PRILOG 1                                                                                     obrazac           

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore
	Broj predmeta:
	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 izdavanje DOZVOLe ZA stavljanje lijeka u promet 

 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u humanoj medicini


 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u veterinarskoj medicini

	OSNOVNI PODACI (ispuniti štampanim slovima)1

	Ime lijeka:
	

	Aktivna supstanca/e 
(INN na službenom jeziku):
	

	Farmaceutski oblik:
	

	Jačina: 
	

	Pakovanje:
	

	PODNOSILAC  ZAHTJEVA za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet 

	Naziv firme:
	

	Adresa:
	

	ODGOVORNA OSOBA za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet

	Ime, prezime i zvanje:
	

	Telefon:
	

	Telefaks:
	

	E-mail:
	

	PROIZVOĐAČ:

	Naziv firme:
	

	Adresa:
	

	Ostala mjesta proizvodnje:
	

	NOSILAC DOZVOLE za stavljanje lijeka u promet u zemlji porijekla 

	Naziv firme:
	

	Adresa:
	

	PODACI O POSTUPKU ZA DOBIJANJE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET U EVROPSKOJ UNIJI

	 FORMCHECKBOX 
 Centralizovani postupak 

 FORMCHECKBOX 
 Decentralizovani postupak

     Referentna zemlja:

     Broj postupka:

     Datum izdavanja dozvole:

       Ostale zemlje članice u postupku (popuniti odgovarajuí kvadratić u tabeli prema skraćenici iz popisa zemalja Evropske unije):

AT

 FORMCHECKBOX 

BE

 FORMCHECKBOX 

BG

 FORMCHECKBOX 

CY

 FORMCHECKBOX 

CZ

 FORMCHECKBOX 

DE

 FORMCHECKBOX 

DK

 FORMCHECKBOX 

EE

 FORMCHECKBOX 

EL

 FORMCHECKBOX 

ES

 FORMCHECKBOX 

FI

 FORMCHECKBOX 

FR

 FORMCHECKBOX 

HU

 FORMCHECKBOX 

IE

 FORMCHECKBOX 

IS

 FORMCHECKBOX 

IT

 FORMCHECKBOX 

LI

 FORMCHECKBOX 

LT

 FORMCHECKBOX 

LU

 FORMCHECKBOX 

LV

 FORMCHECKBOX 

MT

 FORMCHECKBOX 

NL

 FORMCHECKBOX 

NO

 FORMCHECKBOX 

PL

 FORMCHECKBOX 

PT

 FORMCHECKBOX 

RO

 FORMCHECKBOX 

SE

 FORMCHECKBOX 

SI

 FORMCHECKBOX 

SK

 FORMCHECKBOX 

UK

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 Postupak medjusobnog priznavanja  

     Referentna zemlja:

     Broj postupka:

     Datum izdavanja dozvole:

       Ostale zemlje članice u postupku (popuniti odgovarajuí kvadratić u tabeli prema skraćenici iz popisa zemalja Evropske unije):

