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ILAC SANAYI SEKTORU
PAZAR ARASTIRMASI RAPORU

Tarih: Nisan 2025

Raporu Hazirlayan: Podgoritsa Ticaret Miisavirligi




KARADAG ILAC SANAYI SEKTORU
PAZAR ARASTIRMASI RAPORU

1. Ulke Pazarinda Ila¢ Sanayi Sektorii

1.1 ilgili Sektorde Uretim

Karadag'da ilag iiretimi yalmzca Ilaglar Kanunu uyarinca Enstitii tarafindan verilen {iretim lisansina
sahip tiizel kisiler tarafindan gergeklestirilebilir. Karadag'da uyusturucu igeren tibbi tirlinlerin tiretimi
yalmizca Tibbi Uriinler Kanunu ve Uyusturucu Madde Bagimliliginin Onlenmesi Kanunu uyarinca
Enstitii tarafindan verilen tiretim lisansina sahip tiizel kisiler tarafindan gergeklestirilebilmektedir.
Kan kaynakl1 tibbi iiriinler, radyofarmasdtikler ve biyoteknolojik tibbi tirlinler {ireten tiizel kisilerin
mekan, ekipman ve personel agisindan Ozel sartlara sahip olmasi gerekmektedir. Uretimi
gerceklestiren ilag treticisi, Urettigi ilacin kalitesinden, giivenliginden ve etkinliginden sorumludur.

Uyusturucu ve psikotrop madde igeren ilaglar hari¢ olmak iizere, ilag iiretim ruhsati siiresiz olarak
verilmektedir. Uyusturucu ve psikotrop madde igeren ilaglarin tiretim ruhsati ise 5 yillik siire igin
verilmektedir.

Tibbi driinler i¢in tiretim lisansi; belirli bir Gretim tesisi, farmasétik form ve belirli bitmis tibbi bir
uruin igin verilmektedir ve tibbi tiriinlerin liretimine yonelik bir siireci veya siirecin bolumlerini ifade
edebilmektedir.

Ilag iireten tiizel kisi, Enstitl tarafindan verilen {iretim lisansina Iyi Uretim Uygulamalar1 ve lyi
Dagitim Uygulamalar ilkelerine uygun hareket etmek zorundadir.

Merkezi Karadag'da bulunan ve aktif maddeler Ureten, ithal eden ve dagitan tiizel kisilerin Aktif
Madde Ureticileri, ithalatcilar ve Toptancilar Siciline kayit yaptirmalari gerekmektedir.

1.2 Ortalama Uretici Fiyatlar

Ilaglar Kanununa dayanarak, Karadag Ilag ve Tibbi Cihaz Enstitiisii, Hiikiimet tarafindan belirlenen
ve Ilaglar I¢in Azami Fiyatlarm Belirlenmesine iliskin Kriterler Y&netmeliginde belirtilen kriterlere
uygun olarak, beseri tipta kullanilan ilaglar i¢in azami fiyatlar belirler.

Ilaglarin azami fiyatlarm belirlemek igin ¢ogu Avrupa Birligi ilkesinde en sik kullanilan metodoloji
olan uluslararasi fiyat karsilagtirma (FKR) metodolojisi kullanilmaktadir.

Karadag'da maksimum ilag fiyatlarini belirlemek i¢in kullanilan referans iilkeler sunlardir:

Sirbistan Cumhuriyeti
Cek Cumhuriyeti
Romanya

1.3 Tlgili Sektorde Uretici Yerli Firmalara ve Uretici Birlikleri/Derneklerine liskin
Bilgiler

Karadag’da Hemomont DOO ile Messer Tehnogas AD Beograd — Fabrika Petrovac olmak (izere 2
firma ilag Uretimi sektoriinde faaliyet gostermektedir. Karadag ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii’ne
(CinMED) kayitl yerli ve yabanc iiretici firma listelerine asagida yer verilmektedir.



Ila¢ Ureticileri Listesi

Firma Ad1

iletisim bilgileri

ila¢ formlar

Uretim izni tarihi ve
numarasi

"HEMOMONT" LTD. STI.
PODGORICA,
Ulica 8. marta 55a, Podgorica

Tel: +382 20 662 300;
hemomont@hemofarm.com;
www.hemofarm.com

Kati farmasétik formlar:
kapsdller, sert; tabletler;
enjeksiyon/infuizyon
sollisyonu icin toz; oral
slispansiyon tozu; oral
stispansiyon igin granuller.

21.02.2025 tarihli ve
2050/25/15/3-123
numarali

"HEMOMONT" LTD. STI.
PODGORICA,
Ulica 8. marta 55a, Podgorica

Tel: +382 20 662 300;
hemomont@hemofarm.com;
www.hemofarm.com

S1vi farmasétik formlar:
g6z damlasi, soliisyon; g6z
damlasi siispansiyonu;
inflzyonluk ¢ozelti.

21.02.2025 tarihli ve
2050/25/5/6-85 numarali

"HEMOMONT" LTD. STI.
PODGORICA,
Ulica 8. marta 55a, Podgorica

Tel: +382 20 662 300;
hemomont@hemofarm.com;
www.hemofarm.com

Sivi farmasotik formlar -
aseptik olarak hazirlanmis
ilaclar: burun spreyi,
¢Ozelti; burun damlasi
solusyonu.

21.02.2025 tarihli ve
2050/25/5/6-85 numarali

MESSER TEHNOGAS AS
BEOGRAD - "FABRIKA
PETROVAC" - PETROVAC

Tel: +382 67 313 866,
petrovac@messer.co.me;

Tibbi gazlar

15.11.2023 tarihli ve
2050/23/538/3-7673
numarali

Yabanai ilac Ureticileri Listesi

GMP sertifika
Adi Sehir/Adres ilac formlan numarasli ve
gecerlilik stiresi
Steril s1v1 farmasétik formlar
HEMOFARM AS. Beogradski put bb, Vrsac, Steril kat1 farmasotik formlar 2050/22/487/9-6523
Vrsac Sirbistan Steril olmayan kat1 farmasétik formlar 30.03.2026
Steril olmayan siv1 farmasétik formlar
GOODWILL Segedmsgﬁg:ﬁ;’l Subotica, Steril olmayan kat1 farmasétik formlar 20505.2(;2?50/2_68005
Steril s1v1 farmasétik formlar
GALENIKA Batajnicki drum, bb, 11080 Steril kat1 farmasotik formlar 2050/23/612/9-9061
Beograd — Zemun, Sirbistan | Steril olmayan sivi farmasétik formlar 24.05.2027
Steril olmayan kat1 farmasotik formlar
NOBEL ILAC SANAYII Ster.il S1v1 farmasi}tlzk formlar
VE TICARET AS. 'Sterll kat1 farmasdtik fomlar
. Steril olmayan kat1 farmasétik formlar | 2050/22/436/9-5900
NOBEL Sancaklar Mah. Eski Steril olmayan yar1 kat1 farmasotik 30.05.2026
Akcakoca Cad. No: 299, Y fo};mlar R '
81100, Duzce, Turkiye Steril olmayan siv1 farmasétik formlar
Steril olmayan kat1 farmasétik formlar
HEMOFARM AS. | Hajduk Veljkova bb, Sabac, Steril olmayan yar1 kat1 farmasotik 2050/23/35/9-545
Vrsac Sirbistan formlar 14.09.2026
Steril olmayan s1v1 farmasdtik formlar
HEMOFARM AS. Cara Lazara bb, Dubovac, Steril olmavan kati farmasétik formlar 2050/23/34/12-544
Vrsac Sirbistan Y 13.09.2026




Steril s1v1 farmasoétik formlar
7 PharmaSwiss d.o.0. Batajni¢ki drum 5, 11080 Steril kat1 farmasotik formlar 2050/23/492/12-6933
Belgrad Zemun, Sirbistan Steril olmayan kat1 farmasotik formlar 28.05.2027
Steril olmayan sivi farmasoétik formlar
Zdravlje AD Vlajkova 199, 16000 . v 2050/24/194/9-2606
8 Leskovac Leskovac, Strbistan Steril olmayan kati farmasdtik formlar 10.07.2027

1.4 Tlac Sanayi Sektoriinde Perakende ve Toptan Satislara iliskin Bilgi

Karadag'da 2023 yilinda toplam ilag tliketimine iliskin elde edilen verilere gore tiiketimin
171.845.935,79 Avro oldugu bilgisine ulagilmistir. S6z konusu veri, toplam tiiketimde en yaygin
kullanilan ilag grubunun %33,99'luk payla kardiyovaskiiler sistem tedavisine yonelik ilaglar
oldugunu gostermektedir. Ardindan %18,22 payla sindirim sistemi ve metabolizma ilaglari, %13,80
payla kan ve kan yapict organlarin hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar, %10,49 payla sinir
sistemine etki eden ilaglar, %7,32 payla kas-iskelet sistemi hastaliklarina yonelik ilaglar, %6,01 payla
solunum sistemi hastaliklarina yonelik ilaclar gelmektedir.

