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SKUPSTINA CRNE GORE
Gospoda mr Danijela Burovi¢, predsjednica

Vlada Crne Gore, na sjednici od 28. jula 2022. godine, utvrdila je
PREDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
PATENTIMA, koji Vam u prilogu dostavljamo radi stavljanja u proceduru
Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ¢e ucestvovati u radu Skupstine i njenih radnih
tijela prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su GORAN
PUROVIC, ministar ekonomskog razvoja i turizma i JASNA VUJOVIC,
generalna direktorica Direktorata za unutrasnje trziste i konkurenciju u
Ministarstvu ekonomskog razvoja i turizma.

PREDSJEDNIK
dr Dritan Abazovic, s. r.



PREDLOG

ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O PATENTIMA

Clan 1

U Zakonu o patentima (,SluZzbeni list CG“, br. 42/15, 2/17 i 146/21) u Clanu 1 stav 1
druga recenica brise se.

Clan 2
U &lanu 5 stav 1 mijenja se i glasi:

(1) Patent je pravo koje se priznaje za svaki pronalazak iz bilo koje oblasti tehnike
koji:
1) je nov;
2) ima inventivni nivo, i
3) je industrijski primjenjiv.”

Clan 3

U ¢lanu 87 stav 2 tacka na kraju tacke 11 zamjenjuje se tatkom zarezom i dodaje
nova tacka koja glasi:

,12) proizvodad je lice koje ima sjediste u Evropskoj uniji u &ije se ime obavija
proizvodnja proizvoda ili lijeka koji sadrzi taj proizvod, radi izvoza u tre¢e drzave ili radi
skladistenja.”

Clan 4

U ¢lanu 88 stav 1 rijedi: ,odnosno sredstva za zastitu bilja, kao i za bilo koju primjenu
tog proizvoda kao lijeka za ljude ili Zivotinje, odnosno kao sredstva za zastitu bilja, za koji“
zamjenjuju se rijecima: ,odnosno sredstva za zastitu bilja (u daljem tekstu: dozvola), kao i za
bilo koju primjenu tog proizvoda kao lijeka za ljude ili zivotinje, odnosno kao sredstva za
zastitu bilja, za koju®.

Clan 5
Poslije ¢lana 88 dodaju se dva nova ¢lana koji glase:

w1zuzeée od zastite sertifikatom
Clan 88a

(1) Sertifikat priznat za proizvod koji je sastavni dio lijeka za ljude ili Zivotinje ne
obezbjeduje prava iz ¢lana 88 stav 2 ovog zakona u odnosu na odredene radnje za koje je
potrebna saglasnost nosioca sertifikata pod uslovom da:

1) te radnje ukljucuju:
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a) proizvodnju proizvoda ili lijeka koji sadrZi taj proizvod, radi izvoza u tre¢e drzave;

b) bilo koju povezanu radnju koja je neophodna za proizvodnju iz podtacke a) ove
tacke u Evropskoj uniji ili za sam izvoz;

c) proizvodnju proizvoda ili lijeka koji sadrZi taj proizvod najranije Sest mjeseci prije
isteka sertifikata, u svrhu njegovog skladistenja u drzavi ¢lanici u kojoj je
proizveden, kako bi se taj proizvod ili lijek koji sadrzi taj proizvod, stavili na trziste
drzava €lanica nakon isteka tog sertifikata;

d) bilo koju povezanu radnju koja je neophodna za proizvodnju iz podtatke c) ove
tacke u Evropskoj uniji ili za skladitenje, pod uslovom da se ta povezana radnja
sprovede najranije Sest mjeseci prije isteka sertifikata;

2) proizvodal odgovarajucim i dokumentovanim sredstvima obavijesti nadlezni organ o
namijeri proizvodnje i pruzi nosiocu sertifikata informacije iz ¢lana 88b stav 1 ovog
zakona najkasnije tri mjeseca prije datuma poéetka proizvodnje u Crnoj Gori ili
najkasnije tri mjeseca prije pocetka prve povezane radnje, koja prethodi toj
proizvodnji, koja bi bila zabranjena na osnovu zastite koju sertifikat pruza, u
zavisnosti od toga koji rok ranije dospijeva;

3) u slu€aju promjena informacija iz &lana 88b stav 1 ovog zakona proizvodac o tome
obavijesti nadlezni organ i nosioca sertifikata prije nego $to te promjene pocnu da
proizvode pravno dejstvo;

4) u slucaju proizvoda ili lijekova koji sadrZe te proizvode proizvedenih u svrhu izvoza u
trece drzave, proizvodac obezbijedi da se na spoljnjem pakovanju proizvoda ili lijeka
koji sadrzi proizvod iz tatke 1 podtacka a) ovog stava i, ako je moguce, na njihovom
unutraSnjem pakovanju, nalazi logotip, i

5) proizvoda¢ postupa u skladu sa ¢lanom 88b stav 5 ovog zakona.

(2) lzuzece iz stava 1 ovog €Clana ne primjenjuje se na bilo koju radnju ili aktivnost
koja se sprovodi u svrhu uvoza proizvoda ili lijekova koji sadrZe te proizvode u Evropsku
uniju isklju€ivo radi prepakovanja, ponovnog izvoza ili skladistenja.

(3) Informacije koje se dostavljaju nosiocu sertifikata u skladu sa stavom 1taé. 2i 3
ovog €lana upotrebljavaju se isklju¢ivo radi provjere ispunjenosti uslova iz st. 1i 2 ovog ¢lana
i &lana 88b ovog zakona i pokretanje sudskih postupaka u slu¢aju neispunjenosti tih ustova.

(4) Odredba stava 1 ovog Clana primjenjivace se na sertifikate za koje je prijava za
priznanje podnijeta:

1) na dan 1. jula 2019. godine ili nakon tog datuma;
2) prije 1. jula 2019. godine i koji proizvode pravno dejstvo na taj datum ili nakon tog
datuma.

(5) Odredba stava 1 ovog &lana nec¢e se primjenjivati na sertifikate koji proizvode
pravno dejstva prije 1. jula 2019. godine.

(6) Obrazac logotipa iz stava 1 tatka 4 ovog ¢lana ureduje se propisom Ministarstva.

Obaveza pruzanja informacija
Clan 88b

(1) Proizvodaé je duzan da u skladu sa ¢lanom 88a stav 1 tacka 2 ovog zakona
nadleZnom organu dostavi sliedece informacije:
1) naziv i adresu proizvodaca;
2) naznadenje da li se radi o proizvodnji u svrhu izvoza, u svrhu skladistenja ili u
svrhu izvoza i skladistenja;
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3) drzavu &lanicu u kojoj se proizvodnja i, ako je primjenjivo, skladiStenje trebaju
odvijati i drzavu €lanicu u kojoj se treba odvijati prva povezana radnja, ako postoji, prije
pocCetka proizvodnje;

4) broj sertifikata priznatog u drzavi €lanici proizvodnje i broj sertifikata priznatog u
drzavi ¢lanici prve povezane radnje, ako postoji, prije poCetka proizvodnje, i

5) za lijekove koji se izvoze u tre¢e drzave, referentni broj dozvole, ili ekvivalenta

takvoj dozvoli, u svakoj treéoj drzavi u koju se izvozi, ¢im on bude javno dostupan.

(2) Proizvodac treba da obavijesti nadlezni organ o uslovima iz ¢lana 88a stav 1 tac.
2 i 3 ovog zakona.

(3) U slucaju nedostavljanje informacija iz stav 1 tacka 5 ovog ¢lana u odnosu na

neku od trec¢ih drzava izuzetak iz &lana 88a ovog zakona nece se primjenjivati na

izvoz u tu drzavu.

(4) Proizvodad je duZan da obezbijedi da lijekovi proizvedeni u skladu sa Clanom 88a
stav 1 tadka 1 podtacka a) ovog zakona ne nose aktivan jedinstveni identifikator u skladu sa
posebnim propisom kojim se ureduju detaljna pravila za sigurnosne oznake na pakovanjima
lijekova za ljude.

(5) Proizvodat je duzan da primjerenim i dokumentovanim sredstvima obezbijedi da
lice koje je u ugovornom odnosu sa proizvodatem koji obavlja radnje iz Clana 88a stav 1
tacka 1 podtacka a) ovog zakona bude obavijesteno i upoznato da:

1) su to radnje iz ¢lana 88a stav 1 ovog zakona;

2) stavljanje na trZite, uvoz ili ponovni uvoz proizvoda, ili lijeka koji sadrZi taj proizvod,
iz &lana 88a stav 1 tatka 1 podtatka a) ovog zakona moze dovesti do povrede
sertifikata iz &lana 88a stav 1 ovog zakona ako i sve dok se taj sertifikat primjenjuje;

3) stavljanje na trzi§te proizvoda, ili lijeka koji sadrzi taj proizvod, iz ¢lana 88a stav 1
tatka 1 podtagka c) ovog zakona moze dovesti do povrede sertifikata iz ¢lana 88a
stav 1 ovog zakona ako i sve dok se taj sertifikat primjenjuje.

(6) Nadlezni organ $to je prije moguée objavljuje informacije iz stava 1 ovog Clana
zajedno sa informacijom o datumu dostavljanja tih informacija, kao i sve njihove promjene
dostavljene u skladu sa ¢lanom 88a stav 1 tatka 3 ovog zakona.

(7) Obrazac obavjeStenja iz stava 2 ovog ¢lana ureduje se propisom Ministarstva.”

Clan 6

U ¢&lanu 90 u uvodnoj recenici poslije rijeci ,nosioca“ dodaje se rije€ ,osnovnog".
U tacki 1 rijeci: ,da je u skladu sa posebnim propisima izdata vaZzeca dozvola za
stavijanje u promet” briSu se.
Poslije tatke 1 dodaje se nova tacka koja glasi:
»12) da je izdata vaZeca dozvola u skladu sa zakonom;*.
U tacki 2 rijeci: ,tatke 2“ zamjenjuju se rijeima: tacke 1a“, a rijeéi: ,za stavljanje u
promet” zamjenjuju se rije¢ima: ,unutar Evropskog ekonomskog prostora“.

