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Производство лекарственных средств в Черногории

❑ Хемомонт
▪ Завод по производству твердых 

лекарственных форм
▪ Подразделение по производству растворов 

и растворов для инфузий
▪ Подразделение по производству 

стерильных спреев

❑ МЕССЕР ТЕХНОГАЗ АД БЕЛГРАД - "ФАБРИКА 
ПЕТРОВАЦ" - ПЕТРОВАЦ
▪ Производство медицинских газов



❑ Производитель лекарственных 
средств, находящийся за пределами 
Черногории, обязан предоставить 
подтверждение соответствия 
требованиям правил надлежащей 
производственной практики.

❑ Соответствие требованиям 
подтверждается путем 
предоставления сертификата GMP, 
выданного регуляторным органом 
одного из государств-членов ЕЭЗ 
страны-участника соглашения о 
взаимном признании, или путем 
проверки соответствия требованиям 
GMP со стороны Института.

Нормативно-правовая база для признания 
сертификатов GMP между Черногорией и 

другими странами мира



GMP инспекция
НОБЕЛ ИЛАЧ САНАЙИ ВЕ 

ТИДЖАРЕТ А.Ш.
Sancaklar Mahallesi Eski Akçakoca Cad. 

No: 299 Düzce, Турция

GMP инспекция производителя, 
находящегося за пределами Черногории

❖ GMP инспекция в полном объеме 
❖ Сокращенная GMP инспекция 



❑ Помимо сертификатов GMP
ЕC, Черногорией признаются 
сертификаты GMP, 
выданные странами, которые 
являются сторонами 
соглашения о взаимном 
признании.

❑ Черногория стремится 
присоединиться к 
международным 
организациям в будущем, что 
будет способствовать 
признанию сертификатов 
GMP Черногории другими 
странами.

Признание сертификатов GMP между Черногорией и 
другими странами мира