2. Ulkenin Sektorde Dis Ticareti

2.1 Ila¢ Sanayi Sektériinde 2024 Yihinda Ulkenin En Fazla ithalat Gergeklestirdigi 1k

10 Ulke
Ulke Ad1 Ithalat Degeri ($) Miktar* Oran (%)
(kg) (ithalat Degeri/Toplam
Ithalat)

1 | Almanya 29.632.653 268.682 19,9
2 | Isvigre 20.124.121 26.388 13,3
3 | Sirbistan 17.825.103 1.186.846 12,0
4 | Fransa 14.452.959 103.407 9,7
5 | Isveg 11.735.255 13.539 7,9
6 | Ingiltere 9.886.455 14.105 6,6
7 | Danimarka 6.824.163 12.596 4,6
8 | Slovenya 6.216.305 46.070 41
9 | Irlanda 5.587.043 13.969 3,7
10 | Kuzey Makedonya 4.032.985 63.552 2,7

Turkiye 1.566.280 56.608 1,05

Toplam ilac ithalati: 148.321.229 Avro

2.2 Ila¢ Sanayi Sektériinde 2024 Yilinda Ulkenin En Fazla Thracat Gergeklestirdigi i1k

10 Ulke
Ulke Ad1 Ihracat Degeri ($) Miktar * Oran (%)
(kg) (Ihracat
Degeri/Toplam
Thracat)
1 | Swrbistan 38.494.138 2.184.067 99,4
2 | Bosna Hersek 97.077 7.085 0,25
3 | Slovenya 81.402 299 0,20
4 | Kuzey Makedonya | 20.496 13.493 0,05




5 | Italya

82

20

0,0002

Turkiye

0

Toplam ilac¢ ihracati: 38.693.195 Avro

2.3 Ilac Sanayi Sektoriinde 2024 Yilinda Ulkenin Altih Tarife Bazinda En Fazla ithalat
Yaptigi Uriinler (10 Uriin)

Gumrik Tarife Uriin Ad1 Ithalat Degeri | Tiirkiye’den Tiirkiye’den
Kodu (Eur) Ithalat1 (Eur) | Ithalatinin Pay
(6 Basamakli) (%)
300490 Tedavide/Korunmada Kullanilmak 123.235.301 580.521 0,47
Uzere Hazirlanan Diger Ilaglar
300439 Antibiyotik Igermeyip, Diger 8.105.075 0 /
Hormonlar1 / 29.37 Pozisyonundaki
Diger Uriinleri igeren Ilaglar
300420 Antibiyotikleri Igeren Ilaglar 3.214.765 27.736 0,0002
(Dozlandirilmis Veya Perakende
Satig I¢in Ambalajlanmis)
300432 Bobrekiistii Bezi Hormonlarini, 2.913.431 0 /
Tiirevlerini Ve Yapisal Benzerlerini
Iceren Ilaglar;
300442 Psédoefedrin (Inn) Ve Tuzlarim 2.710.842 727.664 26,8
Iceren Ilaglar; Dozlandirilmis Veya
Perakende Satis i¢in Ambalajlanm
300431 Ensiilin Igerenler (2937'de Ki 2.199.148 0 /
Hormonlar1 igeren)
300449 Alkaloidleri Veya Tdrevlerini 1.855.332 0 /
Iceren Diger Ilaglar; Dozlandirilmis
Veya Perakende Satis i¢in Ambalaj
300450 Vitaminleri Veya 29.36 1.168.266 0 /
Pozisyonundaki Diger Uriinleri
Igeren Diger Ilaglar
(Dozlandirilmis, Perakende
300410 Penisilanik Asit Biinyeli 979.189 30.778 3,14
Penisilinler Vb. Turevleri
(Dozlandirilmis)
300443 Norefedrin Ve Tuzlarm Igeren 5.639 0 /

Ilaglar; Dozlandirilmis Veya
Perakende Satis I¢in
Ambalajlanmis

2.4 Tla¢ Sanayi Sektériinde 2024 Yilinda Ulkenin Altii Tarife Bazinda En Fazla
Ihracat Yaptig1 Uriinler (10 Griin)

Tarife Uriin Ad1 Thracat Degeri Tiirkiye’ye Tiirkiye’ye
Pozisyonu (Avro) Thracat1 (Avro) | Ihracatinin Payi
(6 Basamakl) (%)
300490 Tedavide/Korunmada 38.494.138 0
Kullanilmak Uzere
Hazirlanan Diger
Ilaglar




3. Sektorde Ulkemizden Thracat (Deger ve Miktar)

3.1 Sektorde Ulkemizin Ulkeye Thracat1 (Deger-Avro)

Gumriik Uriin Ad1 Onceki | Onceki | Onceki | Onceki | Onceki Yil
Tarife Kodu Yil -4 Yil-3 |[Yil-2 |Yi-1 (2024)
(6

Basamakl)

300410 Penisilanik Asit 4.908 10.536 | 16.210 | 32.356 30.778
Bunyeli Penisilinler
Vb. Tirevleri
(Dozlandirilmis)

300420 Diger antibiyotikleri | Q 0 1.735 15.840 27.736
icerenler:

300439 Antibiyotik 0 0 0 26.541 0

Icermeyip, Diger
Hormonlar1/29.37
Pozisyonundaki
Diger Uriinleri Igeren

Ilaglar

300442 Psddoefedrin (Inn) 367.387 | 246.463 | 466.387 | 619.827 | 958.023
Ve Tuzlarini Igeren
Ilaglar;

300490 Tedavide/Korunmada | 306.726 | 399.836 | 346.560 | 411.691 | 580.521

Kullanilmak Uzere
Hazirlanan Diger
Ilaglar

TOPLAM 679.021 | 656.835 | 830.892 | 1.106.255 | 1.597.058

3.2 Sektorde Ulkemizin Ulkeye Thracat (Miktar-kg)

Gumrik Uriin Ad1 Onceki | Onceki | Onceki | Onceki | Onceki
Tarife Kodu Yil-4 | Yd-3 |Yi-2 |Yil-1 |Yil(2024)

(6 Basamakl)

300410 Penisilanik Asit 819 1.909 2.999 4.460 2.468
Binyeli Penisilinler
vb. tirevleri
(Dozlandirilmis)

300420 Diger 0 0 41 27 47
antibiyotikleri
icerenler:

300439 Antibiyotik 0 0 0 7 0

Icermeyip, Diger
Hormonlar1/29.37
Pozisyonundaki
Diger Uriinleri
Iceren Ilaglar

300442 Psodoefedrin (Inn) | 23.992 | 18.656 | 34.300 |42.570 |48.333

ve Tuzlarm Igeren
Tlaglar;

300490 Tedavide/Korunma | 7,997 3.339 3.217 3.543 5.760
da Kullanilmak
Uzere Hazirlanan
Diger Ilaglar

TOPLAM 32.808 | 23.904 | 40.557 | 50.607 | 56.608




4. Sektorde Thracat Yoluyla Pazara Giris

4.1 Sektorde Onde Gelen Firmalar ve Pazarin Yapisi

Montefarm saglik kurulusu, tiim kamu saglik sisteminin ve 55 eczanesinin ilag ve tibbi malzeme
tedarikinde en 6nemli halkadir.

Montefarm

Tel: +382 20 405 900; +382 20 405 901

E-posta: montefarmcg@t-com.me

Web: https://montefarm.co.me/en/

Glossarij, Karadag'daki ilk 6zel toptan ilag ve tibbi cihazlar sirketi ve Karadag’da GDP ve ISO 9001
standartlarina gore sertifika alan ilk Karadag sirketidir.

Glosarij

Tel: +382 20 642 540; +382 20 642 541

E-posta: info@glosarij.me

Web: https://www.glosarij.me/en/about-us

Phoenix Group, Avrupa'nin 6nde gelen ilag iirlinleri toptancilarindan biridir. 27 iilkede faaliyet
gosteren bu sirket, 39.000'den fazla ¢alisaniyla Avrupa ¢apinda cografi kapsama alan1 saglamaktadir.
Phoenix Pharma d.o.o.

Tel: +382 20 623 125

E-posta: office@farmegra.com

Web: https://www.phoenixpharma.me/en/

Hemomont, Karadag'n ilk ilag fabrikasi1 olup 11 Kasim 1994'te Hemofarm ve Stada gruplarmin bir
pargasi olarak kurulmustur. Uretiminde infiizyon soliisyonlar1, oftalmik preparatlar, antibiyotikler ve
burun spreyleri basta olmak iizere genis yelpazede farmasotik tirtinler yer almaktadir. Yillik tiretimleri
10 milyon paket civarinda olup, bunun %85-901 Avrupa pazarlarina ihra¢ edilmektedir.