Clan7
U &lanu 91 stav 1 rijeéi: ta€. 2 i 3" zamjenjuju se rije€ima: tacka 2”.

U stavu 2 rijeci: ,za stavljanje u promet" briu se.
U stavu 6 rijeci: ,u roku od Sest mjeseci” zamjenjuju se rije¢ima: ,8to je prije moguce”.
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Clan 8

U ¢lanu 92 stav 1 tacka 2 mijenja se i glasi:
» 2) broj i datum prve dozvole ili broj i datum prve dozvole, ako podnesena dozvola nije i prva
dozvola unutar Evropskog ekonomskog prostora.* -.

U stavu 2 tacka 1 mijenja se i glasi:
»1) dozvola iz &lana 90 tacka 2 ovog zakona;".

U tacki 2 i stavu 3 tacka 2 rijeci: ,za stavljanje proizvoda u promet” bridu se.

Clan 9

U &lanu 93 stav 1 tacka 1 rijedi: ,, u roku i“ bri$u se.

Tacka 4 mijenja se i glasi:
» 4) je prijava podnijeta u roku iz ¢lana 91 ovog zakona.”

U stavu 2 posilije rijedi: ,stava 1* dodaju se rijeéi: tac. 1, 2 3",

U stavu 3 poslije rije€i ,nedostatke” dodaju se rijeci: ,odnosno ako prijava ne
ispunjava uslove iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana“.

U stavu 5 rije¢ ,zastitu” zamjenjuje se rijecima: ,proizvod koji je sastavni dio”.

Clan 10
U Clanu 94 stav 1 poslije rijeci: ,Clana 90“ dodaju se rijeci: tac. 12"
Clan 11

U €lanu 95 stav 1 rijeci: , za stavljanje u promet” brisu se.

U stavu 3 rijeci: lijek za koji je izdata dozvola i koji je zasticen sertifikatom ili patent
koji ispunjava uslove za* zamjenjuju se rijeima: ,proizvod koji je sastavni dio lijeka za koji je
izdata dozvola i koji je zasticen sertifikatom ili patentom koji omogucava®“,

U stavu 5 rijeci: ,zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji nijje mogucée za lijek”
zamjenjuju se rije¢ima: ,zastitu proizvoda koji je sastavni dio ljekova za upotrebu u pedijatriji
nije moguce u sluéaju lijeka“.

Clan 12

U &lanu 96 stav 1 tacka 3 rijedi: ,za stavljanje u promet” briSu se.
Clan 13

Poslije ¢lana 98 dodaje se novi ¢lan kaji glasi:
»Nemoguénost podnosenja predloga za ponovno uspostavljanje prava i
zahtjeva za nastavak postupka

Clan 98a

Predlog za ponovno uspostavljanje prava i zahtjev za nastavak postupka ne mogu se

podnijeti ako je propusten rok za podnosenja prijave za priznanje sertifikata iz ¢lana 91 st. 1
' 4



2 ovog zakona, odnosno rok za podno$enje prijave za produZenje trajanja sertifikata iz ¢lana

91 st. 34 ovog zakona.”

Clan 14

U ¢lanu 99 stav 1 rijeci: ,ako odredbama &l. 87 do 98" zamjenjuju se rije¢ima: ,0sim
na patente koji su prestali da postoje u skladu sa &lanom 46 stav 4 ovog zakona, ako

odredbama ¢l. 87 do 98a“.
Clan 15

Poslije ¢lana 165 dodaje se novi Clan koji glasi:

, Rok za donosenje podzakonskih propisa
Clan 165a

Podzakonski akti za sprovodenje ovog zakona donije¢e se u roku od Sest mjeseci od

dana stupanja na snagu ovog zakona.*

Clan 16

Poslije ¢lana 166 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Odlozena primjena
Clan 166a

Odredbe ¢l. 88a, 88b i 98a ovog zakona primjenjivace se od dana pristupanja Crne
Gore Evropskoj uniji.”

Clan 17

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,SluZzbenom listu

Crne Gore*.
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OBRAZLOZENJE
I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima
sadrZan je u ¢lanu 16 tacka 5 Ustava Crne Gore, prema kojem je odredeno da se zakonom
ureduju pitanja od interesa za Crnu Goru.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

DonoSenju Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima pristupilo se
primarno sa ciljem usaglasavanja nacionalnog zakonodavstva sa zakonodavstvom Evropske
unije.

ll. USAGLASENOST SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM | POTVRDENIM
MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima predmet je
usaglasavanja sa Regulativom (EU) 2019/933 Evrop§kog parlamenta i Savjeta od 20. maja
2019. o izmjeni Regulative (EZ) br. 469/2009 o sertifikatu o dodatnoj zastiti za lijekove.

IV . OBJASNJENJA OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

U ¢élanu 1 izvr8ena je izmjena ¢lana 1 Zakona o patentima, kojim se ureduje predmet ovog
zakona. U odnosu na tekst vazeceg zakona brisana je odredba druge recenice stava 1, s
obzirom da se ista ponavlja u &lanu 5 stav- 1 Zakona, kao i zbog €injenice da definisanju
patenta nije mjesto u prvom &lanu Zakona kojim se ureduje predmet ovog Zakona.

U ¢lanu 2 izvrSena je izmjena ¢lana 5 stav 1 Zakona. Patent predstavlja jedno od prava
intelektualne svojine kojim se $titi nematerijalna imovina, ¢ime se pronalaza¢ima omogucéava
da profitiraju od svojih inovativnih djelatnosti i kao takav je prepoznat u medunarodnoj teoriji i
praksi. Dakle, patent nije pravno zasticeni pronalazak, ve¢ kao pravo intelektualne svojine
predstavlja vrstu iskljuivog prava na odredenom pronalasku koji moze biti proizvod ili
postupak.

U c¢lanu 3 se u ¢lanu 87 Zakona, u stavu 2, poslije tatke 11 dodaje nova tacka kojom se
definiSe ,proizvodac” u smislu odredbi ovog Zakona koje se odnose na sertifikat o dodatnoj
zastiti.

U ¢lanu 4 je u ¢lanu 88 stav 1 Zakona uvedena skracenica dozvole za stavljanje u promet

_lijeka i napravljena manja gramaticka korekcija.

U élanu 5 su nakon &lana 88 Zakona dodata dva nova ¢lana.
Clanom 88a uredena su izuzeéa od pravne zastite pronalazaka sertifikatom o dodatnoj
za8titi u odnosu na odredene radnje za koje je potrebna saglasnost nosioca sertifikata.
Evropska komisija je analizirajuéi funkcionisanje sertifikata u kontekstu legislative kojom je
regulisano stavljanje lijeka na trziste dosla da zakljutka da postoji snazna potreba za
uvodenjem proizvodnog izuzeéa od isklju¢ivih prava nosioca sertifikata kao zaloga
podsticanja inovacija, konkurentnosti, otvaranja novih radnih mjesta i uspostavljanja
slobodne konkurencije na globalnom nivou tj. stvaranje ravnopravnih uslova za proizvodace
sa sjedistem u EU i proizvodaca iz tre¢ih zemalja. Takode, ovim &lanom su predvidena su
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ogranienja izuzeca predvidenih u &lanu 88a stav 1 ovog Zakona. Ovim &lanom je uredena
primjena izuzeéa od pravne zastite na sertifikate za koje je prijava za priznanje podnijeta na
dan 1. jula 2019. godine ili nakon tog datuma, kao i na sertifikate za koje je prijava za
priznanje podnijeta prije 1. jula 2019. godine i koji proizvode pravno dejstvo na taj datum ili
nakon tog datuma. Takode, propisano je da se izuzece od pravne zastite nece primjenjivati
na sertifikate koji proizvode pravno dejstva prije 1. jula 2019. godine. ,
Clanom 88b propisane su obaveze proizvodada u pogledu dostavljanja pojedinih informacija
u skladu sa &lanom 88a stav 1 tacka 2 ovog zakona, na posebnom obrascu za izvjeStavanje,
kao i obaveza proizvodada koji obavlja radnje iz ¢lana 88a stav 1 taCka 1 podtacka a) ovog
zakona da lica sa kojima je ugovornom odnosu obavijesti o tome da obavlja te radnje u
skladu sa izuze¢ima predvidenim ¢lanom 88a stav 1 ovog Zakona i o tome da pojedine blize
precizirane radnje mogu dovesti do povrede sertifikata. Takode, uvodi se obaveza
proizvodada da ljekovi proizvedeni u skladu sa ¢lanom 88a stav 1 tacka 1 podtaCka a) ovog
Zakona ne nose aktivan jedinstveni identifikator u skladu sa propisima kojima se ureduju
pravila za sigurnosne oznake na pakovanjima lijekova za ljude.

Clanom 6 je u &lanu 90 Zakona poslije rijeéi ,nosioca" dodata rije¢ ,osnovnog®, s obzirom da
se sertifikat priznaje na osnovu prijave nosioca ,osnovnog“ patenta, koji je kao takav
definisan u &lanu 87 stav 2 taéka 3 Zakona. Izvréena je i tehnicka korekcija na nacin $to je
dio tadke 1 postao posebna tacka 1a. Zbog skracenja pojma dozvole u Clanu 88 stav 1
Zakona brisane su rijeéi ,za stavljanje u promet’, a u tacki tri dodate su rijeci unutar
Evropskog ekonomskog prostora“, s obzirom da se radi o dozvoli za stavljanje u promet
lijeka unutar Evropskog ekonomskog prostora.

