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SKUPSTINI CRNE GORE' Lo

. Na osnovu &lana 69 stav 2 Poslovnika Skupstine Crne Gore, Zakonodavm odbor, sa s_]edmce
odrZane 21 ‘marta 2019. godine, podnosi
_ Izvjestaj
o razmatranju Predloga zakona o medicinskim sredstvima
L. Ustavni osnov za d0n0§enje ovog zakona sadriaﬁ je u &lanu 16 stav 1 tagkas Ustava

Crne Gore, kojim je propisano da se zakonom, u skladu sa Ustavom,. ureduju druga
-pltanja od interesa za Criu Goru.

2! Ocilb_or je pcij,enio, sa sedam glasova ,,za“, da je ovaj predlog zakona u sklady sa Ustavom
" ipravnim sistemom. '

3. Odbor Jje odlucio da podnese sljedeée amandmane:

AMANDMAN 1 -
U &lanu 9 stav 1 tatka 12 rijedi: ,,Free sale certificate® zamjenjuju se rije¢ima: ,,Sertlfikat za
slobodnu proda_]u (Free sale certificate)”.

. AMANDMAN 2

U ¢lanu 25 stav 2 rijedi: ,,in vitro dijagnostitka-Ostala sredstva“ ZElm_lCn_]LlJll se rl_]eélma »ill
wtro-Ostala dg agnost:éka medicinska sredstva®.

AMANDMAN 3

U &lanu, 136 stav 1 tatka 1 poslije rijedi ,,kvaliteta® dodaju se rijesi: ,,i ne sadini i 1zgavu u kojoj
navodi da je sterilizacija izvr§ena u skladu sa uputstvom proxzvodaca“ ' o

U tagki 5 poslije rijeCi: ,,izdati sertifikat dodaju se zarez i rijedi: ,,0sim ako proizvoda¥
primjenom odgovarajuc¢ih korektivnih mjera obezbijedi usagla§enost sa osnovnim zahtjevima“.

U tagki 25 poslue rijedi , rizika“ dodaju se zarez i rijedi: ,,u skladu sa zakonom kojim je uredeno
OSIguranje

U taékl 29 poslije rijeci ,,performansama medicinskog sredstva® doda_]u se rljeél Wiz clana 114-
stav 1 tacka 1 ovog zakona®.

U taéki 30 poslije rijedi ,,mjere” dodaju se rijedi: ,,i/ili ne vodi evidenciju o sprovedemm ‘
korektwmm i preventivnim mjerama i o tome ne obavijesti Agenciju®.

. Tatka 31 brige se.

Dosad§1§nja tacka 32 postaje tacka 31,



AMANDMAN 4 .
U ¢&lanu 139 rijeéi: ,»Clana 94 stav 2% zamjenjuju se rijedima: ,,&lana 91 stav 2%,

PREDSTAVNIK PREDLAGACA ZAKONA SAGLASIO SE SA AMANDMANIMA PA
~ ISTI, shodno ¢lanu 150 stav 3 Poslovnika Skupstine Crneé Gore, POSTAJU "‘SASTAVNI
DIO OVOG PREDLOGA ZAKONA i o njima Skupstina posebno ne cdluduje. :

4 Odbor j je konstatovao da o ovom predlogu zakona Skup§tma odluéuje u skladu sa-
* &lanom 91 stav 1 Ustava Crme Gore.

5. Odbor predlaze Skupstini da usvoji ovaj predlog zakona.

" 6. Takode, Odbor je konstatovao da u predloZenom zakonu postoje pravno — tehnike
greske koje je potrebno korigovati. Sa konstatacijom Odbora saglasio se predstavmk ]
. predlagata zakona, pa na taj nadin, korigovane odredbe postaju sastavm dio ovog
predloga zakona, .

. PRAVNO - TEHNICKE KOREKCIJE:

- U 8lanu 9 stav 1 tad. 39, 40 i 59 re€enice u okviru tadaka potrebno je korigovati na nagin da
ne podéinju novim redom,

- U &lanu 34 stay 9 rijed ,,ovlaéenog® zamjenjuje se rijecju ,,ov1£1§éenog“.

- U &lanu 115 stav 4 rije€ ,,ovladeni® zamjenjuje se rijecju ,,ovla¥éeni®, R

- U &lanu 136 stav 1 tadka 21 rijed ,,snadbijevanje” zamjenjuje se rije&ju ,,snabdijevanje”.
- U¢lanu 139 rijed ,,Ei¢ki® zamjenjuje se rijedju ,,EBfigki®.

-U &lanu 143 stav I rije¢ ,,Evroske* zamjenjuje se rije€ju ,,Evropske®,

7. Za izvjestiocs Odbora odreden je poslanik Milo$ Nikolié,