Tel: +382 20 662 300;

E-posta: hemomont@hemofarm.com

Web: www.hemofarm.com

Messer Tehnogas AD Beograd — Fabrika Petrovac
Tel: +382 67 313 866
E-posta: petrovac@messer.co.me

4.1.1 Tigili Oda/Birlik/Dernek/STKIar ve iletisim Bilgileri

Karadag Medikal Odasi

Medical Chamber of Montenegro (Ljekarska Komora Crne Gore)
Adres: Ul. Slobode br. 64/1, Postaski fah 365, 81000 Podgorica
Tel: +382 20 230 129

E-posta: lkomcg@t-com.me

Web: www.ljekarskakomora.co.me

Karadag Farmasotik Odasi

Adres: Trg Nikole Kovacevica 12 (Blok V)
81000 Podgorica - Montenegro

Tel: +382 20 621 298

Faks: +382 20 621 298


mailto:montefarmcg@t-com.me
https://montefarm.co.me/en/
mailto:info@glosarij.me
https://www.glosarij.me/en/about-us
https://www.phoenixpharma.me/en/bms-group/contact
https://www.phoenixpharma.me/en/
mailto:hemomont@hemofarm.com
http://www.hemofarm.com/
mailto:petrovac@messer.co.me
mailto:lkomcg@t-com.me
http://www.ljekarskakomora.co.me/

E-posta: farmaceutska.komora.cg@gmail.com
Web:_https://fkcg.me/

Medikal Dergisi

Adres: Momisi¢i S1-3 81000 Podgorica
Tel: +382 67 803 69; +382 67 395 032; +382 20 238-841

E-posta redakcija@medicalcg.me; marketing@medicalcg.me
Web: https://medicalcg.me/

4.1.2 Varsa Ithalatg1 Firma Bilgisi Alinabilecek A¢ik Kaynaklar

Toptan ilag ticareti ile istigal eden kayithh firmalarin listesine asagidaki linkten ulasilmasi
mumkundur:
https://cinmed.me/inspektorat/promet-na-veliko-dobra-distributivna-praksa/

Toptan Ila¢ Ticareti ile Istigal Eden Firma Listesi
iyi Dagitim
: - . Uygulamalar
Firma Adi Adres/ iletisim bilgileri Yetkili Kisi llag dagitimy/Lisans Sertifikasy/ Sertifika
tarihi ve numarasi ore
numarasy/ gecerlilik
suresi
Podgorica, ulica Cvijetna 19;
1 | Anik-Atik tel. +382(0)69055002 Dafina Shishani 2050/24/394/3-0863 | 2050/24/220/18-3159
= o . od 31.07.2024. 11.11.2025
e-posta: info@anik-atik.me dipl. farm.
Danilovgrad, Grli¢ bb; . -
2 |rame | wlvsiomeTe
e-posta: office@farmax.me P e ' o
Podgorica, ulica Kritskog odreda 4/1; Rada Strikovié 2050/23/501/5-7144 2050/24/608/15-
3 | Farmegra tel.+38267600845 dr pharm od 03.11.2023 10082
e-posta: office@farmegra.com P o ' 23.01.2029
Podgorica, Bulevar Mihaila Lali¢a broj
4 | Farmalab 8; Berislavka Nikaljevi¢ 2050/22/406/2-5582 2050/24/574/11-9561
tel.+38220223566; +38267134072 dipl. farm. od 27.01.2023. 12.12.2027
e-posta: farmalab@t-com.me
Danilovgrad, Kosi¢ bb; -
’ ? Zoran Popovié 2050/22/192/3-2881 2050/23/156/11-2215
5 | Farmont M.P. tel.+382(0)20663066 dipl. farm. od 08.07.2022. 07.04.2026
e-posta: office@farmont.me
Bar, Rista Lekica C13; .. L
6 | Fidelitas pharm | tel. +38268518612 Panljela Cori¢ Zoi%’ o 3?2’3'253493 2050’02;"’1525‘2”01207'9311
e-posta: fidelitasbar@t-com.me pl. ' . ' o
Podgorica, ulica Vojislavljevi¢a broj
7 | Glosarii 76; Anisa Dedei¢ 2060/21/264/4-7307 2050/23/549/14-7864
) tel.+382(0)20610210 dr farm od 22.03.2022. 06.12.2026
e-posta: info@glosarij.me
Podgorica, ulica Vojislavljevi¢a broj
8 | Glosarii CD 76; Ana Vuéi¢ 2050/22/257/3-3800 2050/24/132/14-1637
) tel.+38220642495 dr pharm od 04.08.2022. 07.06.2027
e-posta:: ana.vucic@glosarijcd.me
Podgorica, llije Plamenca bb; Aleksandra
9 | Hemomont tel.+382(0)20662301 Novakovié 2050/22/370/3-5304 2050/24/429/10-7453
e-posta: di T farx od 28.10.2022. 25.09.2027
aleksandra.novakovic@hemofarm.com Pl ’
Podgorica, Ludvika Kube 4; Tamara Ninkovié¢
10 | Meditas tel. +38269322641 Srdanovié 2050/23/569/4-8305 2050/24/92/10-1183
) - . . od 26.02.2024. 14.03.2026
e-posta: tamara.ninkovic@meditas.me | dr pharm



mailto:farmaceutska.komora.cg@gmail.com
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Podgorica, Bulevar Veljka Vlahovica Maia Lisicié
11 | Medi Core bb, Podgorica di JI farm. spec 2050/24/385/6-6609 2050/24/527/14-8833
tel. +38267674318 P y - SPeC.. od 24.09.2024. 21.11.2025
: . . - klinicke farmacije
e-posta: medicoreoffice@gmail.com
Podgorica, Ankarski bulevar bb; .
12 | Montefarm tel.+382(0)20405904 Aleksandra Jovanovi¢ 2050/23/568/4-8285 2050/24/260/11-3739
) mr ph od 09.01.2024. 05.07.2025
e-posta: montefarmcg@t-com.me
Podgorica,ulica 8. marta 55; e
g ! Tamara MilaSinovié¢ 2050/22/400/4-5570 2050/24/75/11-1055
= MM tel +382(0)20663180 mr ph od 11.04.2023. 01.03.2027
e-posta: cmpharmacy2@mpm.co.me
Podgorica, ulica Vojislavljevica 74; o L ~ B
14 | Medica tel 438268799024 Milica Martinovié 2050/23/295/3-4247 2050/24/285/11-4164
) . . dr pharm od 21.07.2023. 19.07.2027
e-posta: medicapg@medica.co.me
Podgorica, Bulevar 21. maj 140; .
Katarina Bogavac 2050/24/492/2-8430 2050/24/493/2-8431
15 | Nelt tel.+382(0)202619205 dr pharm. od 04.11.2024. 10.11.2026
e-posta: neregelia@nelt.com
Podgorica, Bulevar Vojvode Stanka S
16 | osmi red Radonjica bb; Minela Kalag 32’%)51&223/2327;%'2';’2 2050/22/375/16-5377
tel.+382(0)20647980 mr ph 31.03.2025
) X numarali
e-posta: osmired@t-com.me
Podgorica, Cemovsko polje bb; . ., 18.06.2024 tarihli )
17 | PDG tel.+382(0)20652602 Mela Zaimovi¢ Ve2050/24/304/3-4609 | 2090/24/621/12-10364
) mr ph 28.01.2028
e-posta: pdg@t-com.me numarali
Podgorica, ulica Baku 42; Aleksandra 02.11.2022 tarihli ve
18 | Pharmacy House | tel +38269015050; Gvozdenovié 2050/22/384/3-5485 2050/24/457/12-7835
. B 06.11.2027
e-posta: pharmacy.house@t-com.me dipl. farm. numarali
Podgorica, Ulica Vojina Katniéa br. 15 - 27.01.2023. tarihli ve
19 | Pharmaline tel. +38268374432 Ljirim Mustafa 2050/21/467/7-6455 | 2050/24/477/11-8131
e . . dipl. farm. 16.10.2026
e-posta: office.pharmaline@gmail.com numarali
Podgorica, Cijevna bb -
20 | Pontera tel +382(0)20671348 Valentina Klikovac 235103222%%7?['2;‘? 2050/24/428/13-7445
e-posta: dr pharm 02.10.2027.
N . numarall
valentina.klikovac@pontera.me
Podgorica, Kritskog odreda bb; . . 02.11.2023 tarihli ve
21 | Urion tel +382(0)20290521 Biljana Radulovi¢ 2050/23/527/6-7523 2050/23/550/13-7880
T . . dipl. farm. 26.11.2025
e-posta: biljana.radulovic@urion.me numarali

Karadag’daki tiim eczanelere asagidaki linkten ulagilabilmektedir:

https://apoteke.me/mne/apoteke

4.2 Sektoriin Ithalatinda Zorunlu Belgeler

Ilaglar Karadag'a su sekilde ithal edilebilmektedir:

« Karadag Ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii (CInMED) tarafindan verilmis bir pazarlama izni mevcutsa
veya,

« istisnai olarak, pazarlama izni bulunmayan bir ilacin ithalatina izin verilmesi ve s6z konusu ilaca
hakli bir ithtiya¢ duyulmasi halinde.

Izni bulunmayan bir ilacin ithal edilmesi durumunda yetkili toptanci (toptan ila¢ dagitim ruhsatina
sahip tlizel kisi) tarafindan, ongoriilen belgelerle birlikte Enstitiiye talepte bulunulmaktadir. Bu
durumlarda sunulmasi gereken ayrintili belgeler, izni olmayan bir tibbi {iriiniin ithalat1 i¢in onay
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verilmesine iligkin ayrintili kosullara dair Yonetmelikte tanimlanmisgtir ("Karadag Resmi Gazetesi”,
No. 19/24 ve 34/24). Bu yonetmelige CInMED portalindan ulasilabilmektedir: www.cinmed.me

flag ithalatinda, Giimriikk Kanunu'nun 99. maddesi geregince giimriik alanma giren tim esyanin
giimriik idaresine veya diger yetkili glimriik idaresine beyan edilmesi gerekmekte, ardindan varis
giimriik idaresinde bu mallarin giimriik muamelesine veya kullanimina izin verilebilmektedir.