U &lanu 7 je u &lanu 91 stav 1 Zakona kao tehnicka korekcija brisan poziv na dozvolu iz
¢lana 90 tatka 3 Zakona, u stavu 2 su zbog skracenja pojma dozvole u &lanu 88 stav 1
Zakona brisane rijedi ,za stavljanje u promet®, a u stavu 6 je rok od Sest mjeseci zamijenjen
vremenskom odrednicom ,$to je prije moguée” iz razloga pravne sigurnosti i potrebe Sto
ranije objave podataka o prijavi za priznanje sertifikata u sluZbenom glasilu nadleznog
organa.

U élanu 8 je izvr§ena izmjena ¢lana 92 stav 1 tacka 2 Zakona zbog skracenja pojma dozvole
i brisanja rijeéi ,za stavijanje proizvoda u promet” na dva mjesta u normi, kao i dodavanja
rijedi ,unutar Evropskog ekonomskog prostora“ na koji se ta dozvola odnosi.

U &lanu 9 su u ¢lanu 93 stav 1 tacka 1 Zakona brisane rije€i: ,u roku i koje se odnose na to
da nadleZni organ ispituje da li je prijava za priznanje sertifikata podnijeta u roku, a Sto je
dodato kao zasebna tacka 4. Ranija tacka 4 kojom je bilo propisano da nadlezni organ
ispituje da li je osnovni patent bio na snazi u vrijeme podnosenja prijave brisana je iz razloga
jer je to jedan od razloga za koji nadlezni organ ne moZe traZiti otklanjanje nedostataka od
strane podnosioca prijave, kao ni u slu€aju kada prijava nije podnijeta u roku. S tim u vezi,
izvrena je izmjena poziva u stavovima 2 i 3. U stavu 5 je izvrSeno preciziranje koje se
odnosi na to da se radi o prijavi za produzenje trajanja sertifikata priznatog za proizvod koji je
sastavni dio ljekova za upotrebu u pedijatriji, a ne o prijavi za produZenje trajanja sertifikata
priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji, s obzirom da se radi o sertifikatu
priznatom za proizvod.

Clanom 10 je u ¢&lanu 94 stav 1 Zakona ograni€en obim ispitivanja uslova za priznanje
sertifikata iz ¢lana 90 Zakona od strane nadleznog organa samo na one uslove navedene u
tactkama 1 i 2 navedenog ¢lana, u skladu sa uporednom praksom.



U &lanu 11 su u &lanu 95 stav 1 Zakona zbog skraéenja pojma dozvole u €lanu 88 stav 1
Zakona brisane rijeéi ,za stavljanje u promet‘, u stavovima 3 i 5 dodate su rijedi ,proizvod koji
je sastavni dio“ lijeka jer je bilo potrebno precizirati da se radi o sertifikatu kojim se Stiti
proizvod je sastavni dio lijeka, a ne o sertifikatu kojim se $titi lijek.

Clanom 12 su u &lanu 96 stav 1 tatka 3 Zakona zbog skraéenja pojma dozvole u &lanu 88
stav 1 Zakona brisane rijedi ,za stavljanje u promet®.

U élanu 13 je dodat novi ¢lan 98a kojim se ureduje u kojim situacijama nije moguce podnijeti
predlog za ponovno uspostavljanje prava i zahtjev za nastavak postupka u vezi sa prijavom
za priznanje sertifikata odnosno prijavom za produZenje trajanja sertifikata.

U élanu 14 izvrSena je izmjena €lana 99 Zakona na nacin §to su iz primjene odredbi ovog
zakona o pravnoj zastiti pronalazaka na pravnu zastitu sertifikata izuzeti patenti koji su
prestali da postoje u skladu sa ¢lanom 46 stav 4 ovog zakona.

U €élanu 15 odreden je rok za dono3Senje podzakonskih akata za sprovodenje ovog zakona.

U élanu 16 uredena je odloZena primjena odredbi €l. 88a, 88b i 98a ovog zakona, od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clanom 17 uredeno je stupanje na snagu ovog zakona.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbijediti dodatna sredstva iz budzeta Crne
Gore.

VI. TEKST ODREDABA ZAKONA O PATENTIMA ("SL. LIST CRNE GORE", BR.
42/1512/M17) KOJE SE MIJENJAJU

Predmet
Clan 1

Ovim zakonom ureduju se uslovi pravne zaStite na patent. Patent je pravno zasticeni
pronalazak.

Patentibilni pronalasci
Clan 5

(1) Patent je pravno zasti¢eni pronalazak iz bilo koje oblasti tehnike. Pronalazak uziva
pravnu zastitu ako je nov, ima inventivni nivo i industrijski je primjenjiv.
(2) Predmet pronalaska koji se §titi patentom moZze biti proizvod (kao npr. uredaj, supstanca,
kompozicija) ili postupak.
(3) Predmet pronalaska koji se titi patentom moZe se odnositi i na:

1) proizvod koji se sastoji od bioloSkog materijala ili koji sadrZi bioloSki materijal;

2) postupak kojim je bioloski materijal proizveden, obraden ili koricen;

3) bioloski materijal koji je izolovan iz prirodne sredine ili je proizveden tehniCkim
postupkom, iako je prethodno postojao u prirodi.
(4) Bioloski materijal, u smislu ovog zakona, je materijal koji sadrzi genetsku informaciju i koji
je sposoban da se sam reprodukuje ili da bude reprodukovan u bioloSkom sistemu (npr.
mikroorganizam, biljna ili Zivotinjska Celijska kultura, sekvenca gena).
(5) Ne smatraju se pronalascima, u smislu ovog zakona, narocito:

1) otkri¢a, nauéne teorije i matemati¢ke metode;



2) estetske kreacije;

3) planovi, pravita i postupci za obavljanje intelektualnih djelatnosti, za igranje igara ili za
obavljanje poslova;

4) programi racunara;

5) prikazivanje informacija.
(6) Predmeti ili aktivnosti iz stava 5 ovog ¢lana isklju€eni su iz zastite samo u mjeri u kojoj se
prijava patenta ili patent odnosi na taj predmet ili aktivnost, kao takve.

Nastavak postupka
Clan 86

(1) Ako je podnosilac prijave patenta ili nosilac patenta propustio da u propisanom roku
preduzme neku radnju u postupku pred nadleznim organom, &ija je posljedica gubitak prava
iz prijave patenta ili patenta, nadlezni organ moZe dozvoliti nastavak postupka u vezi s
prijavom patenta ili patentom, ako podnosilac:

1) podnese zahtjev za nastavak postupka i izvr$i sve propustene radnje u propisanom
roku, i

2) uplati administrativnu taksu i naknadu posebnih tro8kova upravnog postupka.
(2) Zahtjev za nastavak postupka moZe se podnijeti u roku od dva mjeseca od dana prijema
obavjestenja o gubitku prava od strane nadleznog organa.
(3) Ako propustene radnje ne budu izvrSene u roku iz stava 2 ovog Clana ili ako ne budu
pladene propisane administrativne takse i naknade posebnih troskova, smatrace se da
zahtjev za nastavak postupka nije ni podnijet, o ¢emu nadleZni organ donosi odgovarajuci
akt.
(4) Zahtjev za nastavak postupka ne moZe se podnijeti ako je propusten rok:

1) iz stava 2 ovog &lana;

2) za podnosenje zahtjeva za obnovu, ispravku ili dopunu prava prvenstva;

3) za podnosenje predloga za ponovno uspostavijanje prava; i
4) za preduzimanje drugih radnji u postupcima pred nadleznim organom u kojima ucestvuje
viSe stranaka.
(5) U postupku po zahtjevu iz stava 1 ovog ¢lana, shodno se primjenjuje Clan 85 stav 7 ovog
zakona.
(6) SadrZina zahtjeva i objave podataka o zahtjevu iz stava 1 ovog Clana ureduju se
propisom Ministarstva.

Sertifikat o dodatnoj zastiti
Clan 87

(1) Ako je osnovni patent priznat za proizved koji je sastavni dio lijeka za ljude ili Zivotinje ili
sredstva za zastitu bilja, za Cije stavljanje u promet se izdaje dozvola za stavljanje u promet u
skladu sa posebnim propisom, nadlezni organ moze priznati sertifikat o dodatnoj zastiti (u
daljem tekstu: sertikat), pod uslovima predvidenim ovim zakonom.

(2) U smislu ¢l. 87 do 99 i ¢lana 102 ovog zakona:

1) lijek je svaka supstanca ili mjeSavina supstanci namijenjena lijecenju ili sprie€avanju
bolesti kod ljudi ili Zivotinja, kao i svaka supstanca ili mjeSavina supstanci koja se mozZe
primijeniti na ljudima ili Zivotinjama u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodavanja
fizioloSkih funkcija ili postavljanja medicinske dijagnoze;
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-

2) sredstvo za zastitu bilja je aktivna supstanca ili preparat koji sadrZi jednu ili viSe aktivnih
supstanci, u obliku u kojem dolaze do korisnika, namijenjeno za:

- zastitu biljaka ili bilinih proizvoda od Stetnih organizama ili sprjeCavanje djelovanja
Stetnih organizama, ako te supstance ili preparati nijesu druké&ije definisani posebnim
propisom,

- djelovanje na Zivotne procese biliaka, razlicito od nacina djelovanja sredstava za
ishranu bilja (npr. biljni regulator rasta),

- zastitu biljnih proizvoda tokom skladiStenja, ako ta supstanca ili preparat nijesu predmet
posebnih propisa 0 konzervansima,

- unistavanje nepozeljnih biljaka, ili

- unidtavanje djelova biljaka ili kontrolu ili sprje€avanje nepozeljnog rasta biljaka.

