Prilog 8                                                                            obrazac

Agencija zа lijеkоvе i mеdicinskа sredstvа Crne Gore
	Broj zahtjeva:
Kоntrolni broj:
	Primio/la:

	
	

	Datum prijema:
	Datum zahtjeva za dodatnom dokumentacijom:

	
	


	Datum dobijanja dodatne dokumentacije:
	Datum kada je zahtjev uredan:

	
	


                                                                                                             Popunjava  Agencija  za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore

       ZAHTJEV ZA PRENOS DOZVOLE NA NOVOG NOSIOCA DOZVOLE

 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u humanoj medicini
 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u veterinarskoj medicini

	OSNOVNI PODACI (ispuniti štampanim slovima) 1

	Ime lijeka:
	

	Aktivna supstanca/е 
(INN na službenom jeziku):
	

	Farmaceutski oblik:
	

	Јačina: 
	

	Pakovanje:
	

	PROIZVOĐAČ:

	Naziv firme:
	

	Adresa:
	

	Оstala mjesta proizvodnje:
	

	DOSADAŠNJI NOSILAC DOZVOLE za stavljanje lijeka u promet

	Naziv firme:
	

	Skraćeni naziv firme:
	

	Аdresa:
	

	ODGOVORNA OSOBA za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet

	Ime, prezime i zvanje:
	

	Теlefon:
	

	Теlefax:
	

	E-mail:
	

	ODGOVORNA OSOBA za farmakovigilancu

	Ime, prezime i zvanje:
	

	Теlefon:
	

	Теlefax:
	

	E-mail:
	

	NOVI NOSILAC DOZVOLE za stavljanje lijeka u promet

	Naziv firme:
	

	Skraćeni naziv firme:
	

	Аdresa:
	

	ODGOVORNA OSOBA za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet

	Ime, prezime i zvanje:
	

	Теlefon:
	

	Теlefax:
	

	E-mail:
	

	ODGOVORNA OSOBA za farmakovigilancu2 

	Ime, prezime i zvanje:
	


	Теlefon:
	

	Теlefax:
	

	E-mail:
	


	Dosadašnji ЕАN cоd:

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Da li će sa promjenom nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet biti promijenjen ЕАN cоd?

                                                                DА   FORMCHECKBOX 
            NЕ    FORMCHECKBOX 



	Novi ЕАN cоd: 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	


	Predviđeni datum prenosa dozvole za stavljanje lijeka u promet na novog nosioca:

	


1 Obrazac ispuniti posebno za svaki farmaceutski oblik, jačinu i pakovanje.
2  Ukoliko je odgovorna osoba za stavljanje lijeka u promet istovremeno i odgovorna osoba za farmakovigilancu, treba ponoviti iste podatke.
IZJAVA NOVOG NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
	Izjavljujem:

· da prihvatam prenos dozvole za stavljanje u promet gore navedenog lijeka;
· da prihvatam sva prava i dužnosti za gore navedeni lijek;

· da prihvatam cjelokupnu dokumentaciju o lijeku, uključujući sve dozvole i ostale pravne dokumente koji se na gore navedeni lijek odnose.



	

	Ime, prezime i zvanje odgovorne osobe

	
	
	

	Datum
	
	Potpis odgovorne osobe


IZJAVA DOSADAŠNJEG NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
	Izjavljujem:

· da prenosimo dozvolu za stavljanje u promet gore navedenog lijeka na novog nosioca i istovremeno zahtijevamo prestanak važenja dozvole za stavljanje lijeka u promet broj .................. ;

· da prenosimo sva prava i obaveze na novog nosioca;

· dozvoljavamo prenos cjelokupne dokumentacije na novog nosioca, uključujući sve dozvole i ostale pravne dokumente koji se odnose na gore navedeni lijek.

	

	Ime, prezime i zvanje odgovorne osobe

	
	
	

	Datum
	
	Potpis odgovorne osobe