Karadag'a ilag ithal edebilmek icin, ilag ithal eden tiizel kisinin toptanci olarak kayitli olmasi ve
Karadag Ilagc ve Tibbi Cihaz Enstitiisii tarafindan verilen ilag ithalat iznine sahip olmasi
gerekmektedir.

Ithalatc1, ilacin ithalatina iliskin izni ve sirketin tescil kararmi giimriik idaresine sunmaktadir.
Karadag'daki mevcut diizenlemelere gore bireylerin ilag ithal etmesine izin verilmemektedir.

4.3 Sektorde sevk oncesi inceleme zorunlulugu var midir? Varsa yetkilendirilmis
gozetim sirketleri hangileridir?

[laglarin kalite kontrolii, Iyi Laboratuvar Kontrol Uygulamalar1 esaslarina uygun olarak farmasotik
ilag test kontrol laboratuvari tarafindan gerceklestirilir. Enstitli kendi kontrol laboratuvarini kurabilir
veya sozlesme yoluyla ilaglarin kalite kontroliinii Karadag'daki baska bir laboratuvara veya bagka bir
tilkenin ulusal ilag kalite kontrol laboratuvarina devredebilir.

Saglik Bakanlig1, kalite kontrolii amaciyla ilacin farmasdtik testlerinin gerceklestirilme igerigini ve
yontemini belirler. Kontrol laboratuvari, ilag kalite kontrol sonuglarina iliskin raporu Enstitliye sunar.
Enstitd, immanolojik ilaglar ile kan veya plazmadan elde edilen ilaglarin kalite kontroliini, ilag
numunesinin alindigi tarihten itibaren 60 giin i¢inde yapmakla yilikiimliidiir. Tibbi iirlin iireten ve
satan tiizel kisiler, kalite kontrolii amaciyla tibbi iiriinden gerekli sayida numune alinmasini Enstitliye
bildirmekle ytlikiimliidiir. Numune alma masraflar ile ilaclarin kontrol masraflari, tibbi iiriin ruhsati
basvurusunda bulunan, tibbi {iriin ruhsat sahibi veya toptan tibbi iiriin ruhsat sahibi, eczane ve
veterinerlik kurumu tarafindan karsilanir.

Ilaglar Kanunu ve bu Kanuna dayanarak cikarilan yonetmeliklerin uygulanmasimin denetimi Saglik
Bakanligy, veterinerlik islerinden sorumlu devlet idaresi organi ve Enstitii tarafindan yapilir.

Denetim gozetim gorevi, kanuna uygun olarak beseri ilaglar ve veteriner ilaglar1 alaninda gorevli
miifettisler tarafindan yiiriitiliir.

4.4 Sektordeki Onemli Fuarlar ve Tarihleri

Karadag Saglik Bakanlig1 himayesinde ve Medikal Dergisi organizatorliigliinde Karadag’da her sene
ii¢ giin stiren Saglik Fuari organize edilmektedir.

https://medicalcg.me/sajam-medicine/

4.5 Varsa Sektorde Thale Yayimlayan Kamu Kurumlani ile lgili Bilgiler

MONTEFARM saglik kurulusu Karadag'da kamu saglik sektoriiniin ihtiyaglarina yonelik ilag, tibbi
cihaz ve sarf malzemelerinin alimima yonelik Kamu fhale Kanunu uyarinca ihaleler agmaktadir. Tiim
prosediirler ve ithaleler Karadag Kamu Alimlart Elektronik Patformunda
(https://cejn.gov.me/landingPage) yaymlanmaktadir.
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4.6 Ulkenin, Ulkemiz ve Diger Ulkelerle STA/Tercihli Ticaret Anlasmalar1 Hakkinda
Bilgi

Ulkemiz ile Karadag arasinda mevcut Serbest Ticaret Anlasmasi (STA) 26 Kasim 2008 tarihinde
imzalanmis ve 01.03.2010 tarihinde yiirtirliige girmistir. STA temelde mal ticaretini diizenlemektedir.

Ulkemiz tarafindan Karadag menseli sanayi iiriinleri igin uygulanan giimriik vergileri STA’nin
yiriirlige girmesi ile birlikte, Karadag tarafindan iilkemiz menseli sanayi iirlinlerine uygulanan
giimriik vergileri isel Ocak 2015 tarihi itibariyle tamamen kaldirilmistir. Tarim iirtinlerinde Tiirkiye
ile Karadag arasinda kisitli sayida iiriinde taviz degisimi yapilmistir.

Turkiye-Karadag STA Ortak Komitesi’nin ikinci toplantisi 20 Aralik 2017 tarihinde Ankara’da
diizenlenmigtir. Taraflar, ikili ticari iliskilerin seyri, mevcut tarim tavizlerinin gelistirilmesi ile
anlagmanin kapsaminin hizmetler ve diger ilgili alanlara (kamu alimlari, yatirimlar vb.) genigletilmesi
konularinda miizakerelere baslamistir. Ayrica, STA mense protokoliiniin Bblgesel Konvansiyona
uyumunu saglamak {izere hazirlanan 1/2017 sayili Ortak Komite Karari’ni imzalamistir. TUrkiye-
Karadag STA Revizyonu 1. Tur Miizakereleri 13-14 Subat 2018 tarihlerinde Karadag’in baskenti
Podgoritsa’da gergeklestirilmistir. Anilan miizakerelerde tarim iirlinlerine yonelik iki iilke taviz
listeleri lizerinde ve hizmet ticaretine iliskin goriismeler gerceklestirilmistir..

S6z konusu miizakerelere 9 Mart 2018 ve 5 Nisan 2018 tarihlerinde dlizenlenen video konferans
gorigmeleri ile devam edilmistir. 7 Haziran 2018 tarihinde agirlikli olarak hizmetler faslinin
goriisiildiigli yeni bir video konferans toplantisi daha gergeklestirilmistir.

Turkiye-Karadag STA’smin hizmetler ticaretini kapsayacak sekilde genisletilmesi ve anlagsma
kapsamindaki mevcut tarim tavizlerinin iyilestirilmesine yonelik revizyon miizakerelerinin II. Turu
23 Ekim 2018 tarihinde Ankara’da gerceklestirilmistir. Bu itibarla, revize tarim protokoliiile STA’ya
ilave edilecek hizmetler protokoliiniin diizenlenecek en yakin tarihli iist diizey ziyaret esnasinda iki
iilke Bakanlarinca imzalanabilmesi i¢in protokollerin hukuki ve teknik a¢idan nihai kontroliiniin
yapilmast ve metnin parafe edilmesi amaciyla 3 Aralik 2018’de Podgoritsa’da bir toplanti
gerceklestirilmis ve anlasma metinleri parafe edilmis ve anlagsma metinleri iki {ilke Bakanlari
tarafindan 17 Temmuz 2019°da imzalanmistir. Boylece 2010 yilinda yiiriirliige giren Tiirkiye ve
Karadag arasindaki serbest ticaret anlasmasinin kapsami genisletilmistir.

Protokollerden birisi tarim iirtinleri ile alakali olup (Protokol I), bu protokolle her iki iilkenin de
karsilikli olarak tarim tirlinlerinin pazara girislerini kolaylastiracagi, ayrica ikinci protokol ise hizmet
ticareti ile alakali olup (Protokol III), bu protokolle beraber karsilikli ticaret is birligi ve yatirim
olanaklarinin gelistirilmesi, ikili ticaretimizin artisinin siirdiiriilebilir ve saglam bir zemine
oturmasinin saglanmasit amaglanmistir. Revizyon goriismelerine Aralik 2017'de baslanmis ve
caligmalar 1,5 y1l gibi kisa slirede tamamlanmustir.

S6z konusu Anlagsmaya iliskin olarak 17 Temmuz 2019 tarihinde imzalanan protokollere ait uygun
bulma Kanunlar1 her iki iilke Meclislerince de onaylanarak, Tiirkiye tarafinda 29.12.2021 tarihli
(7348 sayili uygun bulma Kanunu), Karadag tarafinda ise 31.12.2021 tarihli Resmi Gazetelerde
yayimlanmuistir.

Ote yandan, s6z konusu uygun bulma Kanunu ile onaylanan Anlasmaya iliskin Protokol I ve Protokol
I ise, 25.04.2022 tarihli 31820 Miikerrer sayili Resmi Gazetede yayimlanan 5526 sayili
Cumhurbagkanligi Karari ile onaylanmis olup, karsilikli Notalarla yiriirlige giris tarihi 01.07.2022
olarak belirlenmistir. I no.lu Protokole iliskin Karadag Menseli Baz1 Tarim ve Islenmis Tarim
Uriinleri Ithalatinda Tarife Kontenjan1 Uygulanmasi Hakkinda Karar ve Teblig de 25.06.2022 tarihli
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Resmi Gazetede yayimlanmis olup 1 Temmuz 2022 tarihinde yiiriiliige girmistir. Dolayisiyla
Protokollerin yiiriirliige girisi ile birlikte iki iilke ikili ticaret ve yatirim hacminin 6nemli 6l¢iide
artmas1 beklenmektedir.