3) osnovni patent je patent koji je u prijavi za priznanje sertifikata odreden od strane
nosioca patenta, a kojim se §titi proizvod, postupak za dobijanje proizvoda ili primjena
proizvoda;

4) proizvod je aktivni sastojak ili mjeSavina aktivnih sastojaka lijeka, ili aktivna supstanca u
smislu taCke 6 ovog stava ili mjeSavina aktivnih supstanci sredstava za zastitu bilja;

5) supstance, u odnosu na sertifikate o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja, su
hemijski elementi i njihovi sastojci, prirodni ili proizvedeni, ukljuujuéi otpad koji neizbjezno
nastaje kao rezultat proizvodnog postupka;

6) aktivne supstance, u odnosu na sertifikate o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja,
su supstance ili mikroorganizmi, uklju€ujuéi viruse, koji imaju opstu ili specificnu aktivnost:

- protiv Stetnih organizama, ili

- na biljke, djelove biljaka ili na biljne proizvode;

7) preparati su smjeSe ili rastvori koje se sastoje od dvije ili viSe supstanci od kojih je
najmanje jedna aktivna supstanca, koje se upotrebljavaju kao sredstva za zastitu bilja;

8) bilike su Zive biljke i Zivi dijelovi biljaka, ukljuCujuéi svieze voce i sjemenke;

9) biljni proizvodi su proizvodi u nepreradenom obliku ili su rezultat jednostavne obrade
biljaka kao sto su mljevenje, sudenje ili presovanje, i koji ne ukljuéuju biljke iz tatke 8 ovog
stava;

10} Stetni organizmi su biljne $tetoCine ili $tetogine proizvoda dobijenog od bilike, biljnog ifi
Zivotinjskog porijekla, kao i virusi, bakterije, mikoplazme i drugi patogeni;

11) prijava za produzenje trajanja je prijava za produzenje trajanja sertifikata u skladu sa
¢lanom 95 st. 3 do 5 ovog zakona.

Predmet zastite i pravno dejstvo
Clan 88

(1) U okviru zastite priznate osnovnim patentom, zastita priznata sertifikatom odnosi se samo
na proizvod obuhvacéen dozvolom za stavljanje u promet lijeka za ljude ili Zivotinje, odnosno
sredstva za zastitu bilja, kao i za bilo koju primjenu tog proizvoda kao lijeka za ljude ili
Zivotinje, odnosno kao sredstva za zastitu bilja, za koji je bila izdata dozvola prije prestanka
vazenja sertifikata.

(2) Sertifikat obezbjeduje nosiocu ista prava kao i osnovni patent i podlijeze istim
ogranienjima i obavezama.

Uslovi za sticanje
Clan 90
10



Sertifikat se priznaje na osnovu prijave nosioca patenta, ako su na dan njenog podnosenja
ispunjeni sljededi uslovi:
1) da je proizvod zasti¢en vazecim osnovnim patentom;
da je u skladu sa posebnim propisima izdata vaZeca dozvola za stavijanje u promet;
2) da je dozvola iz tacke 2 ovog stava prva dozvola za stavljanje u promet; i
3) da proizvod koji je sastavni dio:
- lijeka za ljude ili Zivotinje prethodno nije bio predmet sertifikata;
sredstva za zastitu bilja prethodno nije bio predmet sertifikata.
Rok za podnosenje prijave za priznanje odnosno produZenje trajanja sertifikata
Clan 91
(1) Prijava za priznanje sertifikata moZe se podnijeti nadleZnom organu najkasnije Sest
mjeseci od datuma izdavanja dozvole iz ¢lana 90 tac. 2 i 3 ovog zakona.
(2) Ako je dozvola za stavijanje u promet izdata prije priznanja osnovnog patenta, rok za
podnodenje prijave iznosi $est mjeseci od datuma objave podataka o priznatom patentu u
skladu sa ¢lanom 45 stav 3 ovog zakona.
(3) Prijava za produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u
pedijatriji moZe se podnijeti prilikom podno3enja prijave za priznanje sertifikata ili u postupku
rieSavanja po prijavi za priznanje sertifikata, pod uslovom da su ispunjeni uslovi iz Clana 92
st. 34 ovog zakona.”
(4) Prijava za produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u
pedijatriji podnosi se najkasnije dvije godine prije njegovog isteka.
(5) Za postupak priznanja sertifikata placa se administrativna taksa i naknada posebnih
troskova postupka.
(6) Podaci o prijavi za priznanje sertifikata upisuju se u Registar sertifikata o dodatnoj zastiti i
objavljuju u sluZzbenom glasilu u roku od Sest mjeseci od datuma podnosenja prijave.

Rok za podnos$enje prijave za priznanje odnosno produzenje trajanja sertifikata
Clan 91

(1) Prijava za priznanje sertifikata moZe se podnijeti nadleZnom organu najkasnije Sest
mjeseci od datuma izdavanja dozvole iz ¢lana 90 ta€. 2 i 3 ovog zakona.

(2) Ako je dozvola za stavijanje u promet izdata prije priznanja osnovnog patenta, rok za
podno$enje prijave iznosi $est mjeseci od datuma objave podataka o priznatom patentu u
skladu sa ¢lanom 45 stav 3 ovog zakona.

(3) Prijava za produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u
pedijatriji moze se podnijeti prilikom podnoSenja prijave za priznanje sertifikata ili u postupku
rieSavanja po prijavi za priznanje sertifikata, pod uslovom da su ispunjeni uslovi iz ¢lana 92
st. 3 i 4 ovog zakona.

(4) Prijava za produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu liekova za upotrebu u
pedijatriji podnosi se najkasnije dvije godine prije njegovog isteka.

(5) Za postupak priznanja sertifikata plac¢a se administrativha taksa i naknada posebnih
troSkova postupka.

(6) Podaci o prijavi za priznanje sertifikata upisuju se u Registar sertifikata o dodatnoj zastiti i
objavljuju u sluZzbenom glasilu u roku od Sest mjeseci od datuma podnoSenja prijave.

11

"

2]



Prijava za priznanje sertifikata
Clan 92

(1) Prijava za priznanje sertifikata sadrzi:

1) zahtjev za priznanje sertifikata u kojem se navode sljedeci podaci:

- izricito naznacenje da se zahtijeva priznanje sertifikata, odnosno produZenje trajanja
sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji;

- ime, prezime i adresu podnosioca zahtjeva za fizicko lice, odnosno naziv i sjediSte za
pravno lice;

- ime, prezime i adresu zastupnika za fiziCko lice, odnosno naziv i sjedidte za pravno lice;

- broj priznatog osnovnog patenta; i

- naziv pronalaska.

2) broj i datum prve dozvole za stavljanje proizvoda u promet ili broj i datum prve dozvole
ako podnesena dozvola nije i prva dozvola za stavljanje proizvoda u promet.
(2) Uz zahtjev iz stava 1 ovog €&lana prilaze se:

1) dozvola za stavljanje u promet iz ¢lana 90 tac. 2 i 3 ovog zakona;

2) dokaz koji sadrzi podatke na osnovu kojih se moZe utvrditi vrsta proizvoda i nacin
vodenja postupka, kao i kopija obavjestenja o objavi podataka o dozvoli, ako dozvola iz stava
3 ovog ¢lana nije prva dozvola za stavljanje proizvoda u promet, i

3) dokaz o uplati administrativne takse i naknade troSkova postupka za priznanje sertifikata
i produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljiekova za upotrebu u pedijatriji.

(3) Ako se pored prijave za priznanje sertifikata podnosi i prijava za produzenje trajanja
sertifikata priznatog za zastitu liekova za upotrebu u pedijatriji, uz nju se prilaze:

1) primjerak izjave u kojoj se navodi da je to produZenje u skladu sa zavr$enim
usaglasenim planom pedijatrijskog ispitivanja, u skladu sa posebnim propisom; i

2) kada je to potrebno, uz primjerak dozvole za stavljanje proizvoda u promet prilaze se
dokaz o posjedovanju dozvole za stavljanje proizvoda u promet svih drugih drzava &lanica, u
skladu sa posebnim propisom.

(4) Ako je postupak po prijavi za priznanje sertifikata u toku, prijava za produzenje trajanja
sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji obavezno sadrzi priloge iz
stava 3 ovog €lana i upuéivanje na podnesenu prijavu.

(5) Prijava za produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu liekova za upotrebu u
pedijatriji obavezno sadrzi priloge iz stava 3 ovog &lana i pozivanje na primjerak priznatog
sertifikata. -

(8) Obrazac zahtjeva i prijave iz stava 1 tacka 1 i stava 3 ovog &lana podnosi se na obrascu
Ciji se sadrzaj ureduje propisom Ministarstva.

Postupak formalnog ispitivanja prijave za priznanje sertifikata
Clan 93

(1) U postupku ispitivanja prijave za priznanje sertifikata nadleZni organ utvrduje da li:

1) je prijava podnijeta u roku i na propisanom obrascu, kao i da li sadrzi sve propisane
podatke;

2) je pla¢ena propisana administrativna taksa i naknada troskova;

3) su uz prijavu priloZeni dokazi propisani ovim zakonom; i

4) je osnovni patent bio na snazi u vrijeme podnoSenja prijave.
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(2) Ako prijava za priznanje sertifikata ne sadrzi elemente iz stava 1 ovog ¢lana, nadleZni
organ je duzan da pozove podnosioca prijave da u roku od dva mjeseca od dana prijema
poziva otkloni utvrdene nedostatke.

(3) Ako podnosilac prijave u roku iz stava 2 ovog ¢lana ne otkloni utvrdene nedostatke,
nadlezni organ ¢e odbiti prijavu za priznanje sertifikata.

(4) Ako podnosilac prijave otkloni nedostatke u roku iz stava 2 ovog ¢lana, nadlezni organ ¢e
sprovesti postupak ispitivanja uslova za priznanje sertifikata.

(5) Odredbe st. 1 do 4 ovog €¢lana shodno se primjenjuju na postupak ispitivanja prijave za
produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji.

Postupak ispitivanja uslova za priznanje sertifikata
Clan 94

(1) U postupku ispitivanja uslova za priznanje sertifikata nadleZni organ provjerava da li su
na datum podnosenja prijave bili ispunjeni uslovi iz &lana 90 ovog zakona.

