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) NACIN PODNOSENJA ZAHTJEVA 1
DOKUMENTACIJE ZA DOBIJANJE DOZVOLE ZA
CALIMS STAVLJANJE U PROMET LIJEKA ZA UPOTREBU U
Agencija za ljekove VETERl NARSTVU

i medicinska sredstva Crne Gore

Podnosilac zahtjeva, u prethodno dogovorenom terminu, podnosi Agenciji zahtjev i potrebnu
dokumentaciju. Termin za predaju zahtjeva se zakazuje na tel.br. +382 20 310 280 ili putem mail-a na
adresu: info@ calims.me.

Zahtjevi koji nemaju dokumentaciju pripremljenu na nacin koji je dat u ovom Uputstvu nece biti prihvaceni.
Zahtjev za dobijanje dozvole mora biti pripremljen u skladu sa Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”,

br. 56/11) i Pravilnikom o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (,,Sluzbeni list
CG” broj 30/09).

FORMA | PART I

Administrativni podaci

papir 1. Propratno pismo za izdavanje dozvole u skladu sa Pravilnikom sadrzi:

¢ logo, naziv i adresu podnosioca zahtjeva,

e predmet zahtjeva: Zahtjev za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet,

e pozivanje na ¢lan Zakona ili Pravilnika na osnovu kojeg se zahtjev podnosi (tip
aplikacije — npr. potpuna, skrac¢ena),

e podatke o lijeku (zasticeno ime, INN ili genericko ime, farmaceutski oblik, jacina),
koji moraju biti identicno navedeni u dokumentaciji, na obrascu, SaZzetku
karakteristika lijeka, Uputstvu za lijek i na predlogu pakovanja (u slucaju da se
zasti¢eno ime lijeka u nekim djelovima dokumentacije razlikuje od imena lijeka u
ostalim djelovima dokumentacije, to mora biti napisano i obrazlozeno),

e predlog ATC veterinarske klasifikacione Sifre,

e predlog pakovanja lijeka,

¢ podatke o podnosiocu zahtjeva (naziv i sjediSte pravnog lica),

e podatke o proizvodacu lijeka (ime, adresa i mjesto proizvodnje),

e predlog reZima izdavanja lijeka (na recept ili bez recepta),

e podatke o tome da li gotov lijek ima dozvolu za stavjanje lijeka u promet u Evropskoj
uniji i, ako ima, na osnovu kojeg postupka u EU mu je izdata i

e datum i potpis odgovornog lica za postupak izdavanje dozvole.

Ukoliko se u istom registratoru, podnosi dokumentacija za viSe zahtjeva, na jednom
propratnom pismu se mogu navesti svi zahtjevi (sa gore navedenim podacima) s tim da se
moraju jasno odvojiti i numerisati.

Na propratnom pismu treba navesti koliko je registratora i/ili CD za svaki dio dokumentacije
predato.
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- DOKUMENTACIJE ZA DOBIJANJE DOZVOLE ZA
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Agencija za liekove VETERI NARSTVU

i medicinska sredstva Crne Gore

papir i 1.1 Ispunjen obrazac zahtjeva (Prilog 1 Pravilnika)
elektronski
Obrazac zahtjeva koji je potrebno ispuniti, nalazi se na portalu Agencije u dijelu
Regulativa/Obrasci — ljekovi/Dozvola za lijek/Zahtjev za izdavanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet. Obrazac zahtjeva je propisan Pravilnikom o blizim uslovima
za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, Prilog 1 (,,Sluzbeni. list CG” broj 30/09).
Forma obrasca ne smije se mijenjati (ne brisati dijelove koji se ne mogu popuniti zbog
nedostatka podataka).

Obrazac mora biti ispunjen Stampanim slovima (ne prihvataju se zahtjevi ispisani rukom),
potpisan i ovjeren od strane podnosioca zahtjeva. Podnosilac zahtjeva mora priloziti
ispunjen obrazac za svaki farmaceutski oblik, svaku ja¢inu i svako pakovanje lijeka na koji
se zahtjev odnosi.

Prilikom popunjavanja farmaceutskog oblika, pakovanja i puta primjene za lijek u
zahtjevima, potrebno je koristiti standarne termine koji se mogu naéi na portalu Agenicje
http://calims.me/ u dijelu Ljekovi/Farmakopeja/Standardni termini.

