovi¢, naglasila je da se ovim zakonom ureduju uslovi za
proizvodnju, promet i upotrebu medicinskih sredstava za humanu upotrebu, mjere za
obezbjedivanje kvaliteta, bezbijednosti i moguénosti namjene, tehnicka procjena, ocjenjivanje
usaglasenosti medicinskih sredstava sa osnovnim zahtjevima, kao i druga pitanja od znacaja
za obavljanje ove djelatnosti. Osnovni razlozi za donoSenje ovog zakona su usaglasavanje
sa direktivama i drugim propisima Evropske unije iz oblasti medicinskih sredstava i
uskladivanje sa Zakonom o tehnickim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanju usaglasenosti
kao krovnim zakonom za sve proizvode u Crnoj Gori, podizanje nivoa kontrole u
obezbjedivanju sigurnih, efikasnih i kvalitetnih medicinskih sredstava za korisnike u Crnoj Gori
uporedivog sa uslovima u zemljama Evropske unije i stvaranje preduslova za razvoj i
investiranje u konkretnu proizvodnju i promet medicinskih sredstava u Crnoj Gori.

Predlozenim rjeSenjima uspostavlja se sistem kontrole sigurnosti medicinskog sredstva prije
njegovog stavljanja na trziste, ali i kontrole i nadzora medicinskog sredstva poslije stavljanja
na trziSte. Sve navedeno ostvaruje se realizacijom sada dodatnih zakonskih obaveza
proizvodaca i nadleznosti, odnosno propisanih mehanizama trziSnog nadzora od strane
Agencije za liekove i medicinska sredstva i zdravstvene inspekcije, a u cilju onemogucavanja
ulaska nedovovoljno kvalitetnih sredstava i po korisnike nesigurnin medicinskih sredstava,
kako na trZiSte, tako i u zdravstvene ustanove Crne Gore.

Medicinska sredstva koja dolaze sa trziSta Evropske unije, kao i drugih zemalja, prilikom
uvoza u Crnu Goru morace da prati odgovaraju¢a izjava o usaglasenosti sa propisanim
tehnickim zahtjevima. Pored toga, znacajno ¢e se smanjiti mogucnost za ulazak falsifikovanih
medicinskih sredstava sa drugih trZista na teritoriju Crne Gore.

Uslied primjene ovog zakona, oCekuje se mali broj povlacenja medicinskih sredstava sa
trziSta iz razloga defekta kvaliteta, s obzirom na obavezu ocjenjivanja usaglasenosti ovih
proizvoda sa propisanim osnovnim zahtjevima koji su identicni sa zahtjevima na trZistu
Evropske unije.

lzmjenama odredbi kojima se ureduju klinicka ispitivanja medicinskih sredstava, stvaraju se
uslovi za podsticanje i sprovodenje veCeg broja klinickih ispitivanja u zdravstvenim
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ustanovama i od strane zdravstvenih radnika u Crnoj Gori. Na ovaj nacin podstiCe se ne samo
razvoj medicinske nauke, ve¢ se omogucava zdravstvenim radnicima i naucnicima da im
budu dostupna najnovija nau¢na dostignuéa u medicini, a pacijentima obezbjeduje
savremena, inovativna terapija.

Doc. dr Draginja Vuksanovié¢-Stankovi¢ citirajuci ¢lan 9 stav 1 tacka 21 gdje se definiSu
znaCenja rijeCi pise: ,isporucilac je proizvodaC, ovlas¢eni predstavnik proizvodaca,
veleprodaja ili uvoznik”, postavila je pitanje sliedece pitanje - Ukoliko se javi viSe proizvodaca,
ili viSe ovlas¢enih predstavnika proizvodaca, viSe veleprodaja, koji su to kriterijumi na osnovu
kojih vi vrSite izbor uvoznika, da li tu ima zloupotreba i da li je tu do sada bilo zloupotreba?

Predstavnica Agencije za ljekove i medicinska sredstva dr Majda Sahman-Zaimovié u
odgovoru je navela da Agencija ne vrsi izbor uvoznika. Naime, zakonom je predvideno da
proizvoda¢ mora imati zastupnika u Crnoj Gori, kome Ce dati svoje proizvode da ih upise u
registar za lijekove. Znaci, ugovor izmedu proizvodaca i uvoznika ili veledrogeriste je na
samom proizvodacu i dodala da samo jedan moze biti nosilac upisa u registar, a proizvodac
moze dati distribuciju vecemm broju lica koja su za to kod nas registrovana.