(2) Ako nadlezni organ u postupku iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi da su ispunjeni uslovi iz Clana
90 ovog zakona, donijeée riesenje o priznanju sertifikata i odrediti njegovo trajanje.

(3) Sadrzina sertifikata blize se ureduje propisom Ministarstva.

(4) Ako nadlezni organ u postupku iz stava 1 ovog ¢lana utvrdi da nijesu ispunjeni uslovi iz
&lana 90 ovog zakona, rieSenjem ¢e odbiti prijavu za priznanje sertifikata.

(5) Odredbe st. 1 do 4 ovog ¢lana shodno se primjenjuju na postupak ispitivanja prijave za
produZenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu ljekova za upotrebu u pedijatriji.

Trajanje zastite
Clan 95

(1) Sertifikat poCinje da vazi nakon isteka zakonskog roka trajanja osnovnog patenta i traje u
periodu koji je jednak periodu koji protekne od datuma podno$enja prijave osnovnog patenta
do dana izdavanja prve dozvole za stavljanje u promet, umanjen za pet godina.

(2) Sertifikat ne mozZe da vazi duze od pet godina od datuma pocetka njegovog vazenja.

(3) Trajanje sertifikata produzava se samo jednom, i to na period od Sest mjeseci, ako su za
lijek za koiji je izdata dozvola i koji je zasticen sertifikatom ili patent koji ispunjava uslove za
priznavanje sertifikata zavr§ena sva potrebna istraZivanja u skladu sa prihva¢enim planom
pedijatrijskog ispitivanja, pod uslovom da je dozvola izdata u svim drzavama Clanicama
Evropske unije.

(4) Odredba stava 3 ovog ¢lana ne primjenjuje se na liekove odredene kao liekove za rijetke
bolesti i u slu¢aju ako podnosilac zahtjeva podnese i dobije jednogodisnje produZenje zastite
stavljanja u promet pedijatrijskog lijeka na osnovu &injenice da nova pedijatrijska indikacija
predstavlja znac¢ajnu klinicku prednost u odnosu na postojeée nadine lije€enja.

(5) Produzenje trajanja sertifikata priznatog za zastitu liekova za upotrebu u pedijatriji nije
moguce za lijek za koji se primjenjuje jednogodiSnje produzenje desetogodiSnjeg razdoblja
zastite, kao i za liekove namijenjene lije€enju teskih i rijetkin bolesti, u skladu sa posebnim
propisima.

Prestanak vazenja sertifikata
Clan 96
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Sertifikat prestaje da vazi.

1) istekom perioda na koji je priznat;

2) ako se nosilac odrekne sertifikata, u kom slu€aju sertifikat prestaje da vazi sljedeceg
dana od dana dostavljanja nadleznom organu izjave o odricanju,

3) ukidanjem dozvole za stavljanje u promet u skladu s posebnim propisom; i

4) ukoliko nije placena administrativna taksa za odrzavanje vaZenja sertifikata u skladu sa
¢lanom 97 ovog zakona.

Shodna primjena
Clan 99

Na pravnu zastitu sertifikata shodno se primjenjuju odredbe ovog zakona o pravnoj zatiti
pronalazaka, ako odredbama ¢&l. 87 do 98 ovog zakona nije drukcije odredeno.
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Organ drzavne uprave nadlezan za oblast na koju se propis
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OBRAZAC

1ZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma .
i
NAZIV PROPISA Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
patentima
1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predioZeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posijedice problema?

- Kaoiji su subjekti o3teéeni, na koji nacin i u kojoj mjeri? ]

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa ("“status quo” opcija)? ,
i

Predlogom zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima uredena su izuzec¢a od pravne
zastite pronalazaka sertifikatom o dodatnoj zastiti u odnosu na odredene radnje za koje je potrebna
saglasnost nosioca sertifikata. Evropska komisija je analizirajuéi funkcionisanje sertifikata o dodatnoj
zastiti u kontekstu legislative kojom je regulisano stavijanje lijeka na trziste do3la da zakljutka da
postoji snazna potreba za uvodenjem proizvodnog izuzeca od iskljuivih prava nosioca sertifikata kao
zaloga podsticanja inovacija, konkurentnosti, otvaranja novih radnih mjesta i uspostavijanja slobodne
konkurencije na globalnom nivou tj. stvaranje ravnopravnih uslova za proizvodate sa sjedistem u
Evropskoj uniji i proizvodata iz tre€ih zemalja. S tim u vezi, EU je 2019. godine izmijenila svoje
zakonodavstvo o sertifikatima o dodatnoj zastiti za lijekove iz 2008. godine, a koje je u crnogorski
pravni sistem prenijeto u Zakon o patentima iz 2015. godine. Odredbe vazeceg Zakona o patentima u
dijelu koji se odnosi na sertifikate o dodatnoj zastiti, kao i predmetne izmjene i dopune odredbi o
sertifikatima o dodatnoj zastiti primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. Razlog
tome su specifiénosti EU zakonodavstva u ovoj oblasti, a koje se kroz EU Regulative uniformno
primjenjuje na teritoriji cijele Evropske unije.

Uzrok problema je veoma snaZna pravna zastita pronalazaka sertifikatom o dodatnoj zastiti i
nepostojanje proizvodnih izuzeca od iskljudivih prava nosioca sertifikata.

Posljedice problema se ogledaju u ograniavaju¢em efektu sertifikata o dodatnoj zastiti na inovacije,
konkurentnost i u postojanju neravnopravnih uslova za proizvodnju i promet ljekova proizvodata sa
sjedistem u Evropskoj uniji o odnosu na proizvodade iz treéih zemalja.

Osteéeni su proizvodati liekova zbog obaveze platanja visokih naknada nosiocima sertifikata o
dodatnoj zaétiti za ljekove.

Neusvajanje izmjena i dopuna Zakona o patentima bi predstavijalo prepreku na daljem putu integracije
Crne Gore u Evropsku uniju.

. Ciljevi

1

- Kaoji ciljevi se postizu predloZenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Viade, ako je
primjentjivo.

- Cifj je ispunjavanje obaveza koje proizilaze iz postupka pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, kao i
unaprjedenje sistema zastite pronalazaka u Crnoj Gori. Jedno od mjerila za zatvaranje pregovora u
poglaviju 7 - Pravo intelektualne svojine odnosi se na usvajanje izmjena Zakona o patentima u clt;u
potpune uskladenosti s pravnom tekovinom EU, narodito odredbi koje se odnose na sertifikate o'
dodatnoj zadtiti. S tim u vezi, ovaj zakon je predmet uskladivanja sa Regulativom (EU) 2019/933




Evropskog parlamenta i Savjeta od 20. maja 2019. o izmjeni Regulative (EZ) br. 468/2009 o sertifikatu’
o dodatnoj zastiti za lijekove. :
- Usvajanje Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima predvideno je Programorm

pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji 2022-2023. :
i

3. Opcije
- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuditi i neregulatornu opciju, osim ako

postoji obaveza dono$enja predloZenog propisa).
- Obrazloziti preferiranu opciju?

- Cumtam

=

- Ispunjavanje cilieva i fjeSavanje problema mogude je posti¢i jedino izmjenama i dopunama Zakona o|
patentima. “Status quo” odnosno neregulatorna opcija bi podrazumijevala da ¢e problem ostati
nerijeSen odnosno da neée doéi kreiranja ravnopravnih uslova za sve proizvodace fiekova u skladu s,aﬁ
EU pravilima.

- S obzirom na &injenicu da se u konkretnom sluéaju radi o ispunjavanju obaveza koje proizitaze iz
postupka pristupanja Evropskoj uniji, uvedena su proizvodna izuzeéa od iskljucivih prava nosioca‘
sertifikata koja ¢e biti na snazi od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, a koja ¢e kao takva biti
uskladena sa jednoobraznim EU pravilima predvidenim Regulativom (EU) 2019/933.

4. Analiza uticaja

- Na koga ¢ée i kako ¢e naJVJerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektne.

- Koje trokove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naro¢ito malim i srednjsm
preduzeéima). ‘

- Dali pozitivne posljedice donoSenja propisa opravdavaju troSkove koje ée on stvoriti. f

- Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trZidtu i trZidna
konkurencija.

- Ukljutiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

- RjeSenja u ovom propisu ¢e pozitivno uticati na proizvodace liekova odnosno farmaceutske
kompanije, na naéin $to ée uvodenje proizvodnog izuzeéa od iskljutivih prava nosioca sertifikata,
podstaéi inovacije, konkurentnost, otvaranje novih radnih mjesta, uspostavijanje slobodne
konkurencije i stvaranje ravnopravnih uslova za sve utesnike na trzitu. !

- Primjena ovog propisa nece izazvati trodkove gradanima i privredi. ;

- Vidjeti odgovor na prethodno pitanje. '

- Ovim propisom se podstite otvaranja novih radnih mjesta i slobodna trziSna konkurencija. |

- Ovim zakonom se ne stvaraju biznis barijere, a istim se omoguéava pravna za$tita pronalazaka u
skladu sa standardima Evropske unije. 4

5. Procjena fiskalnog uticaja :

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dali je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda? ObrazloZiti.

- Daliimplementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazloZiti.

- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budzetu za tekuéu fiskalnu godinu
odnosno da li su ptanirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?

- Dalli je usvajanjem propisa predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ée proisteé
finansijske obaveze?

- Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- Obrazloziti metodologiju koja je korid¢enja prilikom obratuna finansijskih izdataka/prihoda.

- Da i su postojali problemi u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda?
ObrazloZiti.

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predliog propisa?

- Dali su dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? Obrazloziti.




<k

- Nije potrebno obezbjedenie finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za implementaciju propisa.

- Vidjeti prethodni adgovor.

- Implementacijom propisa ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

- Vidjeti odgovor na pitanje broj 1.