U dijelu obrasca koji se odnosi na podatke o odgovornom licu za farmakovigilancu,
neophodno je dostaviti broj mobilnog telefona.

papir i 1.2 Dostaviti obrazloZenje i dokaze za tip zahtjeva:
elektronski
e Podaci potrebni za bibliografski zahtjev (¢lan 32 Zakona o ljekovima)
e Podaci potrebni za zahtjev sa skracenom dokumentacijom (¢lan 34 Zakona o
ljekovima)
U dijelu obrasca koji se odnosi na skra¢enu dokumentaciju, obavezno ispuniti podatke
o referentnom lijeku i studiji bioekvivalencije.

papir 1.3 Pravna dokumentacija — dokaze da podnosilac zahtjeva ispunjava propisane zakonske
uslove:

Rjesenje o registraciji za PDV pravnog lica u Crnoj Gori,

Izvod iz Centralnog registra privrednih subjekata (CRPS) u Crnoj Gori

Rjesenje o registraciji pravnog lica u Crnoj Gori

Ugovor o zastupanju (koji mora sadrzati imenovanje zastupnika za teritoriju Crne Gore,
listu proizvoda i osiguranje od eventualne Stete koja moze nastati upotrebom lijeka u
Crnoj Gori — ¢lan 30 Zakona o ljekovima (,,S1. list CG” br. 56/11)). Ukoliko ovim
Ugovorom nije regulisana i distribucija lijeka potrebno je dostaviti Ugovor ili izjavu
proizvodaca o tome ko su ovlasteni distributeri za teritoriju Crne Gore. Ukoliko ugovori
nisu dostavljeni na sluzbenom jeziku Crne Gore, dostaviti ovjeren prevod od strane
ovlas¢enog prevodioca i ovjerenu kopiju (ili original) ugovora na stranom jeziku.

¢ OvlaS¢enje za obavljanje funkcije odgovornog/ih lica za postupak dobijanja dozvole,
farmakovigilancu i povlacenje lijeka iz prometa
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e Dokaz o radnom odnosu - podnosilac zahtjeva sa odgovornim licem mora imati
zaklju¢en ugovor o radu sa punim radnim vremenom na neodredeno vrijeme (ugovor o
radu na odredeno vrijeme za zaposlene po Zakonu o zaposljavanju stranaca)

e Potvrda od Poreske uprave o registraciji zaposlenog za P10 i zdravstveno osiguranje

e CV odgovornog/ih lica za postupak dobijanja dozvole, farmakovigilancu i povlacenje
lijeka iz prometa

e Za lica odgovorna za farmakovigilancu potrebno je dostaviti i dokaz o stru¢noj spremi
— kopiju diplome ili licence nadlezne komore.

papir

1.4 Dokumentacija za mjesto/a proizvodnje lijeka
Ukoliko je u proizvodnju ukljuceno vise razli¢itih proizvodnih mjesta, treba predstaviti
njihovu povezanost, prema sljedecoj Semi (Sema povezanosti):

Proizvodadé/i koji vrsi
primarno i sekundarno
pakovanje gotovog proizvoda

!

Proizvodac/i odgovoran za pustanje serije Proizvodad/ustanova koji
gotovog proizvoda u promet (precizirati sa <«—— udestvuju u kontroli gotovog
kojeg/kojih mjesta lijek dolazi u Crnu Goru) proizvoda

Proizvodad/i —» Proizvodac/ibalka
aktivne supstance gotovog proizvoda

U Semi poveznosti navesti precizne adrese proizvodaca na kojima se odvijaju odredeni

procesi proizvodnije.

Dostaviti za sva mjesta proizvodnje iz Seme povezanosti:

e Sertifikat/e o dobroj proizvodackoj praksi (GMP certificate) mjesta proizvodnje lijeka
(kopija ili na zahtjev Agencije, original) koji nije/su stariji od 3 godine

e Dozvole za proizvodnju

Ukoliko podnosilac zahtjeva posjeduje kopije vazeéih Sertifikata o uskladenosti sa
monografijama Ph. Eur (European Pharmacopoeia certificate of suitability), moze ih
dostaviti, u papirnoj formi, i u sklopu dokumentacije koja se predaje u okviru Parta I.

papir i
elektronski

1.5 Referentna lista — lista drzava u kojima je ve¢ izdata dozvola za stavljanje u promet za
isti lijek (navesti imena pod kojim je lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet, datume i
brojeve dozvola), u kojima su dozvole povucene, odbijene i u kojima je lijek u postupku
dobijanja dozvole za stavljanje u promet.

