CRNA GORA
SKUPSTINA
Zakonodavni odbor

Broj: 28-2/19-4/
EPA 650 XXVI
Podgorica, 29. mart 2019. god.

SKUPSTINI CRNE GORE

Na osnovu ¢lana 69 stav 2 Poslovnika Skupstine Crne Gore, Zakonodavni odbor, sa sjednice
odrzane 21. marta 2019. godine, podnosi

IzvjeStaj
0 razmatranju Predloga zakona o medicinskim sredstvima

1. Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrzan je u ¢lanu 16 stav 1 tacka 5 Ustava
Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom, u skladu sa Ustavom, ureduju druga
pitanja od interesa za Crnu Goru.

2. Odbor je ocijenio, sa sedam glasova ,,za*, da je ovaj predlog zakona u skladu sa Ustavom
I pravnim sistemom.

3. Odbor je odlucio da podnese sljede¢e amandmane:

AMANDMAN 1
U ¢lanu 9 stav 1 tacka 12 rijeci: ,,Free sale certificate* zamjenjuju se rijecima: ,,Sertifikat za
slobodnu prodaju (Free sale certificate)®.

AMANDMAN 2
U ¢lanu 25 stav 2 rijeci: ,,in vitro dijagnosticka-Ostala sredstva“ zamjenjuju se rijeCima: ,,in
vitro-Ostala dijagnosti¢ka medicinska sredstva“.

AMANDMAN 3
U ¢lanu 136 stav 1 tacka 1 poslije rijeci ,.kvaliteta” dodaju se rijeci: ,,i ne sacini izjavu u kKojoj
navodi da je sterilizacija izvrsena u skladu sa uputstvom proizvodaca“.

U tacki 5 poslije rijeéi: ,,izdati sertifikat“ dodaju se zarez i rijeci: ,,0sim ako proizvodac
primjenom odgovarajucih korektivnih mjera obezbijedi usaglasenost sa osnovnim zahtjevima®.

U tacki 25 poslije rije¢i ,,rizika“ dodaju se zarez i rijeéi: ,,u Skladu sa zakonom kojim je uredeno
osiguranje®.

U tacki 29 poslije rijeci ,,performansama medicinskog sredstva* dodaju se rijeci ,,iz ¢lana 114
stav 1 tacka 1 ovog zakona®.

U tacki 30 poslije rije¢i ,,mjere” dodaju se rijeci: ,,i/ili ne vodi evidenciju o sprovedenim
korektivnim i preventivnim mjerama i o tome ne obavijesti Agenciju‘.

Tacka 31 briSe se.

Dosadasnja tacka 32 postaje tacka 31.



AMANDMAN 4
U ¢lanu 139 rijeci: ,,¢lana 94 stav 2* zamjenjuju se rije¢ima: ,,¢lana 91 stav 2.

PREDSTAVNIK PREDLAGACA ZAKONA SAGLASIO SE SA AMANDMANIMA PA
ISTI, shodno ¢lanu 150 stav 3 Poslovnika Skupstine Crne Gore, POSTAJU SASTAVNI
DIO OVOG PREDLOGA ZAKONA i 0 njima Skupstina posebno ne odlucuje.

4. Odbor je konstatovao da o ovom predlogu zakona Skupstina odlucuje u skladu sa
¢lanom 91 stav 1 Ustava Crne Gore.

5. Odbor predlaze Skupstini da usvoji ovaj predlog zakona.

6. Takode, Odbor je konstatovao da u predlozenom zakonu postoje pravno — tehnicke
greSke koje je potrebno korigovati. Sa konstatacijom Odbora saglasio se predstavnik
predlagaca zakona, pa na taj nacin, korigovane odredbe postaju sastavni dio ovog
predloga zakona.

PRAVNO - TEHNICKE KOREKCIJE:

- U ¢lanu 9 stav 1 tac. 39, 40 1 59 recenice u okviru tacaka potrebno je korigovati na nacin da
ne pocinju novim redom.

- U ¢lanu 34 stav 9 rijec ,,ovladenog® zamjenjuje se rijecju ,,ovlas¢enog™.

- U ¢lanu 115 stav 4 rije€ ,,ovlac¢eni* zamjenjuje se rijecju ,,ovlaséeni®.

- U ¢lanu 136 stav 1 tacka 21 rije¢ ,,snadbijevanje* zamjenjuje se rijecju ,,snabdijevanje®.
- U ¢lanu 139 rijec ,,Eicki* zamjenjuje se rijecju ,,Eticki®.

- U ¢lanu 143 stav 1 rije¢ ,,Evroske* zamjenjuje se rijecju ,,Evropske*.

7. Zaizvjestioca Odbora odreden je poslanik Milos Nikoli¢, ¢lan Odbora.

PREDSJEDNICA ODBORA
Marta S¢epanovié