- Nije predvideno donogenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proistedi finansijske obaveze.

- Implementacijom propisa neée se ostvariti prihod za budzet.

- Nije kori§¢ena posebna metodologija.

- Kako ovim propisom nije potrebno obezbijediti finansijska sredstva iz budzeta Crne Gore, nije bilo
potrebe raditi obraun finansijskih izdataka/prihoda.

- Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na predlog propisa.

- Vidjeti prethodni odgovor.

|
4
3

6. Konsuitacije zainteresovanih strana
- Naznaéiti da li jo kori&éena eksterna ekspertska podr8ka i ako da, kako.
- Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i
kako (javne ili ciljane konsultacije).
- Naznaéiti glavne rezultate konsuitacija, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti.

- U pripremi teksta Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima koridcena je
eksterna ekspertska podrika pruzena od strane Evropske unije kroz instrument TAIEX-a.

- Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima bio je predmet javne rasprave, a
Javnim pozivom upucen je poziv gradanima, struénoj javrosti i svim drugim za:nteresovamm
licima da se ukijuée u javnu raspravu i daju svoj doprinos u razmatranju Nacrta zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o patentima.

- Tokom trajanja javne rasprave nije bilo primjedbi, predloga i sugestija na tekst Nacrta zakona.

.

7: Monitoring | evaluacija

- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

- Koje ée mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
- Koji su gtavnl indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?

- Ko ée biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

- Nema potencijalnih prepreka za implementaciju.

- Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma ée sprovoditi zakon u dijelu vodenja upravnlh
postupaka, dok ¢e nadlezni sudovi sprovoditi zakon u pogledu vodenja sudskih postupaka za
zaétitu prava od povrede, &to bi trebalo da doprinese efikasnijoj implementaciji i reahzacm
planiranih ciljeva.

- Broj proizvodnih izuzeta od od iskljugivih prava nosioca sertifikata o dodatnoj zastiti za liekove.

- Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma ¢e vrsiti monitoring i evaluaciju primjene propisa.

Datum i mjesto /

14.06.2022. godine
Podgorica
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MINISTARSTVO EKONOMSKOG RA&VOJA | TURIZMA
- n/r ministra, gospodina mr Gorana Buroviéa -

Postovani gospodine Burovicu,

Povodom Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima, Ministarstvo finansija
daje sljedeée

MISLJENJE

Dono3enje Zakona ima za cilj ispunjavanje obaveza koje proizilaze iz postupka pristupanja
Evropskoj uniji, kao i unapredenje sistema zastite pronalazaka u Crnoj Gori.

Na tekst Predloga zakona i pripremljeni Izvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta uticaja
na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

U lzvjestaj o analizi uticaja propisa navedeno je da, za implementaciju predmetnog Predloga nije

potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz Budzeta Cme Gore.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija, sa aspekta budZeta nema primjedbi na Predlog zakona 5

o izmjenama i dopunama Zakona o patentima.

S postovanjem,

MINISTAR
mr Aleksandar Damjanovi¢

*
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Adresa: Bulevar revalucije 15
81 000 Podgorica, Grna Gora
Crna Gora tel: +382 20 481 301

Crna Gora
Ministarstvo evropskih PRBISVESTVO EKgfé%hé%(gl%’ﬁAZVOJA [TURIZMA  fax:+382 20481301
Primijeno: o h: (‘/;L‘ ’I)
Org. jed. | Jed.klas.znak | Rednibra] |  Prilog Vrijednost
Br: 01-907/22-619/2 @97 _ gif? /QQ 1 /37(/_;47 5 1. jul 2022,

l' . I/VO
Za; MINISTARSTVO EKONOMSKOG RAZVOJA | TURIZMA
ministru Goranu Puroviéu

Veza: Dopis br: 009-328/22-8471/7

Predmet: Misljenje o uskladenosti Predloga zakona o izmjenama i dopunama zakona
o patentima s pravnom tekovinom EU

Postovani,

Dopisom broj 009-328/22-8471/7 od 1. jula 2022. godine trazili ste misljenje a
uskladenosti Predloga zakona o izmjenama i dopunama zakona o patentima s pravnom
tekovinom Evropske unije.

Nakon upoznavanja sa sadrZinom predloga propisa, a u skladu sa nadle:f:nostimJ
definisanim &lanom 18 Uredbe o organizaciji i naginu rada drzavne uprave (,SI. list CG", br
49/22 | 52/22) Ministarstvo evropskih poslova je saglasno sa navodima u obrascu uskladenost
predioga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije.

Prilog:

- Izjava i tabela Predloga zakona o izmjenama i dopunama zakona o patentima s pravnom tekovinom
EU

Dostavljeno:
- Ministarstvu ekonomskog razvoja i turizma;
- ala;




J

|

IZJAVA O USKLADENOST! NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM TEKOVINOM
EVROPSKE UNIJE

ldentifikacioni broj Izjave | MER-IU/PZ/2/08

1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom jeziku | Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima

- na engleskom jeziku | Proposal for the Law on Amendments to the Law on Patents

2. Podaci o obradivacu propisa

a) Organ drzavne uprave koji priprema propis
QOrgan drZavne uprave Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma
- Sektor/odsjek Direktorat za unutradnje trziste i konkurenciju
- odgovorno lice {ime, prezime, telefon, | generalna direktorica —Jasna Vujovic -
e-mail) br.tel. 020 482 345, jasna.vujovic@mek.gov.me
- kontakt osoba {ime, prezime, telefon, | nacelnik — Neboj$a Mugosa '
e-mail) br.tel. 020 482 360, nebojsa. mugosa@mek gov.me
b} Pravno lice s javnim ovlas¢enjem za pripremu i sprovodenje propisa
- Naziv pravnog lica ~/
- odgovorno lice {ime, prezime, telefon, . /
e-mail)
- kontakt osoba (ime, prezime, telefon, /
e-mail) :

3. Organi drzavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

- Organ drZavne uprave | Ministartvo ekonomskog razvoja

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i prldruzwanju izmedu )

Evropske unije i njenih drzava ¢€lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (ssp) - i

a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis

SSP, Glava VI, Uskladivanje zakonodavstva, sprovodenje zakona i praw!a 0 konkurenciji, €lan 75

b} Stepen ispunjenosti obaveza kOje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

z ispunjava u potpunosti ' ' '

djelimicno ispunjava

[ 1] neispunjava

'SSPa

c) Razlozi za djelimi€no ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih-odredbi

/

5. Veza nacrta/predloga propisa sa Pro;gramom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)

- PPCG za period | 2022-2023

- Poglavlje, potpoglavlje | 7 — Pravo intelektuaine svojine
1.2. Zakonodavni okvir -
A) Opéti propisi

- Rok za donoSenje propisa | Il kvartal 2022

- Napomena | /

6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost nacrta propisa sa primarnim izvorima prava Evropske unije:

UFEU, Naslov VI, Zajednigki propisi o konkurenciji, poreskom sistemu i priblizavanju zakonodavstava,
Poglavlje 3, Uskladivanje pravnih propisa, ¢lan 118 / TFEU, Title Vil, Common Rules on Competitio
Taxation and Approximation of Laws, Chapter 3, Approximation of Laws, Article 118

’

—8—

]

»
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Potpuno uskladeno / fully harmonized

b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije

32019R0933
Regulativa {(EU) 20197933 Evropskog parlamenta i Savjeta od 20. maja 2019. o izmjeni Regulative (EZ) br.
469/2009 o sertifikatu o dodatnoj .zastiti za lijekove/Regulation (EU) 2019/933 of the European
Parliament and of the Council of 20 May 2019 amending Regulation (EC) No 469/2009 concerning the
supplementary protection certificate for medicinal products
Djelimicno uskladeno / partly harmonized

¢) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

‘njegove uskladenosti.

Ne postoji izvor prava EU ove vrste sa kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja stepena

6.1. Razlozi za djelimiénu uskladenost ili neuskladenost nacrta/predloga propisa Crne Gore s pravnom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno.postizanje potpune uskladenosti

Potpuna uskladenost sa Regulativom 32019R0933 postici ¢e se donosenjem podzakonskog akta. kojim ¢e
se regulisati obrazac obavjestenja iz ¢lana 88b stav 2 ovog zakona, a koji ¢e biti donijet u roku od Sest
mijeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

7. Ukoliko ne postoje odgovarajuci propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti uskladenost
konstatovati tu €injenicu

/

8. Navesti. pravne akte Savjeta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava koris¢ene pri |zrad
nacrta/predloga propisa ‘

Ne postoje izvori medunarodnog prava s kojima je /
potrebno uskladiti predlog propisa

9, Navestl da li su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope i ostall izvori medunarodnog
‘prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

Regulativa (EU) 2019/933 Evropskog parlamenta i Savjeta od 20. maja 2019. o izmjeni Regulative (EZ) bry
469/2009 o sertifikatu o dodatnoj zastiti za lijekove prevedena je na hrvatski jezik. %

10. Navesti da li je nacrt/predlog propisa iz tatke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski 1eznk~
(prevod dostaviti u prilogu) |

Prediog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima preveden je na engleska jezik. .

11.U¢edée konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa i njihovo misljenje o uskladenosti

U izradi Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o. patentlma uéestvovala je Jasminka
Adamovié, EU TAIEX ekspert.

Potpis / ovlaiteno lice obradivala prpp‘ sa Potpis / drzavni sekretar

" Datum: 27.06.2022. godine A\\"

Goran Bur.