AT

 FORMCHECKBOX 

BE

 FORMCHECKBOX 

BG

 FORMCHECKBOX 

CY

 FORMCHECKBOX 

CZ

 FORMCHECKBOX 

DE

 FORMCHECKBOX 

DK

 FORMCHECKBOX 

EE

 FORMCHECKBOX 

EL

 FORMCHECKBOX 

ES

 FORMCHECKBOX 

FI

 FORMCHECKBOX 

FR

 FORMCHECKBOX 

HU

 FORMCHECKBOX 

IE

 FORMCHECKBOX 

IS

 FORMCHECKBOX 

IT

 FORMCHECKBOX 

LI

 FORMCHECKBOX 

LT

 FORMCHECKBOX 

LU

 FORMCHECKBOX 

LV

 FORMCHECKBOX 

MT

 FORMCHECKBOX 

NL

 FORMCHECKBOX 

NO

 FORMCHECKBOX 

PL

 FORMCHECKBOX 

PT

 FORMCHECKBOX 

RO

 FORMCHECKBOX 

SE

 FORMCHECKBOX 

SI

 FORMCHECKBOX 

SK

 FORMCHECKBOX 

UK

 FORMCHECKBOX 

           Spisak zemalja sa skraćenicama

Skraćenica/

Naziv zemlje 

Skraćenica/

Naziv zemlje 

Skraćenica/

Naziv zemlje 
Skraćenica/

Naziv zemlje

Skraćenica/

Naziv zemlje
AT

Austrija 

DK

Danska

HU

Madjarska

LU

Luksemburg

PT

Portugal

BE

Belgija

EE

Estonija

IE

Irska

LV

Letonija

RO

Rumunija

BG

Bugarska

EL

Grčka

IS

Island

MT

Malta

SK

Slovačka

CY

Kipar

ES

Španija

IT

Italija

NL

Holandija

SL

Slovenija

CZ

Češka 

FI

Finska

LI

Lihtenštajn

NO

Norveška

SE

Švedska

DE

Njemačka

FR

Francuska

LT

Litvanija

PL

Poljska

UK

Velika Britanija

 FORMCHECKBOX 
 Nacionalni postupak:

     Zemlja:

     Broj i datum izdavanja dozvole:



	TIP ZAHTjEVA (označiti)

	 FORMCHECKBOX 
Zahtjev sa potpunom dokumentacijom  
     FORMCHECKBOX 
Zahtjev sa sopstvenim podacima

     FORMCHECKBOX 
Zahtjev sa bibliografskim podacima 

     FORMCHECKBOX 
Zahtjev sa mješovitim podacima

 FORMCHECKBOX 
 Zahtjev sa skraćenom dokumentacijom   
     FORMCHECKBOX 
 Saglasnost nosioca dozvole referentnog lijeka2
      FORMCHECKBOX 
Generička dokumentacija

    

	
	Studija bioekvivalencije           DA   FORMCHECKBOX 
            NE    FORMCHECKBOX 


	
	Referentni lijek

	
	Ime, jačina, oblik: 
	

	
	Proizvođač:
	

	
	Nosilac dozvole za stavljanje referentnog lijeka u promet 
	

	
	Datum izdavanja dozvole u Crnoj Gori: 
	

	
	Datum izdavanja dozvole u EU 
	

	
	Datum izdavanja dozvole u zemljama koje imaju iste zahtjeve za izdavanje dozvole  za stavljanje lijeka u promet
	

	 FORMCHECKBOX 
 Fiksna kombinacija
 FORMCHECKBOX 
 Biološki sličan lijek
 FORMCHECKBOX 
 Varijacije, za koje je potrebno proširiti dozvolu na osnovu novog zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet:  

 Varijacije koje se odnose na aktivnu/e supstancu/e:

 FORMCHECKBOX 
  Dodatna aktivna supstanca, uključujući antigene vakcina

 FORMCHECKBOX 
  Otklanjanje aktivne supstance, uključujući antigene vakcina  

 FORMCHECKBOX 
  Promjena količine aktivne supstance  

 FORMCHECKBOX 
  Novi oblik aktivne supstance (na primjer: drugi oblik soli, estra i drugi

derivati, pri čemu ostaje struktura sa istim terapijskim djelovanjem)

 FORMCHECKBOX 
  Zamjena aktivne supstance sa drugim izomerom, drugim kompleksom,

     zamjena racemata jednim enantiomerom

 FORMCHECKBOX 
  Zamjena biološke supstance ili biotehnološkog proizvoda sa drugim sa drugačijom molekulskom strukturom; promjena vektora, koji se upotrebljava za dobijanje biotehnološkog materijala ili promjena izvora ćelijske banke

 FORMCHECKBOX 
  Novi ligand ili mehanizam vezivanja kod radiofarmaceutskih 

     proizvoda

Promjene jačine farmaceutskog oblika ili načina upotrebe lijeka:

 FORMCHECKBOX 
  Promjene bioraspoloživosti

 FORMCHECKBOX 
  Promjene u farmakokinetici 

 FORMCHECKBOX 
  Dodatna jačina lijeka

 FORMCHECKBOX 
  Promjena ili dodatak  novog farmaceutskog oblika lijeka

 FORMCHECKBOX 
  Dodatak novog načina upotrebe  lijeka


	


	PODACI O LijEKU

	1.
	PREDLOG ATC (ANATOMSKO- TERAPIJSKO –HEMIJSKA KLASIFIKACIONA ŠIFRA ZA LIJEK) GRUPE, ODNOSNO ATC vet.:

	
	

	2.