3/8



) NACIN PODNOSENJA ZAHTJEVA I

DOKUMENTACHIE ZA DOBIJANJE DOZVOLE ZA
CALIMS STAVLJANJE U PROMET LIJEKA ZA UPOTREBU U
Agencija za liekove VETER' NARSTVU

i medicinska sredstva Crne Gore

papir 1.6 Dozvola (rjesenje) za stavljanje lijeka u promet u zemlji porijekla uz odobreni
Sazetak karakteristika lijeka 1 Uputstvo za lijek
papir 1.7 Sertifikat o farmaceutskom proizvodu (CPP), odnosno dokaz da je lijek na trzistu u
drzavi porijekla (npr. FSC - Free Sales Certificate).
papir 1.8 Uvjerenje o zastiti imena lijeka (ukoliko se radi o lijeku sa zasti¢enim imenom)

Zigovi koji su registrovani u medunarodnom birou Svjetske organizacije za intelektualnu
svojinu - WIPO, oglaseni su u ROMARIN bazi na web strani www.wipo.int/romarin/, gdje
se moze vidjeti da li je registrovani Zig naznacen za teritoriju Crne Gore.

Shodno Uredbi o obezbjedivanju primjene prava iz oblasti intelektualne svojine (,,SLlist
RCG* broj 61/2007 i ,,SL1list CG* broj 70/2008), prava koja su priznata pred Zavodom za
intelektualnu svojinu DrZavne zajednice Srbije 1 Crne Gore odnosno Zavoda za
intelektualnu svojinu Republike Srbije, do 28.maja 2008.godine (kada je osnovan Zavod za
intelektulnu svojinu Crne Gore) vaze u Crnoj Gori bez posebne registracije i placanja
posebne takse za period naznacen u uvjerenju.

Zigovi koji su registrovani nakon 28. maja 2008.godine u Zavodu za intelektualnu svojinu
Republike Srbije, a nijesu registrovani u medunarodnom birou Svjetske organizacije za
intelektualnu svojinu WIPO, moraju biti registrovani u Zavodu za intelektualnu svojinu
Crne Gore.

papiri | 1.9 Predlog SaZetka karakteristika lijeka i Uputstva za lijek za Crnu Goru

elektronski- | predlog tekstova Sazetka karakteristika lijeka i Uputstva za lijek za Crnu Goru predati u
formatu (Obrazac za Sazetak karakteristika vet lijeka ili Obrazac za Sazetak karakteristika
imunoloskog vet.lijeka | Obrazac za Uputstvo za lijek) koji se nalazi na portalu Agencije
http://calims.me/ u dijelu Ljekovi/Veterinarski/SmPC i PIL

e Sazetak I Uputstvo na engleskom jeziku i to poslednja odobrena verzija u drzavi
porijekla (vidi 1.5) (uz naznaku u kojoj zemlji i kada je kao takav odobren). Osim na
engleskom, Sazetak i Uputstvo se moze podnijeti na srpskom, hrvatskom ili
bosanskom jeziku ukoliko su to drzave porijekla. Ukoliko je lijek odobren u EU
potrebno je dostaviti Sazetak i Uputstvo iz EMA (za CP postupak), referentne drzave
(MRP, DC), odnosno drZave ¢lanice za nacionalni postupak.

* Za proizvodace generickih ljekova potrebno je dostaviti poslednju dopunjenu
verziju Sazetka i Uputstva (na engleskom jeziku) referentnog lijeka na kojeg se
podnosilac zahtjeva poziva.

e Predlog Sazetka i Uputstva na crnogorskom jeziku, potpisan od strane odgovornog
lica za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, sa navedenim podacima o
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nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori i uskladen sa tekstom
referentog dokumenta (odobrenog u zemlji porijekla odnosno referentnog lijeka).
Prevod mora da bude uraden od strane stru¢nog lica (ljekara, veterinara ili farmaceuta)
postujuéi stru¢nu terminologiju.

e Podnosilac zahtjeva mora da dostavi izjavu da je predlog Sazetka i Uputstva uskladen
sa referentnim dokumentom (zavisno od tipa aplikacije).

Predlog Sazetka i Uputstva moZe obuhvatiti samo one farmaceutske oblike, jacine i/ili
veli¢ine pakovanja lijeka za koje je podnijet zahtjev u Agenciji tj. koji ve¢ imaju dozvolu
za stavljanje lijeka u promet izdatu od strane Agencije.

* Ukoliko je kao predlog unutrasnjeg i spoljnjeg pakovanja za Crnu Goru, dostavljeno

kopiju Uputstva koje je odobreno od strane Agencija/nadleznih tijela navedenih drzava a u
predlogu za Crnu Goru ne mijenjati tekst iz odobrenog dokumenta.