MVM (/ / :

“ Prilog obrasca:

1. Prevodi propisa Evropske unije
2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku {ukoliko postoji)




TABELA USKLADENOSTI

1. identifikacioni broj (1B} nacrta/predloga propisa

nacrta/predloga propisa na Vladi

1.1. Identifikacioni broj izjave o uskladenosti i datum utvrdivanja

- MER-TU/PZ/22/08

MER-1U/PZ/22/08 - .-

2. Naziv izvora prava Evropske unue i CELEX oznaka

Regulativa (EU} 2019/933 Evropskog parlamenta i Sav;eta od 20. maja 2019. o izmjeni Regulative (EZ) br. 469/2009 o sertifikatu o dodatnoj zastiti za lijekove

32019R0933

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore
Na crnogorskom jeziku :

Na engleskom jeziku

Predlog zakona o izmjenama | dopunama Zakona o patentima

Proposal for the Law on Amendments to the Law on Patents

4, Uskiadenost nacrtalpredloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d). e)
Uskladenost
odredbe Razlog za Rok za
nacrta/ sy . :
. c : ) redloga djelimicnu | postizan
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije (Elan, | Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa Crne Gore r?) isa grne uskladenost je
stav, tacka) ~ (&tan, stav, tacka) prop ili potpune
, Gore s
neuskladeno | usklade
odredbom .
. . st nosti
izvora prava
. Evropske unije
Regulativa (EU).2019/933 -
Clan 1
1zmjena Regulative (EZ) br. 469/2009 ¢lan 3
. . i U glanu 87 stav 2 taéka na kraju tatke 11 zamjenjuje Odredba
Regulativa (EZ) br. 469/2009 mijenja se kako slijed:: se tatkom zarezom i dodaje nova tacka koja glasi: Clana 5 stav 1
(1) U €lanu 1 dodaje se sljedeca tacka: »12) proizvodat je lice koje ima sjediste u Evropsko; Potpuno Regulative
' uskladeno prenijetaje u

“(f) , proizvodad” znati osoba sa sjedistem u Uniji u &ije
se ime obavlja proizvodnja proizvoda, ili lijeka koji
sadréi taj proizvod, radi izvoza u treée zemlje ili
‘skladistenja;” : '

(2) Clan 5 zamjenjuje se sljededim:

uniji_u Cije se ime obavlja proizvodnja proizvoda ili lijeka koji
sadrZi taj proizvod, radi lzvoza u treée drzave ili radi
sklad|§tenja

tlan 88 stav 2

~ Zakona o
patentima
{“Sl. list CG,
broj 42/15 i

_2/17)




LClans
Dejstva sertifikata

1. U skladu sa odredbama ¢lana 4, sertifikat daje ista
prava kao i osnovni patent i podlijeZe istim ograni¢enjima
i istim obavezama.

2. lzuzetno od stava 1, sertifikatom iz stava 1 ne daje se
zastita u odnosu na odredene radnje za koje bi inale bila
potrebna saglasnost nosioca sertifikata (,nosilac
sertifikata”) ako su ispunjeni sliededi uslovi:

{a) te radnje ukljucuju:

i. proizvodnju proizvoda, ili lijeka koji sadrii taj
proizvod, u svrhu izvoza u trece zemlje; ili

it. sve povezane radnje koje su nuino potrebne za
proizvodnju u Uniji, navedenu u podtacki i, ili za sam
izvoz; ili

iii. proizvodnju, najranije 6 mijeseci prije isteka
sertifikata, proizvoda ili lijeka koji sadrzi taj proizvod,
u svrhu njegovog skladistenja u driavi ‘&lanici
proizvodnje kako bi se taj proizvod, ili lijek koji sadrii
taj proizvod, stavili na trziste drzave Clanice nakon
isteka odgovarajuceg sertifikata; ili

iv. sve povezane radnje ko;e su strogo potrebne za
proizvodnju, u Uniji; kako je navedena u tacki jii, ili za
samo skladiitenje, pod uslovom da se ta povezana
radnja sprovodi najranije 3est mJeseC| prue isteka
sertifikata;-

(b) proizvodal odgovaraju¢éim i dokumentovanim
sredstvima obavjestava tijelo iz ¢élana 9 stav 1 u drZavi
¢lanici u kojoj se ta proizvodnja treba odvijati i pruZa
"~ hosiocu sertifikata informacijefz stava-5—ovog—tlana-

Nema odgovarajuce odredbe
Clan5
Poslije &lana 88 dodaju se dva nova ¢lana koji glase:

Llzuzeée od zastite sertifikatom
Clan 88a
(1) Sertifikat priznat za proizvod koji je sastavni dio
lijeka za ljude ili Zivotinje ne obezbjeduje prava iz €lana 88
stav 2 ovog zakona u odnosu na odredene radnje za koje je
potrebna saglasnost nosioca sertifikata pod uslovom da:
1) -te radnje ukljucuju:

a} proizvodnju proizvoda ili lijeka koji sadrii taj

proizvod, radi izvoza u trece drzave;

b) bilo koju povezanu radnju koja je neophodna za |

proizvodnju iz podtacke a) ove tacke u Evropskoj
uniji ili za sam izvoz;

c) proizvodnju proizvoda ili lijeka koji sadrii taj
proizvod najranije 3Sest mijeseci prije isteka
sertifikata, u svrhu njegovog skladistenja u drzavi
¢lanici u kojoj je proizveden, kako bi. se taj
proizvod. jli lijek koji sadrZi taj proiivod, stavili na

trziSte.drZava clanica nakon isteka tog sertifikata; - |-
d) bilo koju povezanu radnju koja je neophodna ;a'
' proizvodnju iz podtacke c) ove tacke u Evropskoj |

uniji ili za skladi$tenje, pod uslovom da se ta

povezana radnja sprovede najranije Sest mjesea :

prije isteka sertifi kata;
- 2) prouzvodac odgovaraju¢im i
sredstv:ma obavijesti nadlezm
pronzvodnje i pruzi nosiocu sertlf‘ kata mformacsje iz
¢lana 88b stav 1 -ovog zakona najkasnije, tri mjeseca
prije datuma potetka proizvodnje u Crnoj Gori il
najkasnije tri mjeseca prije pocetka -prve.povezane

dokumentovanim .
organ o namijeri |

Potpuno
uskladeno

Potpuno
uskladeno

Dio Clana 5
stav 2 tacka
(e)
Regulative —
nije prenijet
" u Prediog

+ zakona o
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Zakona o
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najkasnije tri mjeseca prije datuma " potetka
proizvodnje u toj drzavi Clanici ili najkasnije tri mjeseca
prije potetka prve povezane radnje, koja bi inafe bila
zabranjena na oshovu zastite dobijene sertifikatom, $to
god je ranije;

{c) ako se informacije navedene u stavu5 ovog €lana
promijene, proizvodal obavjeStava tijelo iz &lana 9
stav 1 i obavjestava nosioca sertifikata prije nego Sto te
izmjene stupe na snagu;

(d) u sluéaju proizvoda, ili lijekova koji sadrie te
proizvode, proizvedenih u svrhu izvoza u trece zemlje,
proizvodaC osigurava da se na spoljnjem pakovanju
proizvoda; ili lijeka koji sadrii taj proizvod, iz tacke (a)

podtacke i ovog stava i, ako je izvodljivo, na njihovom |

unutradnjem pakovanju, nalazi logotip u standardnom
obliku utvrdenom u Prilogu -i.;

(e) proizvodat je uskladen sa stavom 9 ovog ¢lana i; ako
je primjenjivo, tlanom 12 stav 2;

3. lzuzeée iz stava 2 ne primjenjuje se na radnju ili
aktivnost koja se sprovodi u svrhu uvoza proizvoda, ili
lijekova koji sadrZe te proizvode, u Uniju iskljutivo radi
prepakovanja, ponovnog izvoza ili.skladistenja.

4, Informacije koje se dostavijaju nosiocu sertifikata za
potrebe stava 2 talaka (b) i{c) upotrebljavaju se iskljucivo
za potrebe provjeravanja jesu li ispunjeni zahtjevi iz ove
regulative i, prema potrebi, pokretanja sudskih postupaka
u slucaju nesukladenosti.

5. Informacije koje proizvodac treba pruzitiza potrebe

stava 2 tatke (b) su sljedece:

radnje, koja prethodi toj proizvodnji, koja bi bila
zabranjena na osnovu zadtite koju sertifikat pruza, u
zavisnosti od toga koji rok ranije dospijeva;

3) u slutaju promjena informacija iz &lana 88b stav1
ovog zakona proizvodaé o tome obavijesti nadleZni
organ i nosioca sertifikata prije nego Sto te promjene
pocnu da proizvode pravno dejstvo;

4) u sludaju proizvoda lli lijekova koji sadrZe te proizvode
proizvedenih u svrhu izvoza u treée driave,
proizvodad obezbijedi da se na spoljnjem pakovanju
proizvoda ili lijeka koji sadrZi proizvod iz tatke 1
podtacka a) ovog stava i, ako je moguce, na njihovom
unutra$njem pakovanju, nalazi logotip, i

5) proizvodal postupa u skladu sa ¢lanom 88b stav 5

" ovog zakona. -

(6) Obrazac logotipa iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana ureduje se
propisom Ministarstva.

slzuzeée od za§tite'§ertifikatom
Clan 88a

(2) 1zuzeée iz stava 1 ovog ¢lana ne primjenjuje se na bilo koju
radnju ili aktivnost koja se sprovodi u svrhu uvoza proizvoda
ili lijekova koji sadrie te proizvode u Evropsku uniju iskfjucivo
radi prepakovanja, ponovnog izvoza ili skladidtenja.

(3} Informacije koje se dostavljaju nosiocu. sertifikata
u skladu sa stavom 1 taé. 2 i 3 ovog ¢lana upotrebljavaju se
iskljucivo radi provjere ispunjenosti uslova iz st. 1 i 2 ovog
Zlana i ¢lana 88b ovog zakona i pokretanje sudskih postupaka
u stu€aju neispunjenosti tih uslova.