Nakon odgovora predstavnice Agencije za ljekove, poslanica doc. dr Draginja Vuksanovié-
Stankovi¢ postavila je dodatno pitanje — Ako je u pitanju uvoz nekog skupocjenog aparata
za potrebe mikrobioloske ili biohemijske laboratorije, pa se javi viSe distributera il proizvodaca

tog skupog aparata, kako se onda vrsi izbor Ciji ¢e se aparat uvesti?

Predstavnica Agencije za ljekove i medicinska sredstva dr Majda Sahman -Zaimovi¢, u
odgovoru je kazala da je to stvar nabavke. Dakle, svako medicinsko sredstvo, bilo koje vrste,
mora biti upisano u registar medicinskih sredstava u Agenciji za liekove. A to znaci da dostavi
proizvodaC, odnosno njegov predstavnik odredenu dokumentaciju, koju mi onda
provjeravamo da li su oni tehniCki u redu, ili da li je taj aparat u redu. Nakon toga na tenderima
ili ve€ ko Sta trazi od zdravstvenih ustanova, moze se desiti da ima viSe takvih modela od
viSe razli¢itih proizvodaca ali svaki od njih mora proci kroz nasu registraciju, odnosno mora
dobiti upis u registar. Nakon toga slijedi nabavka i tenderski uslovi, a taj dio nije u nadleznosti
Agencije za ljekove.

Poslanica doc. dr Draginja Vuksanovié-Stankovi¢, komentariSuci odgovore, postavila je
pitanje ovlaS¢enom predstavniku Ministarstva zdravlja - da i je ovim ili nekim drugim zakonom
predviden obavezan ili moguci tender? Naglasila je da je to vrlo bitno, jer, ako se ostavlja
prostor za moguci tender, moze doci do raznih zloupotreba. Ali ako je obavezan tender onda
to podrazumijeva, da ako imamo razliCite proizvodace medicinske opreme da Ce se shodno
uslovima koje propisuju nasi akti, javiti onaj ko nudi bolje uslove i taj ¢e imati prednost. U
suprotnom, moze da se stvori prostor za razne dogovore, za eventualne zloupotrebe.
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Generalna direktorica Direktorata za medunarodnu saradnju i harmonizaciju propisa u
Ministarstvu zdravlja Sladana Pavlovié¢, odgovarajuci na pitanje je kazala, kada se aparat
nabavlja za zdravstvene ustanove, to je onda preko Fonda za zdravstveno osiguranje i on
ima obavezu postovanja Zakona o javnim nabavkama, gdje je propisana konkretna procedura
za raspisivanje tendera, elaborate i ostalo, svakako da se postuje procedura javnih nabavki.

UkljuCujuci se u raspravu predsjednik Odbora dr Suad Numanovi¢ je naglasio da je jasna
zakonska procedura javnih nabavki i da je Fond za zdravstveno osiguranje adresa za
nabavku medicinskih sredstava.

Odbor je odlucio da podnese sljedece amandmane:

AMANDMAN 1

U ¢lanu 7 stav 1 tacka 8 rijeéi ,falsifikovanog medicinskog sredstva“ zamjenjuju se rijec¢ima:
,koje je falsifikovano®.

U tacki 9 rijeCi ,medicinskog sredstva“ briSu se.

U tacki 11 ispred rijeCi ,drugim* dodaje se rije€ ,u“.

AMANDMAN 2

U Clanu 9 stav 1 tacka 13 rijeC ,vodenje” zamjenjuje se rijecju ,rad".

U tacki 24 alineja 1 poslije interpunkcijskog znaka ,,;“ dodaje se rijeC ,i“.
U tacki 30 poslije rijeci ,upotrebljava“ dodaje se zarez.

U tacki 31 alineja 3 ispred rijeCi ,objavljenih* dodaje se rijeC ,od".

U tacki 34 rijeC ,predstvnik® zamjenjuje se rijecju ,predstavnik®,

U tacki 37 alineja 3 rijeC “da”“ briSe se.