Ote yandan, Tiirkiye Cumbhuriyeti ile Karadag arasindaki Serbest Ticaret Anlasmas: tarafindan
kurulan Ortak Komitenin Tiirkiye Cumhuriyeti ile Karadag Arasindaki Serbest Ticaret Anlasmasi'nin
"Menseli Uriinler" Kavrammim Tammu ve Idari Isbirligi Yéntemlerine Iliskin Protokol II'sinin
Degistirilmesi Hakkindaki 1-2017 sayili Karari'nin tilkemizdeki ve Karadag'daki i¢ hukuk onay siireci
tamamlanmustir.

Ulkemizce yapilan (Ticaret Bakanlig1) yonetmelik degisiklikleri ile Karadag, 01.06.2021 tarihinden
gecerli olmak tiizere, Bat1 Balkan Mengse Kiimiilasyon Sistemi Kapsami Ticarette Esyanin Tercihli
Menseinin Tespiti Hakkinda Yonetmelik kapsamindan ¢ikarilmis ve Tirkiye Cumhuriyeti ile
Karadag Arasinda Serbest Ticaret Anlagsmasinin uygulanmasina iligkin hiikiimler Pan Avrupa
Akdeniz Tercihli Mense Kurallarina Dair Bolgesel Konvansiyon Kapsami Ticarette Egyanin Tercihli
Menseinin Tespiti Hakkinda Yonetmelik kapsamina alinmistir.

Bolgesel Konvansiyonun uygulamaya konmasi ile AB, Tiirkiye, EFTA, Akdeniz iilkeleri ve Balkan
iilkeleri arasindaki STA’larin mense protokolleri ¢ok tarafli bir mense protokoliine (Bolgesel
Konvansiyon eki menge kurallar1) atifta bulunacak sekilde ortadan kaldirilarak, yeknesak kurallar
cergevesinde isleyen genis bir ¢apraz kiimiilasyon alan1 olusturulmustur.

Boylece soz konusu degisiklik ve Karadag’in ‘PAAMK (Pan Avrupa Akdeniz Mense Kiimiilasyon
Sistemi Tercihli Menge Kurallarina Dair Bolgesel Konvansiyon’ kapsamina dahil edilmesinin,
ontimiizdeki donemde ikili ticarete yansiyacagi ve onemli katki saglayacagi beklenmektedir.

Karadag’mn, AB ile Istikrar ve Ortaklik Anlasmasi, EFTA iilkeleri, CEFTA (lkeleri, Rusya ve
Ukrayna ile de Serbest Ticaret Anlagsmalar1 bulunmaktadir.

4.7 Varsa Tercihli Tarifeden Yararlanmak i¢in Gereken Belgeler

Karadag ile Tiirkiye arasindaki Serbest Ticaret Anlasmasi'na ("Karadag Resmi Gazetesi-Uluslararasi
Anlagmalar”, No. 3/09) gore, Yonetmelik, Tiirk tercihli menseli tiim sanayi tiriinleri (HS'nin 25-97
fasillar1) i¢in, yani mallarin Tiirk giimriik idaresi tarafindan diizenlenen EUR.1 dolagim sertifikas1
veya Tiirkiye'den gelen ihracatgi tarafindan 6.000,00 Avro'ya kadar degere sahip mallar igin verilen
faturadaki mense beyani (veya mallarin degerinden bagimsiz olarak yetkili ihracat¢inin beyani)
esliginde olmas1 durumunda %0 glimriik vergisi oran1 dngormektedir.

Yukarida belirtilen mense belgelerinin Pan-Avrupa-Akdeniz Tercihli Mense Kurallar1 Bolgesel
Sozlesmesi (“Karadag Resmi Gazetesi - Uluslararast Anlagsmalar”, No. 7/12) hiikiimlerine uygun
olarak duzenlenmesi gerekmektedir.

Guimriik tarifesinde esyanin siniflandirilmasinda yardim, giimriik islemlerinin gergeklestirilmesinde
aracilik ve glimriikk mevzuati kapsamindaki islemlerin usuliine ve hukuka uygun olarak yapilmasi ve
gerekli aciklamalarin alinmasi amaciyla, giimriik idaresi nezdinde islemlerin tamamini veya bir
kismini gergeklestirecek olan giimriik islemlerinde temsil yetkisine sahip kisilerle (forwarder) irtibata
gecilebilmektedir.

4.8 Sektorde Standartlar
Karadag pazarinda ilag iiretimi ve ticareti (dagitimi) alaninda, ilaglarin kalitesini, giivenligini ve

etkinligini garanti altina alan GMP (Iyi Uretim Uygulamalar1) kurallari ve GDP (lyi Dagitim
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Uygulamalar1) kurallar1 olmak iizere Avrupa Birligi'nin gecerli standartlar1 ve yonergeleri
uygulanmaktadir.

Karadag ila¢ ve Tibb1 Cihazlar Enstitiisii, mevzuata uygun olarak kalite dokiimantasyonu, laboratuvar
kalite kontrolii ve Enstiti'nun kontrol prosediiriinii degerlendirerek ilaglarin 6ngoriilen kalite
standartlarina uygunlugunu saglamaktadir. Gerekli goriilen her tibbi iirliniin laboratuvar kalite
kontrolii, Avrupa veya ulusal farmakope, diger taninmig farmakope veya diger gecerli analiz
yontemlerine uygun olarak gergeklestirilmektedir.

Enstitii, standart alt1 ve sahte ilaglarin izlenmesi ve tespiti amactyla X-1gin1 kirinimi veya floresan ve
diger yontemlere dayali laboratuvar ilag kalite kontrollerini de kullanabilmektedir.

Ilaglarin kalitesi, tiim ilaglar i¢in Iyi Uretim Uygulamalari'na uygun olarak iiretim ve dagitimin her
asamasinda belirlenmekte, belgelenmekte ve kanitlanmaktadir.

Karadag Ilaclar Kanunu’na asagidaki linkten ulasiimas1 miimkiindiir.
https://cinmed.me/wp-content/uploads/2024/10/Zakon-o-ljekovima.pdf

4.9 Sektorde Etiketleme

Piyasadaki her ilacin, ilacin ruhsatina uygun olarak etiketlenmesi ve onayl iirlin 6zellikleri 6zetine
uygun olmasi zorunludur. Beseri tibbi {iriiniin ambalaj1 lizerinde isminin Braille alfabesiyle yazilmasi
zorunludur. Istisnai olarak, tibbi {iriin ruhsati uyarinca yalnizca saglik meslek mensubunun
kontroliindeki bir saglik kurulusunda kullanilan bir tibbi iirlin ile klinik arastirmalara konu bir tibbi
urlinin isminin Braille alfabesiyle yazilmasi zorunlulugu yoktur. Geleneksel ve homeopatik ilaglarin
etiketlenmesi, onaylandig terapdtik okulun adinin yani sira diger ongoriilen isaretleri de igermelidir.

Bir veteriner tibbi {riinliniin hayvanlar iizerinde kullanilacagini acik¢a belirtecek sekilde
etiketlenmesi gerekir.

Isaretleme yiikiimliiliigii ayrica, eczanede iiretilen galenik ilaclarin yani sira daha ileri islemlere
yonelik maddeler ve madde kombinasyonlar1 igin de gecerlidir. Ilacin kullanim talimatlar1 ilag
ambalajinda yer almakta olup, Enstitii tarafindan onaylanmis iiriin 6zelliklerinin 6zetine uygun
olmalidir. Tlacin kullanim talimatlar1 Karadag dilinde ve Karadag'da resmi olarak kullanilan dillerde
yazilmalidir.

4.10 Sektorde Ambalajlama
Enstitii, ilacin dis ve i¢ ambalajinin isaretlenmesini ve ilacin kullanim talimatinin i¢erigini onaylar.

Radyofarmasoétikler hari¢ olmak {izere regeteyle satilan beseri tibbi iiriinlerin ambalajinda, toptanct
ve perakendecilerin tibbi iirliniin gergekligini dogrulamasina, her bir paketi tanimlamasina olanak
taniyan bir giivenlik isareti ve dis ambalajin degistirilip degistirilmediginin dogrulanmasina olanak
taniyan bir giivenlik dzelligi bulunmalidir. Istisnai olarak, bir ilacin Avrupa Komisyonu tarafindan
recete edilen Ilaglar Listesi'nde yer almasi durumunda, ambalajinda giivenlik etiketi bulunmasi
zorunlu degildir.

Istisnai olarak, regetesiz satilan bir ilacin, sahtecilik riski tasidig1 degerlendirildikten sonra Avrupa
Komisyonu tarafindan recete edilen ilaglar listesinde yer almasi halinde ambalaj1 iizerinde giivenlik
etiketi bulunmasi zorunludur.
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Giivenlik etiketleri, tiretici giivenlik etiketlerini kismen veya tamamen ¢ikarmadan 6nce s6z konusu
tibbi iirliniin orijinal oldugunu ve dis ambalajinin degistirilmedigini dogrulamadig: siirece tamamen
veya kismen ¢ikarilamaz veya kapatilamaz.

