Broj: 3020/25/247/2-4775
Podgorica, 30.05.2025. godine

Na osnovu ¢lana 30 Zakona o slobodnom pristupu informacijama (“Sluzbeni list Crne Gore” br.44/12
130/17) i ¢lana 18 Zakona o upravnom postupku (“Sluzbeni list Crne Gore” br. 56/14, 20/15, 40/16 i
37/17) po zahtjevu za pristup informacijama MreZe za afirmaciju nevladinog sektora - MANS broj
153481, koji je u Institutu primljen pod brojem 3020/25/247-4775 od 16.05.2025.godine, Institut za
ljekove i medicinska sredstva, donosi

RJESENJE

Odobrava se pristup informacijama Mrezi za afirmaciju nevladinog sektora - MANS, na osnovu
zahtjeva broj 153481, koji je u Institutu za ljekove i medicinska sredstva primljen pod brojem
3020/25/247-4775 od 16.05.2025.godine kojim su trazene — cit.: “kopiju akata koji sadrZe informaciju
o svim registrovanim preparatima fluorida za sistemsku i lokalnu primjenu koji se nalaze na trZistu
Crne Gore, ukljucujuci nazive proizvodaca, oblika, koncentracija, kao i nazive zastipnika/distributera
uz kopije pojedinaénih akata o registraciji istih.” tako §to vas informi$emo:

registrovana medicinska sredstva koja sadrZe fluoride za lokalnu primjenu su:

I

Parodontax Fluoride — natrijum-fluorid 0,31% (1400 ppm fluorida)

Parodontax Extra Fresh — natrijum-fluorid 0,31% (1400 ppm fluorida)

Parodontax Whitening — natrijum-fluorid 0,31% (1400 ppm fluorida)

Parodontax Ultra Clean — natrijum-fluorid 0,3152% w/w (1450 ppm fluorida)

Parodontax Herbal Fresh — natrijum-fluorid 0,31% (1400 ppm fluorida)

Parodontax Complete Protection Whitening - natrijum-fluorid 0,31% (1400 ppm fluorida)
Parodontax Complete Protection Extra Fresh — natrijum-fluorid 0,31% (1400 ppm fluorida)
genericki naziv: medicinska pasta za zube

Gore navedena medicinska sredstva registrovana su rjeSenjem broj 2070/24/162 — 5779 od
21.02.2024.godine, koje vazi do 01.03.2029. godine.

Proizvodac: GSK Consumer Healthcare (GMDT), Clocherane,

Youghal Road, Dungarvan, Co.Waterford, Ireland

Ovla¥éeni predstavnik proizvodaéa u Crnoj Gori: DIO STRANOG DRUSTVA "CLINRES
FARMACIJA" D.O.O. - PREDSTAVNISTVO PODGORICA, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog
114/1, Podgorica

I

Sensodyne Rapid Relief — kalaj fluorid 0,454% w/w i natrijum-fluoridi 0,0721 % w/w (1450
ppm fluorida)

Sensodyne Rapid Relief Whitening — kalaj fluorid 0,454% w/w i natrijum-fluoridi 0,0721 %
w/w (1450 ppm fluorida)
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genericki naziv: medicinska pasta za zube

Gore navedena medicinska sredstva registrovana su rjeSenjem broj 2070/24/163 - 5778 od
21.02.2024.godine, koje vazi do 01.03.2029. godine.

Proizvodaé: GSK Consumer Healthcare (GMDT), Clocherane,

Youghal Road, Dungarvan, Co.Waterford, Ireland

Ovla$éeni predstavnik proizvoda¢a u Crnoj Gori: DIO STRANOG DRUSTVA "CLINRES
FARMACIJA" D.O.0. - PREDSTAVNISTVO PODGORICA, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog
114/1, Podgorica.

Sto se tice sistemske primjene fluorida ona se odnosi na fluorisanje vode za piée, tablete sa fluoridima,
fluorisanje kuhinjske soli i fluorisanje mlijeka §to nije nadleZnosti Instituta za ljekove i medicinska
sredstva.

U prilogu se nalaze kopije rjeSenja o registraciji.
U ovom postupku nema troSkova.
OBRAZLOZENJE

Mreza za afirmaciju nevladinog sektora - MANS, obratila se Institutu za ljekove i medicinska sredstva
zahtjevom broj 153481, koji je u Institutu primljen pod brojem: 3020/25/247-4775 od
16.05.2025.godine kojim su trazene — cit.: “kopiju akata koji sadrze informaciju o svim registrovanim
preparatima fluorida za sistemsku i lokalnu primjenu koji se nalaze na trzi$tu Crne Gore, ukljucujuéi
nazive proizvodaca, oblika, koncentracija, kao i nazive zastipnika/distributera uz kopije pojedinaénih
akata o registraciji istih.”

U postupku odlucivanja o zahtjevu, Institut je podnosiocu zahtjeva dao informacije o svim
registrovanim preparatima fluorida za sistemsku i lokalnu primjenu koji se nalaze na trZi$tu Crne
Gore, ukljucujuéi nazive proizvodaca, oblik, koncentraciju, kao i nazive zastupnika/distributera i
kopije pojedina¢nih akata o registraciji istih.

U ovom postupku nije bilo troskova.
Shodno navedenom, odluéeno je kao u dispozitivu rjeSenja.

Protiv ovog rjeSenja moZe se izjaviti Zalba Agenciji za zastitu linih podataka i slobodan pristup
informacijama, u roku od 15 dana od dana prijema rjeSenja.

Dostaviti:
— MANS
— al/a Instituta za ljekove i medicinska sredstva
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