U tacki 38 alineja 5 poslije interpunkcijskog znaka ,,;“ dodaje se rijeC ,i“.
U tacki 38 u drugom pasusu rijeC: ,u ili* zamjenjuje se rijecima: “ufili“.

U tacki 39 poslije rijeCi ,nalog” dodaje se zarez.

U tacki 54 rijeC ,,komponenati‘ zamjenjuje se rijecju ,,komponenti‘.

U tacki 72 rijeC ,malomaloi“ zamjenjuje se rijecju ,maloprodajni*.

U tacki 75 rijeC ,predstvnik® zamjenjuje se rijecju ,predstavnik®,

12



U tacki 91 poslije rijeci: ,medicinskog sredstva“ dodaje se zarez.
AMANDMAN 3

U ¢lanu 21 stav 3 rije€ ,zastita“ zamjenjuje se rijecju ,zastiti“.

U stavu 4 rijeC ,bezbjednst zamjenjuje se rijeCju ,bezbjednost”.
AMANDMAN 4

U ¢lanu 46 stav 1 mijenja se i glasi:

,Agencija je duzna da, bez odlaganja, donese rjeSenje o brisanju iz registra medicinsko
sredstvo:

koje nije sigurno pri propisanim uslovima upotrebe;

ako podaci 0 medicinskom sredstvu u registru nijesu tacni, odnosno nijesu potpuni;
na osnovu pisane prijave proizvodacCa, odnosno ovlas¢enog predstavnika; i

u sluCajevima iz Clana 133 ovog zakona, na predlog organa uprave nadleznog za
inspekcijske poslove.

~— — — ~—

1
2
3
4

U stavu 2 poslije rijeci ,registracije” dodaje se zarez.

AMANDMAN 5

U Clanu 54 stav 1 tacka 7 poslije rijeci: ,medicinskog sredstva“ dodaje se rije¢ ,u‘.
U stavu 1 tacka 11 rijeC ,posle” zamjenjuje se rijecju ,poslije” .

AMANDMAN 6

U ¢lanu 60 stav 1 rijeC ,datuma“ zamjenjuje se rijecju ,dana®.

AMANDMAN 7

U ¢lanu 63 stav2 2 tacka 5 poslije rijeci ,veliko* dodaje se zarez.

U stavu 4 rijeC ,mora“ zamjenjuje se rijeCju ,moraju’, a rijeC ,nivoom* zamjenjuje se rijecju
,nivo“.

U stavu 5 rijeCi: ,u oblasti* zamjenjuje se rijec¢ima: ,iz oblasti‘.
AMANDMAN 8

U ¢lanu 102 stav 1 rijeC ,sponsor” zamjenjuje se rijeCju ,sponzor®,
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U stavu 4 rije€ ,bezbjedonosnih® zamijeniti rije€ju ,bezbjednosnih® a rije¢ ,predhodnog*
zamjenjuje se rijecju ,prethodnog®.

U stavu 5 rije€ ,bezbjedonosnih® zamjenjuje se rijeju ,bezbjednosnih®.
AMANDMAN 9
U Clanu 134 stav 1 tac. 11 2 rije€ ,Smernica“ zamjenjuje se rijecju ,smjernica®“.

U tacki 9 rijeCi ,opremu, medicinska sredstva“ zamjenjuju se rije¢ima ,,opremi, medicinskim
sredstvima®“.

AMANDMAN 10

U Clanu 135 stav 1 rijeC ,utvrdi“ zamjenjuje se rijecju ,utvrde®, a rijecC ,ima“ zamjenjuje se
rijecju ,imaju”.

U stavu 1 tacki 1 rijeC ,nalozi“ zamjenjuje se rijecju ,naloze".

U tacki 2 rijeC ,nalozi* zamjenjuje se rijecju ,naloze”.

U tacki 3 rijeC ,zabrani“ zamjenjuje se rijecju ,zabrane®.

U tacki 4 rijeC ,zabrani“ zamjenjuje se rijeCju ,zabrane®.

U tacki 5 rijeC ,zabrani“ zamjenjuje se rijecju ,zabrane”.

U tacki 6 rijeC ,zabrani“ zamjenjuje se rijeCju ,zabrane®.