Poseban Uputstvo za lijek za Crnu Goru u ovom slucaju potrebno je dostaviti samo ukoliko
je to zahtjev Komisije za registraciju ljekova odnosno procjene da je tekst odobren u
navedenim zemljama stru¢no neprihvatljiv.

papir i
elektronski

1.10 Predlog unutrasnjeg i spoljnjeg pakovanja (mock-up) za Crnu Goru

* Predlog unutraSenjeg 1 spoljnjeg pakovanja za Crnu Goru moZe biti pakovanje odobreno
ili labelling odobren od strane Agencija/nadleznih tijela navedenih drzava uz predlog
dodatne markice za Crnu Goru koja ¢e sadrzavati podatke o Nosiocu dozvole u Crnoj Gori
1 broju 1 datumu rjeSenja u Crnoj Gori. Na ovoj markici se na zahtjev Agencije odnosno
Komisije, mogu nadi i drugi podaci.

Posebno pakovanje za Crnu Goru potrebno je dostaviti samo ukoliko je to zahtjev Komisije
za registraciju ljekova odnosno procjene da je tekst na pakovanju odobrenom u navedenim
zemljama stru¢no neprihvatljiv.

Drugu dokumentaciju na zahtjev Agencije

Napomene:

1. Dokumentacija koja se predaje u papirnoj formi, mora biti pripremljena u registratorima
formata A4 sa tvrdim koricama, u istoj boji, koji na boc¢noj strani sadrze sljedec¢e podatke (Stampanim

slovima —

ne prihvataju se zahtjevi ispisani rukom):

e Ime buducdeg nosioca dozvole
e Ime proizvodaca
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e Ime lijeka, jacinu i farmaceutski oblik (ukoliko je viSe farmaceutskih oblika, jacina i veli¢ina i1 vrsta
pakovanja dostavljeno u istom registratoru sve moraju biti jasno navedene)
e Oznaka dijela dokumentacije i volumena

2. Propratno pismo za izdavanje dozvole i ispunjen obrazac zahtjeva obavezno dostaviti u Part | predmeta
za koji se zahtjev podnosi (ne odvajati u posebne registratore ili fascikle)

3. Dokumentacija unutar registratora se mora odgovaraju¢e razdijeliti po Semi i redosledu iz Prilog 3
Pravilnika

4. Ukoliko u postupku procjene dokumentacije, budu zahtijevane korekcije Sazetka karakteristika lijeka,
Uputstva za lijek, unutrasnjeg ili spoljnjeg pakovanja za Crnu Goru, svaku novu korigovanu verziju ovih
dokumenata treba dostaviti u elektronski (na CD). Korekcije na prethodnoj verziji Sazetka i Uputstva
treba raditi sa uklju¢enom opcijom ,,Track changes” i obavezno treba naznaciti datum korekcije teksta
u dijelu ,,Datum poslednje revizije teksta” (dostaviti i ,,Track Changes* i ,,Clear verzije korigovanih
dokumenata u elektronskom obliku). Usaglasene verzije Sazetka, Uputstva, unutrasnjeg i/ili spoljnjeg
pakovanja za Crnu Goru, nakon obavjesStenja sa Komisije, se predaju i u papirnom obliku, potpisane od
odgovornog lica.

5. Sva elektronska dokumentacija koja se predaje/dostavlja CALIMS moze biti samo u formatima koji su
podrzani od strane Office 2003 i Office 2007 tj. u formatima: Word documenta, Excel Worksheet
(xIs), PDF i HTML. Predloge tekstova Sazetka i Uputstva za Crnu Goru, dostaviti u Word formatu (doc
I docx). Elektronsku dokumentaciju iz Part 1 predati/dostaviti na zajednicCkom CD (ne odvajati
dokumentaciju na posebne CD-ove).

elektronski PART I
Ekspertski izvjestaji o kvalitetu, bezbjednosti 1 efikasnosti

Podaci o ekspertima

Ekspertski izvjestaji o 0 dokumentaciji koja se odnosi na kvalitet, bezbjednost i
efikasnost lijeka

Ekspertski izvjestaji ne smiju biti stariji od 2 godine. Ukoliko je to slucaj, potrebna je izjava eksperta da
nema novih saznanja koja bi zahtijevala izmjenu ili dopunjavanje postojeceg ekspertskog izvjestaja.

