INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE
Broj: 3020/21/384/2-8171
Podgorica,24.12.2021. godine

Na osnovu ¢lana 30 Zakona o slobodnom pristupu informacijama (“Sluzbeni list Crne Gore” br.
44/12130/17) i ¢lana 5 tatka 2) Zakona o ljekovima (“Sluzbeni list Crne Gore” broj 80/20),
postupajuc¢i po zahtjevu broj 3020/21/384 — 8171 od 16.12.2021. godine, Mari¢ Milosa iz
Budve, Institut za ljekove i medicinska sredstva donosi

RJESENJE

1. Odobrava se pristup dijelu informacije koji se odnosi na zahtjev za dostavljanje uputstava
za vakcine Fajzer, Sputnjik i Sinofarm na nadin $o se podnosiocu dostavlja odobreno
uputstvo na crnogorskom jeziku za vakeinu proizvodjaca F ajzer koj je dostupno i u registru
ljekova na portalu Instituta, www.cinmed.me.

2. Za vakcine Sputnjik i Sinofarm, Institut za liekove i medicinska sredstva nije u posjedu
uputstava, jer su naveden vakcine uvezene na osnovu saglasnosti za neregistrovane vakcine,
u kom postupku Institut ne odobrava traZeno uputstvo.

3. Podnosilac zahtjeva ne plaéa tro§kove postupka

OBRAZLOZENJE

Milos Mari¢ iz Budve obratio se zahtjevom broj 3020/21/384-8171, 16.12.2021. godine Institutu
za ljekove i medicinska sredstva, kojim je traZio dostavljanje Uputstava za vakcine za Fajzer,
Sputnjik i Sinofarm vakeine.

U postupku razmatranaj zahtjeva, Instut je postupaju¢i po ¢lanu 30 Zakona o slobodnom
pristupu informacijama, dostavio podnosiocu zahtjeva Uputstvo za vakcinu proizvodjaca Fajzer,
koje je u postupku registracije ove vakcine odobreno od strane Instituta. Za vakcine Sputnjik i
Sinofarm, Institut za ljekove i medicinska sredstva ni je umoguénoeti da dostavi trazena uputstva
jer nisu u posjedu Instituta. Vakcine Sputnjik 1 Sinofarm su uvezene na osnovu saglasnosti za
neregistrovane vakcine, u kom postupku Institut ne odobrava trazena uputstvo.
Naime,saglasnosti za nabavku vakcina su izdate u skladu sa &lanom 5 Zakona o ljekovima koji
propisuje da se saglasnost za uvoz lijeka koji nije registrovan u Crnoj Gori, izdaje za medicinski
opravdane potrebe odnosno u slugaju epidemija, elementarnih nepogoda ili drugih vanrednih
stanja, radi zadtite zdravlja stanovnistva kao i €lanom 8 Zakona u skladu sa kojim Vlada Crne
Gore preduzima mjere za snabdijevanje ljekovima u slu¢ajevima vanrednih stanja 1 drugih
posebnih situacija i propisuje poseban postupak i uslove za davanje odobrenja za nabavku
ljekova.

Protiv ovog rjeSenja moze se izjaviti 7alba Agenciji za zastitu li¢nih podataka i slobodan pristup
informacijama, u roku od 15 dana od dana prijema rjesenja.
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Dostaviti:
- Milo$u Mariéu
- a/aInstituta za ljekove i medicinska sredstva
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