U tacki 6 alineja 4 rijeCi: ,ako nema“ zamjenjuje se rijecju ,bez odobrenja”“.
U tacki 7 rijeC ,obustavi“ zamjenjuje se rijeCju ,obustave®.

U tacki 8 rijeC ,naredi“ zamjenjuje se rijecju ,narede”.

U tacki 9 rijeC ,naredi“ zamjenjuje se rijeCju ,narede”.

U tacki 10 rije€ ,obustavi“ zamjenjuje se rijeCju ,obustave®,

U tacki 11 rijeC ,zabrani“ zamjenjuje se rijeCju ,zabrane”.

U tacki 12 rijeC ,podnese” zamjenjuje se rije¢ju ,podnesu’,

U tacki 13 rijeci: ,zabrani rad i podnese” zamjenjuje se rijeCima: ,zabrane rad i podnesu®, a
rije¢ ,dozvode” zamjenjuje se rijecju ,dozvole®.

AMANDMAN 11

U ¢lanu 136 stav 1 tacka 16 rijeC ,obezbjedi“ zamjenjuje se rijeju ,obezbijedi“.
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U ¢lanu 136 stav 1 tacka 17 rijeC ,obezbjedi“ zamjenjuje se rije¢ju ,,obezbijedi*.

U ¢lanu 136 stav 1 taCka 23 rije€ ,,snadbijevanju” zamjenjuje se rijeCju ,,snabdijevanju®.

U stavu 1 tacka 28 rijeC ,preformansi‘ zamjenjuje se rije¢ju ,performansi‘.

U stavu 1 tacka 31 rijecCi: ,obavijesi Agencija“ zamjenjuje se rije¢ima: ,obavijesti Agenciju®.
AMANDMAN 12

U ¢lanu 137 stav 1 tacka 11 rijeC ,snadbijevanja“ zamjenjuje se rijecju ,snabdijevanja“.

U stavu 1 tacka 12 rijecCi: ,stav taCka 13" zamjenjuju se rijecima: ,stav 2°.

U stavu 1 tacka 13 mijenja se i glasi: ,13) jasno ne navede namjenu medicinskog sredstva
na pakovanju medicinskog sredstva i u uputstvu za upotrebu®.

PREDSTAVNICA PREDLAGACA ZAKONA SAGLASILA SE SA AMANDMANIMA
ODBORA PA ISTI, shodno €lanu 150 stav 3 Poslovnika Skupstine Crne Gore, POSTAJU
SASTAVNI DIO OVOG PREDLOGA ZAKONA i o njima Skupstina posebno ne odlucuje.

Odbor je, u ovom Predlogu zakona, konstatovao odredene pravno — tehniCke greske i
predlozio njihovu korekciju.

Predstavnica predlagac¢a zakona saglasila se sa predlozenim korekcijama.

PRAVNO - TEHNICKE KOREKCIJE:
U Elanu 2 stav 3 rijeC ,upotrebiti zamjenjuje se rijecu ,upotrijebiti“.
U Clanu 5 stav 1 tacka 4 poslije interpunkcijskog znaka ,;“ dodaje se rijeC i,
U Clanu 21 stav 3 rijeC ,zastita“ zamjenjuje se rijecju ,zastiti".
U ¢lanu 21 stav 4 rijeC ,bezbjednst* zamjenjuje se rijecju ,bezbjednost”.
U €lanu 22 stav 1 znak izvoda nije pravilno napisan pa je potrebno korigovati ovu gresku.

U Clanu 24 stav 2 rije€ ,ocjenivanje” zamjenjuje se rijecju ,ocjenjivanje“ a rijeC ,prestavnika*“
zamjenjuje se rijecju ,predstavnika“.

U ¢lanu 26 stav 3 rijeC ,usaglasenostii zamjenjuje se rijecju ,usaglasenosti®.

U Elanu 37 stav 1 rije€ ,drugcije” zamjenjuje se rijecju ,drukcije”.
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U Elanu 45 stav 1 rijeC ,oviasCeni“ zamjenjuje se rije€ju ,ovlaséeni.

U Clanu 48 stav 1 tacka 5 poslije tacke-zareza dodaje se rijeC ,ili“.

U ¢lanu 53 stav 1 tacka 1 rijeC ,mjesta“ zamjenjuje se rijecju ,mjesto”.