Uretici, kimlik dogrulama, bireysel ambalajin tanimlanmasi ve dis ambalajin degistirilip
degistirilmedigini kontrol etme imkani amaciyla gilivenlik isaretlerini esdeger isaretlerle degistirirse,
bu degistirme islemi i¢ ambalaj agilmadan yapilmalidir.

Guvenlik etiketlerinin degistirilmesi Iyi Uretim Uygulamalar1 gerekliliklerine uygun olarak ve
Enstitii gbzetiminde gergeklestirilir.

Tibbi {iriinlin dis ve i¢ ambalajinin isaretlenmesinin igerigi ve sekli, tibbi iirtine iliskin talimatlarin
icerigi, ayrica giivenlik etiketi bulundurmasi gereken tibbi {iriin tiirleri Bakanlik veya veteriner tibbi
iriinleri i¢in veterinerlik islerinden sorumlu devlet idari organi tarafindan daha ayrintili olarak
dizenlenir.

411 Lojistik

Karadag’a ithal ve ihra¢ mallarinin taginmasinda en biiytik rol Karadag’in tek ticari limani1 durumunda
olan ve Bar sehrinde bulunan Bar Limanina aittir. Liman ayn1 zamanda ¢evre Balkan iilkelerine de
hizmet etmektedir. Dolaysiyla, deniz yoluyla mallarin Karadag’a girisi ve ¢ikisi dnemli sayilacak
Ol¢iidedir. Diger yandan, kara yolu ve ¢ok kiigiik miktarda da olsa havayolu ve demiryolu tagimaciligi
da s6z konusudur. Karadag’in kiiciik bir iilke olmasi1 ve dolayisiyla sehirler arasi mesafelerin kisaligi
dagitim ve tasimayr hizlandirmaktadir. Sonu¢ olarak uluslararasi tagima alaninda karayolu ve
denizyolu yogun olarak kullanilmaktadir. Bar Liman1 ve Adria Limani’na (Port of Adria) iliskin
bilgilere asagidaki linklerden ulasilmasi mimkdnddr.

https://lukabar.me/me/

https://www.portofadria.me/

Tasima Tiiriine Gore ikili Ticaret (2023)

Thracat Ithalat
Dolar Degeri Oran (%) Dolar Degeri Oran (%)
Karayolu 132.570.753 74,68 4.343.028 22,14
Denizyolu 28.973.907 26,2 11.858.582 60,45
Demiryolu 973.462 0,55 26 0,00
Havayolu 14.972.434 8,43 3.415.954 17,41
Toplam 177.525.587 100 19.617.590 100

Bakanligimiz 2023 yili verilerine gore iilkemizden Karadag’a yapilan ihracatin %74,68’1 karayolu,
%26,2’si denizyolu kullanilarak gergeklestirilmistir. Karadag’dan gergeklestirdigimiz ithalatta ise
%60,45 oraninda denizyolu, %22,17 oraninda karayolu kullanilmigtir.
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Tasima Kotalan

Tiirkiye ile Karadag arasinda son Kara Ulastirmasi Karma Komisyon Toplantis1 6-7 Ekim 2022
tarihlerinde Ankara'da gergeklestirilmistir. S6z konusu KUKK Toplantisinda dolu ¢ikis/dolu giris,
bos c¢ikis tasimalarinin serbestlestirilmesine, bos giris, kendi iilkesine yiik alma tagimalarinda ise
1.000 adet kota uygulanmasina ve li¢giincii iilke gegis belgelerinin ise 125 adet olarak belirlenmesine
karar verilmistir. Bu gecis belge kotalar1 1 Ocak 2023 tarihinden itibaren gegerli hale gelmistir.

Iki iilke arasindaki Yolcu ve Esyanin Karayoluyla Uluslararas1 Tasinmasina Iliskin Anlasma ise, 11-
12 Aralik 2009 tarihinde imzalanmis, 13 Ocak 2018 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige
girmistir. Bahsi gegen anlasma ¢ergevesinde transit tagimalar serbestlestirilmistir.

25 Haziran 2024 tarihi itibartyla gecis belgelerine iliskin durum asagidaki tabloda gosterildigi gibidir.

BELGE GELEN BELGE | KALAN BELGE
IKILI/TRANSIT 1.750 590
3. ULKE 125 115

412 Dagitim Kanallar

Toptan ilag ticareti ile ugrasan kayitl firmalarin listesine agsagidaki linkten ulagilmasi miimkiindiir:
https://cinmed.me/inspektorat/promet-na-veliko-dobra-distributivna-praksa/

Karadag’daki tiim eczanelere agagidaki linkten ulasilabilmektedir:
https://apoteke.me/mne/apoteke

4.13 E-Ticaret (Smmr Otesi E-Ticaret/E-ihracat)

[lag Kanununa (Karadag Resmi Gazetesi, No. 80/20 ve 84/24) gore, Karadag'm Avrupa Birligi'ne
katilim tarihine kadar internet iizerinden ilag¢ satis1 yasaktir. Bu yasak, ilaglarin sadece kayith
toptancilar ve eczaneler araciligiyla kontrollii dolagimi ve dagitimi yoluyla hastalarin saglik ve
giivenligini korumay1 amaglamaktadir.

Eczaneler, 6zel bir kanun uyarinca regetesiz satilan ilaglari internet {izerinden uzaktan satiga
sunabilmektedir.

Internet lizerinden uzaktan ilag satis1 yapan eczanelerin Saglik Bakanligina asagidaki bilgileri vermesi
zorunludur:

1) Ilacin dagitildig1 yerin adi ve daimi adresi;

2) Satiglarin baslangig tarihi;

3) Bu amagla kullanilan internet sitesinin adresi ve internet sitesinin tanimlanmasi i¢in gerekli tiim
bilgiler.

Bu maddenin 2. fikrasinda sozii edilen internet sitesinde;

1) Bakanligin iletisim bilgileri;

2) Uzaktan ilag satis1 yapan eczanelere iligkin bilgilerin yer aldig1 Bakanligin internet sitesine baglanti
linki; Ve

3) Uzaktan ilag satisi ile ilgili her internet sitesinde agik¢a yer alacak, Avrupa Birligi i¢in 6ngoriilen
bi¢imde ortak bir logo ve uzaktan ilag satis1 sunan eczanelerin listesine baglanti i¢eren bir logo.
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Saglik Bakanligi, regetesiz satilan ilaglarin internet lizerinden uzaktan satigina iligkin daha ayrintili
sartlar ve yontemler belirlemektedir.

Karadag Ilac ve Tibbi Cihalarz Enstitiisii1, internet iizerinden ilag ticaretinin kontrolsiiz olmasi
nedeniyle tehlikeli oldugunu duyurdu. ilag¢ Enstitiisii ile Giimriik Idaresi, internet iizerinden satin
alinan higbir ilacin sinirdan ge¢ememesi igin ortak bir eylem diizenlendi; Giimriikten gecen her ilag
imha edilmektedir. Bu durum ¢ogu zaman vatandaslar ve bireysel hastalar arasinda
memnuniyetsizlige yol agabiliyor, zira bu sekilde belirli ilaglara daha kolay veya daha ucuza
ulagabiliyorlar; ancak ilaglarin etkili ve kanitlanmig olmasi gerektiginin, internetten satin alinan
ilaglarin ise kesinlikle etkili ve kanitlanmis olmadiginin bilincinde olmalar1 gerekiyor.

4.13.1 Ozel Gunler, Bayramlar v.b.

1 Ocak Yeni Yil

7 Ocak Noel (Ortodoks),

5 Nisan Paskalya (Ortodoks-her sene tarih degismekte)
1-2 Mayis Isci Bayrami

21 May1s Bagimsizlik Giinii

13 Temmuz Karadag Milli Giinii

20 Eylul Ekolojik Devlet Gini
13 Kasim Petar Petrovic Nyegos'un Dogum Giinii
4.13.2 En Cok Kullanilan Sosyal Medya Platformlari

Instagram ve facebook basta olmak iizere, x (tweeter), linkedin en ¢ok kullanilan sosyal medya
platformlaridir.

414 Tamtim ve Pazarlama

[lag tanitimu, ilaglarin regetelenmesini, tedarikini, satisin ve tiiketimini tesvik etmek amaciyla, iiretici
tarafindan veya tireticinin veya ilacin pazarlama yetkisi sahibinin sponsorlugunda, bir ila¢ hakkinda
genel ve profesyonel kamuoyuna bilgi saglamanin her tiirlii bi¢imidir.

