Broj: 3020/26/90/2-1386
Podgorica, 06.03.2026. godine

Na osnovu ¢lana 30 Zakona o slobodnom pristupu informacijama (“Sluzbeni list CG” br.44/12 1
30/17)1 ¢l 181 129 stav 2 Zakona o upravnom postupku (“Sluzbeni list CG” br. 56/14, 20/15, 40/16
1 37/17) po zahtjevu Centra za gradansko obrazovanje od 18.02.2026. godine, koji je u Institutu
primljen pod brojem 3020/26/90-1386 od 20.02.2026.godine, Institut za ljekove i medicinska
sredstva, donosi

RIJESENJE

I Odobrava se pristup informacijama Centru za gradansko obrazovanje, na osnovu zahtjeva od
18.02.2026. godine, koji je u Institutu za ljekove i medicinska sredstva primljen pod brojem
3020/26/90-1386 od 20.02.2026.godine, kojim su trazene — cit.: “Kopiju dokumenata koja sadrzi
informaciju o podnosiocima zahtjeva za uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini
koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet (tzv.interventni uvoz) u periodu od 01.01. 2020. do
18.02.2026. godine i kopiju dokumenta koji sadrze informacije o broju negativnih procjena ljekova i
medicinskih sredstava za humanu 1 veterinarsku upotrebu koje su zahtjevale dodatna obrazloZenja ili
dopune od strane farmaceutskih kuca koji su naknadno odobreni i koji su bili razlozi za vra¢anje na
dopunu u periodu od 01.01.2020. do 18. 02. 2026. godine”, tako $to vas obavjestavamo:

- Podnosioci zahtjeva za uvoz ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji
nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u promet (tzv.interventni uvoz) u Crnoj Gori, mogu da
budu samo pravna lica koja imaju dozvolu za promet na veliko ljekovima izdatu od strane
Instituta za ljekove i medicinska sredstva, za ljekove za upotrebu u humanoj medicini, a za
veterinarske ljekove izdatu od Uprave za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove
(veledrogerije). Registar veledrogerija za humane ljekove je javno dostupan na internet
stranici Instituta za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore (www.cinmed.me), u meniju na
dnu stranice — Inspektorat - Promet na veliko/Dobra praksa u distribuciji - na dnu teksta nalazi
se link koji vodi na Registar veledrogerija;

- Podaci o upravnim postupcima u vezi sa procjenom ljekova i medicinskih sredstava su
dostupni u Izvjestajima o radu Instituta, koji se mogu pronadi na internet stranici Instituta, dok
dokumentacija za izdavanje dozvola za ljekove 1 medicinska sredstva koja se razmatra u
postuku registracije istih predstavlja poslovnu tajnu.

IT U ovom postupku nema troskova.

OBRAZLOZENJE

Centar za gradansko obrazovanje, obratio se zahtjevom od 18.02.2026. godine, koji je u Institutu za
ljekove i medicinska sredstva primljen pod brojem 3020/26/90-1386 od 20.02.2026.godine, kojim
su trazene — cit.: “Kopiju dokumenata koja sadrzi informaciju o podnosiocima zahtjeva za uvoz
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ljekova za upotrebu u humanoj i veterinarskoj medicini koji nemaju dozvolu za stavljanje lijeka u
promet (tzv.interventni uvoz) u periodu od 01.01. 2020. do 18.02.2026. godine i kopiju dokumenta
koji sadrze informacije o broju negativnih procjena ljekova i medicinskih sredstava za humanu 1
veterinarsku upotrebu koje su zahtjevale dodatna obrazloZenja ili dopune od strane farmaceutskih
kuca koji su naknadno odobreni i koji su bili razlozi za vracanje na dopunu u periodu od 01.01.2020.
do 18. 02. 2026. godine™.

Postupajuéi no zahtjevu Institut je odobrio pristup informacijama i dao informacije iz predmetnog
zahtjeva, a za dokumentaciju za izdavanje dozvola za ljekove i medicinska sredstva koja se razmatra
u postuku registracije istih, obavijestio podnosioca zahtjeva da ta dokumentacija predstavlja poslovnu
tajnu, po Zakonu o ljekovima (¢lan 330) i Zakonu o medicinskim sredstvima (¢lan 15).

U ovom postupku nije bilo troskova.

Shodno navedenom, odlu¢eno je kao u dispozitivu rjeSenja.

Uputstvo o pravnoj zastiti: Protiv ovog rjeSenja moze se izjaviti zalba Agenciji za zastitu licnih podataka
i slobodan pristup informacijama, u roku od 15 dana od dana prijema rjeSenja.
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