U Clanu 53 stav 2 rijeCi: ,i proizvodnji“ zamjenjuju se rijeCima: ,za proizvodnju®.
U ¢lanu 58 stav 1 tacka 1 rijeC ,registracija“ zamjenjuje se rijeCju ,registraciji.

U ¢lanu 59 stav 1 tacka 3 rije€ ,inspekcijeke” zamjenjuje se rijecju ,inspekcijske®.
U ¢lanu 62 stav 1 taCka 2 rijeC ,stredstava“ zamjenjuje se rije¢ju ,sredstava®.

U ¢lanu 64 stav 1 rijeC ,registracuju“ zamjenjuje se rijecju ,registraciju”.

U ¢lanu 65 stav 1 tacka 4 rijeC ,veleprodaje” zamjenjuje se rijecju ,veleprodaju®.
U ¢lanu 66 stav 1 taCka 3 poslije rijeCi ,nepogoda“ dodaje se tacka-zarez.

U Clanu 67 stav 1 tacka 5 razdvajiti rijeCi: ,zahtjevAgencije®.

U ¢lanu 75 stav 3 rijeC ,nivoom* zamjenjuje se rijecju ,nivo®.

U ¢lanu 79 stav 2 taCka 2 poslije taCke-zareza dodaje se rijeC ,i“.

U ¢lanu 80 stav 1 tacka 1 rijeC ,pebivaliste” zamjenjuje se rijeCju ,prebivaliste”.
U ¢lanu 86 stav 1 rijeC ,upustvo® zamjenjuje se rijecju ,uputstvo®.

U Clanu 87 stav 2 rije€ ,dijelova“ zamijeniti rije¢ju ,djelova®“.

U Clanu 93 stav 3 rijeC ,propusuje” zamjenjuje se rijeCju ,propisuje”.

U ¢lanu 98 stav 5 rijeC ,cio” zamjenjuje se rijecju ,Cijeli“.

U ¢lanu 100 stav 2 na kraju reCenica dodaje se tacka.

U Clanu 104 stav 3 tacka 2 rijeC ,medicnskog“ zamjenjuje se rijecju ,medicinskog®.
U Clanu 104 stav 3 tacka 3 ispred rijeci ,teritoriji“ dodaje se rije¢ ,na".

U Clanu 114 stav 1 tacka 2 rijeC ,medicnsko“ zamjenjuje se rijecju ,medicinsko®.
U €lanu 117 stav 1 tacka 1 poslije rijeCi ,prometa,“ dodaje se rijec ,,i“.

U Clanu 117 stav 6 rijeC ,zahtjeva“ zamjenjuje se rijeCju ,zahtijeva®“.

U ¢lanu 117 stav 7 poslije rijeci ,duzan” rije¢ ,je* brise se.



U ¢lanu 118 rije€ ,proceni zamjenjuje se rijecju ,procijeni*.

U ¢lanu 120 stav 2 rijeC ,inspekcijeske” zamjenjuje se rijecju ,inspekcijske®,
U Elanu 124 stav 2 tacka 2 rije€ ,promociju” zamjenjuje se rije¢ju ,promocija“.
U Clanu 124 stav 2 tacka 4 poslije taCke-zarez dodaje se rijeC ,i“.

U Clanu 126 stav 1 rijeC ,saCinjenavanja“ zamjenjuje se rije¢ju ,sacinjavanja®.

U €lanu 131 stav 1 poslije rijeCi ,malo” dodaje se zarez, a poslije rije¢i ,zakonom* zarez brise
se.

U Clanu 139 rijeci: iz lana 94 stav 2“ zamjenjuju se rije¢ima: ,iz Clana 94 stav 1°.

U clanu 140 rijeCi: ,promet medicinska sredstva“ zamjenjuju se rijeCima: ,medicinskih
sredstava®“.

CETVRTA TACKA

Tekuca pitanja

U okviru tekucih pitanja, Odbor se upoznao sa predstojecim aktivnostima Odbora u narednom
periodu.

Sjednica je zavrSena u 13 sati i 50 minuta.

SEKRETARKA ODBORA PREDSJEDNIK ODBORA
Snezana Kaluderovi¢ Dr Suad Numanovi¢
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