[la¢ tanitimi sunlari igerir:

1) Ilaglarin medya, internet, kamusal alanlar ve diger sekillerde (posta, ziyaretler vb. yoluyla)
kamuoyuna duyurulmasi,

2) Ilaglarm saglik ve veterinerlik ¢alisanlarina tanitimi,
3) Meslek mensuplarina ticretsiz numune saglanmasi,

4) Mesleki toplulugun katildigi bilimsel ve tanitim toplantilarinin, seyahat, konaklama, yemek gibi
gerekli giderleri ve bilimsel ve tanitim toplantilarina zorunlu katilim giderlerini karsilamak suretiyle
desteklenmesi,

5) Maddi, manevi veya baska tiirlii menfaatler saglanarak veya vaat edilerek ilag yazilmasi ve
dagitilmasi i¢in tesvik.

Hatirlatici nitelikteki ilag tanitiminda yalnizca ilacin adi, yani uluslararasi tescilli olmayan adi veya
ticari marka yer alabilir.

Receteli ilaclarin profesyonel halka tanitimin yapilmasi, tibbi iirlin ruhsatinin kosullar1 altinda ve
onayl iirtin 6zelliklerinin 6zetine uygun olarak izin verilir. Piyasaya arz edilen yeni bir ilacin
ozellikleri hakkinda bilgi vermek amaciyla, yeni bir ilacin en kii¢clik paketinin, paket iizerinde

16



"Ucretsiz numunedir, satisa sunulmaz" ibaresi bulunmak suretiyle, yalnmzca profesyonel halka
sunulmasina izin verilir. Regetesiz satilan ilaclar medyada ve diger yollarla tanitabilinir veya bu
ilaglar hakkinda bilgi, tibbi iiriin ruhsatinin ayrilmaz bir pargasi olan onayl iiriin 6zellikleri 6zetine
uygun olarak saglanabilir.

Reklam objektif olmali, profesyonelleri ve kamuoyunu yaniltmamalidir. {laglar Kanunu kapsaminda
tibbi {irlin niteligi tasimayan triinlere tibbi 6zellik atfedilmesi yasaktir.

Regeteli ilaglarin ve uyusturucu madde igeren ilaglarin halka yonelik pazarlamanin yapilmasi
yasaktir. ilag ruhsati olmayan ve ilag ruhsat1 siiresi dolan ilaglarin pazarlamas: yasaktir. Saglik
Bakanligy, ilaglarin tanitiminin yapilmasina iliskin sartlar1 ve yontemleri daha ayrintili olarak belirler.

4.15 Sektorde Vergiler

Karadag genel olarak serbest ticareti benimseyen ve diisiik glimriik vergileri uygulayan bir tilke olup,
tarife dis1 engelleri en aza indirmeye ¢alismaktadir. Glimriik uygulamalart AB ile uyumludur.

Karadag glimriik bolgesine ithal edilen mallar Glimriikk Kanunu, Giimriik Hizmetleri Kanunu ve
Glimriik Tarifeleri Kanunu uyarinca belirlenmis olan usul ve esaslar ¢ercevesinde giimriik tarifesinde
belirlenen glimriik vergisine tabidir. Vergiler %0 ila %30 arasinda degismektedir. Ticari olmayan
amaclarla ithal edilen mallara genel olarak %S5 oraninda vergi uygulanmaktadir.

Karadag'a ihracat yapmak isteyen firmalarin 6demeleri gereken giimriik vergisi ve diger vergi
oranlarini asagidaki linkten tespit etmeleri miimkiindiir.

http://taric.carina.co.me/TariCG/public/Sections.jsp

(Ilgili vergiler, Karadag ile Tiirkiye arasinda imzalanan Serbest Ticaret Anlagmasinin ilgili yilinda
O0denmesi gereken vergi oranlarini gostermektedir.)

Tiirkiye ile Karadag arasindaki mevcut Serbest Ticaret Anlagsmasi (STA) 26 Kasim 2008 tarihinde
imzalanmis ve 01.03.2010 tarihinde yiiriirliige girmistir. Ulkemiz tarafindan Karadag menseli sanayi
iriinleri i¢in uygulanan giimriik vergileri STA nin ylirtirliige girmesi ile birlikte, Karadag tarafindan
iilkemiz menseli sanayi lriinlerine uygulanan glimriik vergileri ise 1 Ocak 2015 tarihi itibariyla
tamamen kaldirilmistir.

Ote yandan Karadag, Diinya Ticaret Orgiitii biinyesinde 2017 yilinda yiiriirliige giren ve giimriik
prosediirlerinin basitlestirilmesi ve kolaylastirilmasin1 hedefleyen Ticaretin Kolaylastirilmasi
Anlagmasina da 2016 yilinda imzalayarak taraf olmustur.

4.16 Varsa Sektore Yonelik ve Genel Tarife Dis1 Engeller

Karadag genel olarak serbest ticareti benimseyen ve diisiik giimriik vergileri uygulayan bir iilke olup
tarife dis1 engelleri en aza indirmeye ¢alismaktadir. Ancak belirli iirlin gruplar i¢in bazi kisitlamalar
ve diizenlemeler mevcuttur.

Ithalat Lisanslari: Silah ve miihimmat, askeri ve polis teghizati, antikalar, sanat eserleri, degerli
metaller, atiklar ve ozon tabakasina zarar veren maddeler gibi iiriinlerin ithalati i¢in 6zel lisans
gerekmektedir. Bu lisanslarin alinmasi genellikle zor degildir ve lisanslar gecerlilik siiresi boyunca
birden fazla sevkiyat igin kullanilabilir.

Cevresel Kisitlamalar: Cevre koruma ile ilgili teknik kosullar nedeniyle belirli iirlinlerin ithalatina
izin verilmemektedir. Bu tiir yasakli iirlinlerin listesi sinirlidir.
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Gegici Ticaret Diizenlemeleri: Karadag’in Dis Ticaret Yasasi, Hiikiimete ticareti diizenlemek i¢in
gecici 6nlemler alma yetkisi vermektedir. Ancak bu tiir kisitlamalar genellikle az sayidadir ve ¢ogu
durumda Hiikiimet miktar kisitlamalarin1 agsamali olarak kaldirmastir.

Raporumuzun 6nceki boliimlerinde detaylarina yer verildigi iizere; Karadag'a ilag¢ ithal edebilmek
icin ilac ithal eden tlizel kisinin ithalatc1 olarak kayitli olmas1 ve Karadag ila¢ ve Tibbi Cihaz
Enstitiisii tarafindan verilen ilag ithalat iznine sahip olmas1 gerekmektedir. Ithalatg1, ilacin ithalatina
iliskin izni ve sirketin tescil kararini glimriik idaresine sunmalidir. Diger yandan Giimriik
Idarelerindeki referans fiyat uygulamasi kapsaminda bazi iiriinlerde kiymetlerin ¢ok yiiksek tutulmasi
veya degerlendirmedeki farkli yontemler nedeniyle firmalarin ithal maliyetlerinde ciddi yiikselisler
olmasi ve bu durumun tarife dis1 bir engel olarak ortaya ¢ikabilmektedir.

5. Sektorde Thracatcilarimizi Bekleyen Firsatlar

Karadag Istatistik Kurumu (MONSTAT) tarafindan agiklanan verilere gore 300490 GTiP’li
tedavide/korunmada kullanilmak iizere hazirlanan ilaglar Karadag’in en ¢ok ithal ettigi iirlinler
arasinda 2023 yilinda yaklasik 109 milyon Avro, 2024 yilinda ise yaklasik 123 milyon Avro ile 2.
sirada yer almis ve ithalatta %13 oraninda artis gerceklesmistir. 2024 yilinda gerceklesen toplam ilag
ithalat1 ise 148.321.229 Avro olup s6z konusu pazarin yaklasik 150 milyon Avro hacminde oldugunu
sdylemek miimkiindiir. ilag Uretiminin iilke icerisinde oldukca sinirli seviyede gerceklestirilmesi
nedeniyle talep blyik oranda ithalat ile karsilanmaktadir. Ithalatin yaklasik %20’si Almanya’dan
gerceklestirilmekle birlikte iilkemiz Karadag’in ilag ithalatinda yalnizca %1°lik bir paya sahiptir.
Tiirkiye ve Karadag arasinda yiirilirlikte bulunan Serbest Ticaret Anlagsmasi uyarinca Karadag
tarafindan {lilkemiz menseli sanayi {irlinlerine uygulanan giimriik vergileri 1 Ocak 2015 tarihi
itibartyla tamamen kaldirilmis olup bu husus ithalat¢1 agisindan fiyat rekabeti anlaminda ciddi bir
avantaj saglamaktadir.

Diger yandan Karadag’in istikrarli ve giivenli bir iilke olmasi, yasalar karsisinda yabanci firmalarin
yerli firmalarla esit muamele gérmesi, bolgesel ticaret anlaminda merkez iilke olabilmesi, AB ile
Istikrar ve Ortaklik Anlasmasi, EFTA ulkeleri, CEFTA ulkeleri, Rusya ve Ukrayna ile de Serbest
Ticaret Anlagsmalarinin olmasi, lojistik avantaj (Tiirkiye’den karayolu ve denizyolu ile Bar Limani
kullanilarak dis ticaret imkant), Tiirkiye’ye mesafe olarak yakinligi, Tiirk menseli iiriinlerin kalite ve
maliyet agisindan avantajli olmasi, giiglii taninirlik ve Tiirk mali imaji, liberal ticaret rejimi, kiiltiirel
yakinlik ve Tiirkiye’ye karst olumlu bakis, iyi diizeydeki siyasi iliskiler genel olarak Karadag ile
ticaret yapma agisindan olumlu unsurlar olarak degerlendirilmektedir.