Napomena: Ukoliko podnosilac zahtjeva posjeduje ekspertske izvjestaje za pojedine dijelove dokumentacije
(kvalitet, bezbjednost i efikasnost, odnosno studija BE i PSUR) izdate od strane nadleznih Agencija u zemlji
porijekla (Agencije u zemljama okruZzenja sa kojima CALIMS ima Ugovore o saradnji ili iz postupaka
registracije u EU), potrebno ih je dostaviti u okviru Part I.

elektronski PART Il
Podaci o kvalitetu lijeka (farmaceutsko-hemijsko-bioloski podaci)
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elektronski PART II1
Podaci o ispitivanju bezbjednosti i rezidua veterinarskog lijeka odnosno podaci
o ispitivanju bezbjednosti imunoloskog veterinarskog lijeka

elektronski PART IV
Podaci o pretklinickim i klinickim ispitivanjima lijeka

elektronski PSUR - Poslednji dopunjeni periodi¢ni izvjestaj o bezbjednosti lijeka
(poseban CD) - dokumentaciju o postmarketinskom prac¢enju bezbjedne primjene lijeka
(Poslednji dopunjeni Periodic safety update report, Addendum Report, Summary
Bridging Report)

Dinamika dostavljanja PSUR — Potrebno je u formi izjave obrazloZiti planiranu
dinamiku dostavljanja PSUR.

Dokumentacija koja se prilaze u elektronskoj formi, mora na CD biti strukturisana kao Sto je predvideno
Pravilnikom o blizim uslovima za stavljanje lijeka u promet (prilog 3 — EU dosije).

Podnosilac zahtjeva je duzan da uz zahtjev priloZi i:
e lzjavu o istovjetnosti podataka na papirnoj i elektronskoj verziji,
e Izjavu kojom se obavezuje da ¢e dijelove dokumentacije predate u elektronskoj formi, na zahtjev
Agencije dostaviti i u papirnoj formi, najkasnije u roku od 30 dana,
e lzjavu kojom se podnosilac zahtjeva obavezuje da ¢e standarde i uzorke neophodne za kontrolu
kvaliteta, dostaviti na zahtjev Agencije najkasnije u roku od 30 dana.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole za lijek koji je ve¢ dobio dozvolu za lijek u zemljama Evropske Unije,
centralizovanim postupkom (CP), postupkom medusobnog priznavanja (MRP) ili decentralizovanim
postupkom (DC), potrebno je priloziti i izjavu podnosioca zahtjeva/proizvodaca o identi¢nosti
dokumentacije podnijete u CALIMS sa dokumentacijom koja je odobrena u EU CP, MRP ili DC postupkom
(izjava treba da sadrzi informacije da je lijek u pogledu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti identic¢an kao
lijek koji je odobren u EU CP, MRP ili DC postupkom kao i da je dokumentacija, uklju¢ujuci sve izmjene i
dopune, identi¢na dokumentaciji koja je odobrena u EU), u skladu sa ¢lanom 35 Pravilnika o blizim uslovima
za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (,,Sluzbeni. list CG” broj 30/09).

Ukoliko podnosilac zahtjeva posjeduje sertfikate analize za tri serije gotovog lijeka koje su ve¢ kontrolisane
u zemljama c¢ije rezultate Nacionalnih kontrolnih laboratorija CALIMS priznaje (Srbija, Hrvatska i
laboratorije OMCL mrezZe), moze ih dostaviti, u papirnoj formi, u sklopu dokumentacije koja se predaje u
okviru Parta 1.
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Dokumentacija koju treba prilozZiti kod zahtjeva sa skra¢enom dokumentacijom
(¢lan 34 Zakona o lijekovima)

e Podatak o tome kada je sustinski sli¢an lijek (referentni lijek) na koji se predlagac¢ poziva, dobio
dozvolu za promet u EU ili u zemljama koje imaju iste zahtjeve za izdavanje dozvole za stavljanje
lijeka u promet na osnovu potpune dokumentacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti prema
vazeéim zahtjevima (rokovi zastite podataka);

e Dokaz o sustinskoj sli¢nosti ljekova — studija bioekvivalencije (za ljekove koji se primjenjuju
ekstravaskularno a ispoljavaju sistemski efekat) izmedu lijeka za koji se zahtijeva dozvola za
stavljanje lijeka u promet i referentnog lijeka;

Ako studija nije priloZena neophodno je dati stru¢no obrazlozenje i predloziti dokaze o sustinskoj
sli¢nosti ljekova;

e Poslednja dopunjena verzija Sazetka karakteristika lijeka i Uputstva za lijek (na engleskom jeziku)
referentnog lijeka na kojeg se aplikant poziva;

e Referentni Sazetak karakteristika lijeka treba izabrati po slede¢im prioritetima:

- Sazetak odobren EU centralizovanim postupkom

- Sazetak odobren EU DC ili MRP postupkom

- Sazetak odobren u slede¢im zemljama clanicama: Velika Britanija, Irska, Holandija, ostale
zemlje EU.
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