2.1
	INDIKACIJE3:  

	

	
	CILjNE VRSTE ŽIVOTINjA, ODNOSNO KATEGORIJE (VET)4: 
	

	3.
	NAČIN UPOTREBE:

	

	4.
	PAKOVANjE5

	
	Unutrašnje pakovanje:
	

	
	Spoljašnje pakovanje:
	

	
	Količina farmaceutskog oblika u unutrašnjem pakovanju:
	

	
	Količina unutrašnjeg pakovanja u spoljašnjem pakovanju:
	

	
	Dodatna oprema, odnosno medicinska sredstva:
	

	5.
	ROK UPOTREBE:
	

	5.1
	ROK UPOTREBE 
(nakon prvog otvaranja originalnog pakovanja):
	

	5.2
	ROK UPOTREBE
(nakon rekonstitucije ili razblaženja):
	

	5.3
	ROK UPOTREBE 
(nakon miješanja premiksa u hranu): (VET.)
	

	6.
	USLOVI ČUVANjA:

	
	


	7.

7.1

	PREDLOG REŽIMA IZDAVANjA:

 FORMCHECKBOX 
  na recept 

 FORMCHECKBOX 
 bez recepta

PREDLOG REŽIMA IZDAVANjA ZA LIJEK KOJI SE IZDAJE NA RECEPT:

 FORMCHECKBOX 
 Lijek je zbog svojih osobina i zbog čuvanja zdravlja namijenjen isključivo za liječenje koje se može pratiti samo u bolnici (H)

 FORMCHECKBOX 
 Lijek se upotrebljava za liječenje bolesti za koju se mora postaviti dijagnoza u bolnici ili u ustanovi koja ima odgovarajuću dijagnostičku opremu i ako uzimanje lijeka  ili praćenje liječenja može biti i izvan bolnice (H/Rp)

 FORMCHECKBOX 
 Lijek se upotrebljava za liječenje ambulantnih pacijenata i ako njegova upotreba može dovesti do ozbiljnih neželjenih reakcija, što zahtijeva propisivanje recepta ljekara specijaliste ili njegovu dozvolu drugom ljekaru, kao i poseban nadzor tokom trajanja liječenja (Rp/spec.)

 FORMCHECKBOX 
 Lijek se upotrebljava samo u javnim zdravstvenim odnosno veterinarskim ustanovama i kod pravnih i fizičkih lica, koja vrše zdravstvenu  odnosno veterinarsku djelatnost (Stacionarno liječenje)

 FORMCHECKBOX 
 Lijek se upotrebljava za ambulantno liječenje bolesti za koju nije potrebno postaviti dijagnozu u bolnici ili u ustanovi koja ima odgovarajuću dijagnostičku opremu i za koju uzimanje lijeka  ili praćenje liječenja može biti i izvan bolnice ili zdravstvene odnosno veterinarske ustanove (Rp)

	8.
	OGLAŠAVANjE LIJEKOVA KOJI SE IZDAJU BEZ RECEPTA

 FORMCHECKBOX 
 Promocija namijenjena zdravstvenim i veterinarskim radnicima

 FORMCHECKBOX 
 Promocija namijenjena javnosti

	9.
	NAČIN UNIŠTAVANjA LIJEKA

 FORMCHECKBOX 
 Opisan u farmaceutsko-hemijsko-biološkoj dokumentaciji

 FORMCHECKBOX 
 U skladu sa važećim propisima 

	10.
	PREDLOG EAN  ŠIFRE PROIZVODA6:



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	


	PODACI O NOSIOCU DOZVOLE ZA STAVLjANjE LIJEKA U PROMET

	11.
	PODACI O PODNOSIOCU ZAHTJEVA ZA DOBIJANjE DOZVOLE ZA STAVLjANjE LIJEKA U PROMET

	
	Naziv firme:
	