Obaveza pruzanja informacija
. €lan 88b
(1) Proizvodad je duzan da u skiadu sa &lanom 88a stav 1
tacka 2 ovog zakona nadleinom organu dostavi sljedeée
informacije:

1) ‘haziv i adresu-proizvodata; ~- -

Potpuno
uskiadeno

Potpuno
uskladeno

Potpuno
uskladeno
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(a) naziv i adresa proizvodaca;

(b) naznaka radi li se o proizvodnji u svrhu izvoza, u
svrhu skladi$tenja ili u svrhu izvoza i skladistenja;

{c) drzava €lanica u kojoj se proizvodnja i, ako je
primjenjivo, skiadistenje trebaju odvijati i driava ¢lanica
u kojoj se treba odvijati prva povezana radnja, ako
postoji, prije pofetka proizvodnje;

(d) broj sertifikata dodijelienog u drzavi Elanici-

proizvodnje i broj sertifikata dodijeljenog u drzavi
Elanici prve povezane radnje, ako postoji, prije potetka
proizvodnje; i ’

{e) za fijekove koji se izvoze u trece zemlje, referentni
broj odobrenja za stavljanje u promet, ili ekvivalent
takvom odobrenju, u svakoj trecoj zemlji u koju se
izvozi, &im on bude Javnec dostupan;

6. U svrhu obavje$tavanja nadleZnog tijela u skladu sa
stavom 2 tatkama (b) i (c), proizvodal upotrebljava
standardni obrazac za obavjestavanje iz Priloga -1.a.

7. Neispunjavanje zahtjeva iz stava 5 tacke {e) u odnosu
na treéu zemlju uti¢e samo na izvoz u tu zemlju i na taj se
izvoz stoga ne primjenjuje izuzetak.

8. Proizvodat osigurava da’lijekovi proizvedeni u skladu
sa stavom 2 tatkom (a) podtackom i ne nose aktivan
jedinstveni identifikator u smislu Delegirane Regulative
(EV) 2016/161.

9. Proizvoda¢  primjerenim i  dokumentovanim
sredstvima osigurava da je svaka osoba koja je u
ugovornom odnosu s proizvodacem koja obavlja radnje iz
stava 2 tacke (a) u potpunosti obavijeStena i upoznata sa
sljiededim;

2) naznalenje da li se radi o proizvodnji u svrhu
izvoza, u svrhu skladiStenja ili u svrhu izvoza i
skiadistenja;

3) driavu ¢lanicu u kojoj se proizvodnja i, ako je
primjenjivo, skiadidtenje trebaju odvijati i drZavu Clanicu
u kojoj se treba odvijati prva povezana radnja, ako
postoji, prije poletka proizvodnje;

4) broj sertifikata priznatog u drZavi £lanici

. proizvodnje i broj sertifikata priznatog u drzavi €lanici
prve povezane radnje, ako postoji, prije poEetka'
proizvodnje, i : '

5) za lijekove koji se izvoze u trede driave, referentni

broj dozvole, ili ekvivalenta takvoj dozvoli, u svakoj

trecoj drZavi u koju se izvozi, ¢im on bude javno
dostupan.

{2) Proizvodaé¢ treba da obavijesti nadieZni organ o uslovima
iz €lana 88a stav 1 tat. 2 i 3 ovog zakona.

(7) Obrazac obavieitenja iz stava 2 ovog &lana ureduje se
propisom Ministarstva.”

(3) U slucaju nedostavijanje informacija iz stav 1 tatka 5 ovog

tlana u odnosu na neku od treéih drZava izuzetak iz ¢lana 88a-

ovog zakona nede se primjenjivati na izvoz u tu drzavu.

(4) Proizvodat je duzan da obezbijedi da lijekovi proizvedeni u
skladu sa ¢ianom 88a stav 1 tatka 1 podtacka a) ovog zakona
ne nose aktivan jedinstveni identifikator u skladu sa
posebnim propisom kojim se ureduju detaljna pravila za
sigurnosne oznake na pakovanjima lijekova za ljude.

(5) Proizvodat je duzan da primjerenim i dokumentovanim
sredstvima obezbijedi da lice koje je u ugovornom odnosu sa
proizvodaem koji obavlja radnje iz ¢lana 88a stav1 tacka 1
podtacka a) ovog zakona bude obavijesteno i upoznato da:

1) sutoradnje iz &lana 88a stav 1 ovog zakona;

2) stavljanje na triiSte, uvoz ili ponovni uvoz proizvoda,

(a) da te radnje podlijezu stavu 2;

ili_lijeka koji sadrZi taj_proizvod, iz &lana 88a stav1

tacka 1 podtacka a) ovog zakona moie dovesti do i
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{b) da stavljanje na trZiSte, uvoz ili ponovni uvoz
proizvoda, ili lijeka koji sadrZi taj proizvod, iz stava 2
tatke (a) podtacke i ili stavljanje na trZiSte proizvoda, ili
lijeka koji sadrZi taj proizvod, iz stava2 tacke (a)
podtacke iii moZe dovesti do povrede sertifikata iz
stava 2 ako i sve dok se taj sertifikat primjenjuje.

10. . Stav 2 primjenjuje se na sertifikate za koje je zahtjev
za lzdavanje podnesen na dan 1. jula 2019. ili nakon tog
datuma.

Stav 2 primjenjuje se i na sertifikate za koje je zahtjev za
izdavanje podnesen prije 1jula 2019. i koji proizvode
dejstvo na taj datum ili nakon njega. Stav 2 primjenjuje se
na takve sertifikate samo od 2. jula 2022,

Stav2 ne primjenjuje se.na sertifikate koji proizvode
dejstvo prije 1. jula 2019.

- {3) U €lanu 11 dodaje se sljedeci.stav:

L4, Tijelo iz ¢lana 9 stav 1 $to je prije moguée objavljuje
informacije iz ¢lana5 stav5, zajedno s datumom
dostavljanja tih informacija. Isto tako §to je prije mogude
objavijuje sve promjene tih informacija koje su
dostavljene u skladu s ¢lanom 5 stav 2 tackom (c).”;

" (4) &lan 12 zamjenjuje se sliede¢im:

#Clan 12.

. Takse

1 Driave ¢ranice mogu- zahtuevatl-da-sertlf kat~podlueze_
placanju godlsnjsh taksi.

povrede sertifikata iz ¢lana 88a stav 1 ovog zakona
ako i sve dok se taj sertifikat primjenjuje;

3) stavljanje na trziSte proizvoda, ili lijeka koji sadrii taj

proizvod, iz ¢lana 88a stav 1 tacka 1 podtacka c) ovog
zakona moze dovesti do povrede sertifikata iz Clana
88a stav 1 ovog zakona ako i sve dok se taj sertifikat
primjenjuje.

»lzuzeée od zastite sertifikatom
Clan 88a

(4) Odredba stava 1 ovog ¢lana primjenjivace se na sertifikate
za koje je prijava za priznanje podnijeta:

1) na dan 1. jula 2019. godine ili nakon tog datuma;

2) prije 1. jula 2019. godine i koji proizvode pravno
“dejstvo na taj datum ili nakon tog datuma.

{5) Odredba stava 1 ovog €lana nete se primjenjivati

na sertifikate koji proizvode pravno dejstva prije 1. juia 2019.
godine.

Obaveza pruZanja informacija
Clan 88b
(6) NadleZni organ 3to je prije moguce objavljuje
informacije iz stava 1 ovog Clana zajedno sa informacijom o
datumu dostavljanja tih informacija, kao i sve njihove
promjene dostavljene u skladu sa ¢lanom 88a stav 1 tacka 3
ovog zakona. '

Nema odgovarajuée odredbhe
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2. Driave ¢anice mogu zahtijevati da obavjestavanja iz
¢lana 5 stav 2 tadaka {b) i (c) podlijeze placanju takse.”;

(5) Dodaje se sljedeci ¢lan:

,Clan 21a

Evaluacija

Najkasnije pet godina od datuma iz-tlana 5 stav 10 i svakih

pet godina nakon toga Komisija sprovodi evaluaciju €lana 5
stavova od 2 do 9 i &lana1l kako bi ocijenila jesu li
postignuti ciljevi tih odredbi te podnosi izvje3taj o glavnim
nalazima Evropskom. parlamentu, Savjetu i Evropskom
ekonomskom i socijalnom odboru. Uz evaluaciju uticaja
izuzetka na proizvodnju u svrhu izvoza, posebno se uzimaju

u obzir udinci proizvodnje u svrhu skiadiStenja kako bi se taj |
proizvod, ili lijek koji sadrZi taj proizvod stavio na trziste |

dréave Elanice nakon isteka odgovarajuceg sertifikata, na
pristup lijekovima i na rashode za javno zdravstvo, te je i
odstupanje, a posebno razdoblje utvrdeno u &lanu 5 stav 2
tacki (a) podtatki iii dovoljno za postizanje ciljeva iz €lana 5,
- uklju€ujuéi javno zdravlje.”;

(6) Umecu se Prilozi -I. i -l.a kako je utvrdeno u-prilogu
Regulative.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

. Clan2
- Stupanje ha snagu
Ova Reéula’tiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana
objavljivanja u SluZbenom listu Evropske unije.

Ova je Regulativa u cijelosti obavezujuca i direktno se
primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

ANEKS

Clans

Poslije ¢lana 88 dodaju se dva nova ¢lana koji giase:

Neuskladeno
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lzuzece od zastite sertifikatom

zakonodavstv
© usvajanjem

Clan 88a
' podtzakonsk
(1) Sertifikat priznat za proizvod koji je sastavni dio og akta iz
lijeka za ljude ili Zivotinje ne obezbjeduje prava iz ¢lana 88 ¢lana 88a
stav 2 ovog zakona u odnosu na odredene radnje za koje je stav 6
potrebna saglasnost nosioca sertifikata pod uslovom da: Zakona, u
roku od Sest
(6) Obrazac logotipa iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana ureduje se mjeseci od
propisom Ministarstva dana
stupanja
Zakona na
snagu, u
skladu sa
¢lanom 165a
Zakona.
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