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Institut za ljekove
Crna GO[‘B i medicinska sredstva Crne Gore
Montenegro

Broj: 2070/22/760/7-4427
Podgorica, 12.05.2023. godine

Na osnovu ¢l. 64 stav 3 i 140 Zakona o medicinskim sredstvima (“Sluzbeni list CG”, broj 24/19), ¢lana
18 Zakona o upravnom postupku (“Sluzbeni list CG™ br. 56/14, 20/15, 40/16 i 37/17) a u skladu sa
Pravilnikom o blizim uslovima i na¢inom utvrdivanja ispunjenosti uslova za promet medicinskih
sredstava na veliko (“Sluzbeni list CG”, br. 132/21 i 072/22) i Smjernicama Dobre prakse u distribuciji
medicinskih sredstava, po zahtjevu za registraciju veleprodaje za djelatnost prometa na veliko medicinskih
sredstava  D.0.0. "INTER PHARM" D.0.0. DRUSTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO
FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA PODGORICA, Bulevar Pera C‘etkoviéa, Blok X, Lamela D,
Podgorica, broj 2070/22/760 - 4427 od 24.06.2022. godine, Institut za liekove i medicinska sredstva
donosi:

RJESENJE

I. O registraciji veleprodaje “INTER PHARM?”, za djelatnost prometa na veliko medicinskih
sredstava, sa mjestom skladistenja medicinskih sredstava na adresi Bulevar Pera Cetkovica, Blok X,
Lamela D, Podgorica.

2. Veleprodaja “INTER PHARM?” sa mjestom skladiStenja medicinskih sredstava na adresi Bulevar
Pera Cetkoviéa, Blok X, Lamela D, Podgorica, ispunjava uslove u pogledu prostora, kadra i opreme
u skladu sa zakonom, pravilnikom i Smjernicama Dobre prakse u distribuciji medicinskih
sredstava (GDPMD), za obavljanje djelatnosti prometa na veliko medicinskih sredstava.

3. Rjedenje o registraciji veleprodaje za djelatnost prometa na veliko medicinskih sredstava odnosi se i
na promet medicinskih sredstava ¢ije skladistenje i distribucija zahtijevaju poseban temperaturni
rezim ,hladnog lanca*.

4. Lice odgovorno za prijem, skladistenje, cuvanje i isporuku medicinskih sredstava kao i za vigilancu
i pracenje medicinskog sredstva u prometu je doktorica farmacije Sandra Veljié.

5. Rjedenje o registraciji veleprodaje za djelatnost prometa na veliko-medicinskih sredstava izdaje se na
neodredeno vrijeme.

6. Veleprodaja je duzna da promet obavlja u skladu sa rjeSenjem o registraciji veleprodaje i
Smjernicama Dobre prakse u distribuciji medicinskih sredstava.

7. DonoSenjem ovog rjeSenja prestaje da vazi rjeSenje br. 3020-3166 od 27.05.2015. godine sa
izmjenom i dopunom broj 3020/18/105/6-1623 od 03.08.2018. godine.
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2 Institut za liekove
Crna Gora i medicinska sredstva Crne Gore
Montenegro

OBRAZLOZENJE

D.0.0. "INTER PHARM" D.0.O. DRUSTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM
PROIZVODIMA PODGORICA, Bulevar Pera Cetkovi¢a, Blok X, Lamela D, Podgorica, Je podnijelo
zahtjev za registraciju veleprodaje "INTER PHARM" za djelatnost prometa na veliko medicinskih
sredstava sa mjestom skladistenja medicinskih sredstava na adresi Bulevar Pera Cetkoviéa, Blok X, Lamela

D, Podgorica, sa propisanom dokumentacijom.

Komisija je nakon izvriene provjere konstatovala da ne postoje kriti¢ne nepravilnosti i nedostaci. U toku
provjere konstatovano je 18 nepravilnosti (neusaglasenosti) u zapisniku broj 2070/22/760/3-4427 od
24.02.2023. godine, koje su klasifikovane kao male, a koje je potrebno otkloniti radi ispunjavanja svih
propisanih uslova za promet medicinskih sredstava na veliko. Nakon izvr§enog komisijskog pregleda i
saCinjavanja Zapisnika o ispunjenosti uslova za upis u registar prometa na veliko medicinskih sredstava,
isti je dostavljen podnosiocu zahtjeva na izjasnjenje o utvrdenom ¢injeni¢nom stanju, na $ta se odgovorna
osoba za prijem, skladistenje, ¢uvanje i isporuku medicinskih sredstava kao i za vigilancu 1 praéenje
medicinskog sredstva u prometu izjasnila da nema primjedbi.

Za konstatovane neusagladenosti odgovorno lice y veleprodaji ,,INTER PHARM* doktorica farmacije
Sandra Velji¢ dostavila je CAPA plan — Plan korektivnih i preventivnih mjera (corrective and preventive
actions — CAPA) sa datumom za otklanjanje neusaglasenosti.

Komisija Instituta za ljekove i medicinska sredstva je procijenila da je dostavljeni CAPA plan adekvatan,
odnosno da su predloZene mjere i rokovi za implementaciju predlozenih mjera prihvatljivi, te je isti odobrila
14.03.2023. godine.

2070/22/760/6-4427 od 12.05.2023. godine da su iste otklonjene i da ne postoje neusaglaenosti koje
onemogucavaju izdavanje rjeSenja o registraciji veleprodaje za promet na veliko medicinskih sredstava i
da je veleprodaja "INTER PHARM'" usaglasila svoje poslovanje sa Smjernicama Dobre prakse u
distribuciji medicinskih sredstava (GDPMD).

Rjesenje o registraciji veleprodaje za djelatnost prometa na veliko medicinskih sredstava odnosi se i na
promet medicinskih sredstava ¢ije skladistenje i distribucija zahtijevaju poseban temperaturni rezim
»hladnog lanca®,
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o Institut za ljekove
Crna Gora i medicinska sredstva Crne Gore
Montenegro

Institut za ljekove i medicinska sredstva Je razmotrio zahtjev i u skladu sa odredbama Zakona o
medicinskim sredstvima i Zakona o upravnom postupku, rijesio kao u dispozitivu.

Protiv ovog rjesenja moze se pokrenuti upravni spor, tuzbom kod Upravnog suda, u roku od 20 dana od
dana prijema rjesenja.
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