	
	Skraćeni naziv firme:
	

	
	Adresa:
	

	
	Podnosilac zahtjeva7:

	
	 FORMCHECKBOX 
 proizvođač
	 FORMCHECKBOX 
 predstavništvo

	
	 FORMCHECKBOX 
 zastupnik8
	ostalo:  

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks: 
	

	
	E-mail:
	

	12.
	ODGOVORNA OSOBA za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori9

	
	Ime, prezime i zvanje:
	

	
	Adresa firme:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	
	Pravni odnos sa podnosiocem zahtjeva:

	
	  FORMCHECKBOX 
 zaposlena osoba        
	   FORMCHECKBOX 
 ugovor    
	ostalo: 

	
	ODGOVORNA OSOBA za farmakovigilancu u Crnoj Gori9

	
	Ime, prezime i zvanje:
	

	
	Adresa firme:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	
	ODGOVORNA OSOBA za postupak povlačenja lijeka ili serije ijeka iz prometa u Crnoj Gori9

	
	Ime, prezime i zvanje:
	

	
	Adresa firme:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	


	PODACI O PROIZVOĐAČU LIJEKA

	13.
	PODACI O PROIZVOĐAČU

	
	Naziv firme:
	

	
	Skraćeni naziv firme:
	

	
	Adresa:
	

	
	Zemlja:
	

	
	Mjesto proizvodnje:
	

	
	Broj dozvole za proizvodnju lijeka10:
	

	
	KONTAKT  OSOBA PROIZVOĐAČA

	
	Ime, prezime i zvanje:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	14. 
	MJESTA PROIZVODNjE KOJA SU UKLjUĆENA U ODREĐENI POSTUPAK PRI PROIZVODNjI LIJEKA11

	
	Naziv firme:
	

	
	Adresa:
	

	
	Zemlja:
	

	
	Broj dozvole za proizvodnju10:
	

	
	ODGOVORNA OSOBA za proizvodnju

	
	Ime, prezime i zvanje:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	
	Navesti fazu proizvodnje:

	
	DA LI SE NAD MJESTIMA PROIZVODNjE PROIZVOĐAČA REDOVNO VRŠI INSPEKCIJSKI NADZOR:

              DA12  FORMCHECKBOX 
         NE  FORMCHECKBOX 



NAPOMENA: fotokopirati stranu, ako je potrebno navesti više mjesta proizvodnje proizvođača koji su uključeni u određene  proizvodne postupke pri proizvodnji lijeka.  

	15.
	MJESTO/A GDJE SE VRŠI KONTROLA KVALITETA LIJEKA

	
	Naziv firme:
	

	
	Adresa:
	

	
	Zemlja:
	

	
	ODGOVORNA OSOBA za puštanje lijeka u promet

	
	Ime, prezime i zvanje:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	16.
	UGOVORNA FIRMA KOJOJ JE PROIZVOĐAČ ODGOVORAN ZA PUŠTANjE SERIJE LIJEKA U PROMET U CRNOJ GORI, POVJERIO DIO PROIZVODNOG PROCESA13:



	
	Naziv firme:
	

	
	Adresa:
	

	
	Zemlja:
	

	
	Broj dozvole za proizvodnju10:
	

	
	ODGOVORNA OSOBA za proizvodnju

	
	Ime, prezime i zvanje:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	17.
	PROIZVOĐAČ AKTIVNE SUPSTANCE14

	
	Naziv aktivne supstance:
	

	
	Naziv  firme:
	

	
	Adresa:
	

	
	Zemlja:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	
	Priloženi podaci o razvoju, proizvodnji i stabilnosti aktivne supstance (DMF) ili dosadašnja iskustva i analize  koja  potvrđuju odgovarajući kvalitet aktivne supstance:

        DA   FORMCHECKBOX 
            NE  FORMCHECKBOX 

ILI

	
	Priložen Sertifikat o usklađenosti sa monografijama Ph. Eur (European Pharmacopoeia certificate of suitability):

        DA   FORMCHECKBOX 
            NE  FORMCHECKBOX 




	18.
	UGOVORNE FIRME, KOJE SU UČESTVOVALE U STUDIJAMA BIOEKVIVALENCIJE ILI PRI VALIDACIJI PROCESA PROIZVODNjE DERIVATA KRVI, ako je potrebno15

	
	Naziv firme:
	

	
	Adresa:
	

	
	Zemlja:
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	
	Uloga ugovorne firme:



NAPOMENA: fotokopirati  stranu, ako je potrebno navesti više ugovornih firmi

	sastav lIJeka

	19.
	kvalitativni i kvantitativni sastav lIJeka (aktivne supstance i ekscipijenSI)16

	Naziv lijeka
	Količina
	Jedinica mjere
	Referenca 
(na primjer: Ph.Eur itd.)

	Aktivne supstance (INN na jeziku koji je u službenoj upotrebi u Crnoj Gori):

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	Ekscipijensi (INN na jeziku koji je u službenoj upotrebi u Crnoj Gori):

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	


	Podaci o rasturu aktivne supstance ili ekscipijenasa:



	20.

	LISTA MATERIJALA ŽIVOTINjSKOG ILI LjUDSKOG PORIJEKLA KOJI SU BILI UKLjUČENI U PROCES PROIZVODNjE:

 FORMCHECKBOX 
 NIJE IH BILO
 FORMCHECKBOX 
 UKLjUČENI SU BILI (označiti odgovarajuća polja):
 Naziv  
AS

E
R

A-TSE  

A-O  

H

TSE  sertifikat
1.                               
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

2.                               
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

3.                               
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

4.                               

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Itd.

AS – aktivna supstanca; 

E – ekscipijens; 

R – reagensi ili kulture medijuma (uključujući one za pripremu master ili radne banke ćelija); 
A-TSE – životinjsko  porijeklo, osjetljivo na TSE; 

A-O – životinjsko porijeklo, ostalo;
H – ljudsko porijeklo; 

TSE sertifikat17.



	21.
	DA LI POSTOJI SERTIFIKAT ZA PLAZMA MASTER FAJL (PMF):

 FORMCHECKBOX 
 NE

 FORMCHECKBOX 
 DA18, sertifikat se odnosi na:

AS

E
R

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

AS – aktivna supstanca; 

E – ekscipijens; 

R – reagensi ili kulture medijuma (uključujući one za pripremu master ili radne banke ćelija).
Nosioc PMF Sertifikata/Podnosilac zahtjeva za PMF Sertifikat:


	
	Broj Sertifikata/Zahtjeva:
	

	
	Datum podnošenja zahtjeva:
	

	
	Datum izdavanja/zadnje obnove Sertifikata:
	


	22.
	DA LI LIJEK SADRŽI ILI SE SASTOJI OD  GMO (GENETSKO MODIFIKOVANI ORGANIZMI):

 FORMCHECKBOX 
  NE

 FORMCHECKBOX 
  DA

 FORMCHECKBOX 
   priloženi dokazi nadležnog organa da je proizvod u

 skladu sa zakonima o zaštiti životne sredine19
             FORMCHECKBOX 
   nijesu priloženi dokazi odgovornih organa da je proizvod  

                   u skladu sa zakonima o zaštiti životne sredine



	23.


	PODACI O MAKSIMALNOM NIVOU REZIDUA (MRL) - ZA VETERINARSKE LIJEKOVE ZA ŽIVOTINjE KOJE SE KORISTE ZA ISHRANU LjUDI:

	
	


	24.