6. Sektorde Ihracatcilarimizi Bekleyen Tehditler

Karadag Avrupa Birligi aday tilkesi olmasi nedeniyle AB ilag mevzuatina biiylik 6lclide uyum
saglamigtir. Bunun bir sonucu olarak iriin/sirket kayit ve izin siire¢leri zaman zaman
uzayabilmektedir. Karadag kamu sagligi sistemini stibvanse etmekte olup ilag fiyatlarini kontrol
etmesi nedeniyle referans fiyatlandirma sistemi uygulanabilir. Bazi ilaglar i¢in geri 6deme listesine
almmak zor olabildiginden kar marjlar1 sinirli olabilir. Tlaglarin tasinmasi, soguk zincir, ithalat izinleri
ve siireleri gibi siiregler oldukg¢a hassas oldugundan giimriikte gecikmeler veya yanlis beyan ciddi
zararlara yol agabilir, yanlis ambalajlama ve etiketleme iiriinlerin ithalatina izin verilmemesine neden
olabilir. Karadag niifus bakimindan kiiciik bir iilke olmasi nedeniyle ayni Olciide pazarin
kiiclikligiinden de soz edilebilir ve bu nedenle talep sinirhidir. Biiyiik 6l¢ekli ilag firmalarmin yer
aldig1 pazarda fiyat odakli rekabet kar marjlarini diigiirebilir. Dagitim kanallarina girmek zaman
zaman zor olabilir, kamu ihaleleri rekabet¢idir, genellikle diisiik fiyat teklifleri kazanir. Baz1 ilag
toptancilarinin belirli markalarla uzun yillara dayanan kemiklesmis ticari iligkileri mevcuttur.
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Regeteli ilaglarin dogrudan halka reklami yasaktir, tanitim yalnizca doktorlara ve eczacilara
yapilabilir. Tibbi tanitim faaliyetleri bilimsel veriye dayali olmali ve yerel etik kurallara uygun
yiriitilmelidir. Karadag’da doktorlar genellikle aliskin olduklar1 markalara sadiktir ve uluslararasi
jenerik firmalara yonelme egilimindedirler. Pazara yeni giren bir {iriiniin recetelenmesi i¢in zaman,
tanitim ve yerel ag gerekir.

Gri ekonomi, bilgi birikimi (know how) eksikligi, baz1 rutin biirokratik iglemlerin agir islemesi, ticari
konularda hukuk sisteminin yavas islemesi, bankacilik sistemindeki kurallarin katiligi, Gimriik
Idarelerindeki referans fiyat uygulamasi kapsaminda bazi iiriinlerde kiymetlerin ¢ok yiiksek tutulmasi
veya degerlendirmedeki farkli yontemler nedeniyle firmalarin ithal maliyetlerinde yiikselisler olmasi
ve bu durumun tarife dis1 bir engel olarak ortaya ¢ikmasi da ihracatc¢ilarimiz agisindan dikkat edilmesi
gereken hususlardir.

7. 1la¢ Sektoriinde Thracatin Artirilmasi icin Firmalara Oneriler

Ilag sektorii 6zelinde ihracatin artirilmast icin gerek ticari ve yasal gerekse pazarlama acisindan
stratejik adimlar atilmasi gerekmektedir. Oncelikle detayl bir fizibilite calismasi yapilmasi, Karadag
ila¢ pazarinin analiz edilmesi, regiilasyonlarin, ithalat, izin ve kayit siire¢lerinin derinlemesine
incelenmesi, bu baglamda ilgili kurum/kuruluslarla yakindan temas kurulmasi gerekmektedir.
Raporumuzun 6nceki boliimlerinde detaylarina yer verilen ilag toptancilart ve eczanelerden olusan
dagitim kanallar ile isbirligi ve iletisim kurmak pazara girisi kolaylastiracagi gibi elzemdir. Dogru
pazarlama stratejileri, dogru miisteri iliskileri, tanitim ve marka bilinirliginin artirilmasi amaciyla fuar
ve saglik kongrelerine katilim, doktorlar, eczacilar ve ilag¢ toptancilar ile yakin iligki kurulmasi
Onemli unsurlardandir.

Genel olarak ise; niifus bakimindan Karadag tiiketim potansiyeli diisiik, kii¢iik bir pazar olmasinin
yanisira alim giicii de yliksek olmayan bir tlilkedir. Firmalarimizin, iiriin 6zelinde gerceklestirilecek
pazar arastirmasi ve pazara giris ¢aligsmalar1 esnasinda SWOT analizi yaparak giiclii-zayif yanlar ve
firsat ve tehditleri net olarak ortaya koymalarinda fayda bulunmaktadir. Karadaglilar rahatina diiskiin
bir halk olarak bilinmekte, tlke bu konuyu kendi turistik Grtinlerinde dahi espri unsuru olarak
kullanabilmektedir. Bu durum, ticarette ve iilkede yapilacak yatirimlarda da 6nemli bir etken olarak
belirmektedir. Ticarette risk almak istemeyen Karadaglh sirketlerin bircogu kendi dillerinde iletisim
kurarak ticari baglanti yapmay1 tercih etmektedir. Bu durum, tlkenin genellikle eski Yugoslavya
cografyasinda yer alan ve ayni dili konusan {ilkeler ile ticaret yapmasina sebep olmaktadir. Bu konu,
ilkemiz firmalar1 agisindan bir dezavantaj olmakla birlikte, Karadagca (Sirpca/Bosnake¢a) yapilacak
ticari teklifler ilkemiz firmalariin 3. iilke firmalar1 6niinde daha avantajli olmalarini saglayacaktir.
Ulke kiigiik bir pazar olmasima ve turizm sezonundaki niifus artis1 bir yana, nifusu ile tiketim
potansiyeli diisiik bir iilke olmasina karsin, Ulke hemen her sektérde ve mal grubunda blyik oranda
ithalata bagimli olup, iiretimin oldukg¢a diisiik seviyede olmasi ihracatgilarimiz i¢in 6nemli bir firsat
alani ortaya c¢ikarmaktadir. Bu kapsamda, lojistik avantaj (Tiirkiye’den hem karayolu ve hem de
denizyolu ile Bar Liman1 kullanilarak dis ticaret imkani), Tiirkiye ile Serbest Ticaret Anlasmasi,
cografi yakinlik, Tiirk menseli irlinlerin kalite ve maliyet agisindan avantajli olmasi, gii¢lii taniirlik
ve Tirk mali imaji, liberal ticaret rejimi, kiiltiirel yakinlik ve Tiirkiye’ye karsit olumlu bakis, iyi
diizeydeki siyasi iligkiler de {ilkemiz ihracatcilar i¢in 6nemli firsat ve kolayliklar sunmaktadir.
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8. Yararh Adresler

Karadag ilac ve Tibb1 Cihazlar Enstitiisii (CinMED)
Adres: Boulevard Ivana Crnojevica 64a

Tel: +382 20 310 280; +382 20 310 281; +382 20 310 580
E-posta: info@cinmed.me

Web: https://cinmed.me/

Karadag Saghk Bakanhgi

Adres: Rimski trg br. 46, 81000 Podgorica
Tel: +382 20 482 133
E-posta:_kabinet@mzd.gov.me

Web: https://www.gov.me/mzd

Karadag Kamu Saghg Enstitiisii
Adres: Dzona Dzeksona bb, Podgoritsa
Tel: +382 20 243 728

E-posta: ijzcg@ijzcg.me

Web: https://www.ijzcg.me/

Karadag Saghk Sigortasi1 Fonu
Adres: Vaka Purovica bb, Podgorica
Tel: +382 20 404 101

E-posta: kabinet@rfzcg.co.me

Web: https://fzocg.me/

Karadag Medikal Odas:

Adres: Ul. Slobode br. 64/1, Postaski fah 365, 81000 Podgorica
Tel: +382 20 230 129

E-posta: lkomcg@t-com.me

Web: www.ljekarskakomora.co.me

Karadag Farmasotik Odasi

Adres: Trg Nikole Kovacevica 12 (Blok V), 81000 Podgorica - Montenegro
Tel: +382 20 621 298

E-posta: farmaceutska.komora.cg@gmail.com

Web:_https://fkcg.me/

Medikal Dergisi

Adres: Momisic¢i S1-3 81000 Podgorica

Tel: +382 67 803 69; +382 67 395 032; +382 20 238-841
E-posta redakcija@medicalcg.me; marketing@medicalcg.me
Web:_https://medicalcg.me/

9. Kaynakga
- Tlaclar Kanunu (https://me.propisi.net/zakon-o-ljekovima/)
- Karadag Ila¢ ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii (https://cinmed.me/en/)
- Karadag Saghk Bakanlig (https://www.gov.me/mzd)
- Karadag Istatistik Kurumu MONSTAT (https://www.monstat.org/eng/)
- Medical CG Portali (https://medicalcg.me/)
- Karadag Kamu Saghg Enstitiisii (https://www.ijzcg.me/)
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