	PODACI O KARENCI - ZA VETERINARSKE LIJEKOVE ZA ŽIVOTINjE KOJE SE KORISTE ZA ISHRANU LjUDI:

	
	


	25.
	PODACI O PREMIKSU - ZA LIJEKOVE ZA UPOTREBU U VETERINARSKOJ MEDICINI:

	
	

	26.
	OSTALI RELEVANTNI PODACI :

	
	


	PODACI O DISTRIBUTERU

	27. 
	PREDVIĐENA DISTRIBUCIJA LIJEKA

	
	Proizvođač u Cnoj Gori:
	

	
	Proizvođač u EU
	

	
	Proizvođač izvan EU:
	

	
	ODGOVORNA OSOBA za puštanje serije lijeka u promet

	
	Ime, prezime i zvanje:    
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	

	
	UVOZNIK ZA CRNU GORU

	
	Naziv firme:      
	

	
	Adresa firme:    
	

	
	DISTRIBUTER U CRNOJ GORI

	
	Naziv firme:      
	

	
	Adresa firme:    
	

	
	ODGOVORNA OSOBA DISTRIBUTERA

	
	Ime, prezime i zvanje:    
	

	
	Telefon:
	

	
	Telefaks:
	

	
	E-mail:
	


NAPOMENA: fotokopirati stranu ako je potrebno navesti više distributera

	28. DoZvoLE za stavljanje LijEKA u promet U drugiM zemljamA 

	zemlja:
broj i datum izdavanja dozvole:
naziv lijeka:

	zemlja:
broj i datum izdavanja dozvole:
naziv lijeka:

	zemlja:
broj i datum izdavanja dozvole:
naziv lijeka:

	zemlja:
broj i datum izdavanja dozvole:
naziv lijeka:

	zemlja:
broj i datum izdavanja dozvole:
naziv lijeka:

	U postupku registracije:


	zemlja:
	

	
	datum zahtjeva:
	

	
	zemlja:
	

	
	datum zahtjeva:
	

	Zahtjev odbijen:
	zemlja:
	

	
	datum odbijanja zahtjeva:
	

	
	razlog:
	

	Predlagač povukao zahtjev  prije izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet: 
	zemlja:
	

	
	datum povlačenja:
	

	
	naziv lijeka:
	

	
	razlog povlačenja:
	

	Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet povukao lijek sa tržišta: 
	zemlja:
	

	
	datum povlačenja:
	

	
	naziv lijeka:
	

	
	razlog povlačenja:
	

	Nadležni organ zemlje koji je povukao lijek sa tržišta: 
	zemlja:
	

	
	datum povlačenja:
	

	
	naziv lijeka:
	

	
	razlog povlačenja:
	


NAPOMENA: fotokopirati stranu ako je potrebno 
	DOKUMENTACIJA

	29. 

29.1 
29.2
	STRUKTURA  DOKUMENTACIJE:

 FORMCHECKBOX 
 Opšti tehnički dokument (CTD)
 FORMCHECKBOX 
 Evropski (EU) dosije

	
	EVROPSKI (EU) DOSIJE:

IA   FORMCHECKBOX 
 ADMINISTRATIVNI PODACI

          dio 
IB    FORMCHECKBOX 
 SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
           dio 
 IC  FORMCHECKBOX 
 eksperTSKI IZVEŠTAJI:

   FORMCHECKBOX 
 Za farmaceutsko-hemijsko-biološku dokumentaciju
dio 
    FORMCHECKBOX 
 Za farmakološko-toksikološku dokumentaciju

    FORMCHECKBOX 
 Za ispitivanje bezbijednosti i rezidua za veterinarski lijek
    FORMCHECKBOX 
 Za ispitivanje bezbijednostii za veterinarski imunobiološki lijek

dio 
    FORMCHECKBOX 
 Za kliničku dokumentaciju

    FORMCHECKBOX 
 Za pretkliničku i kliničku dokumentaciju za veterinarski lijek
    FORMCHECKBOX 
 Za ispitivanje efikasnosti za veterinarski imunobiološki lijek

dio 
            FORMCHECKBOX 
 UPUTSTVO ZA PACIJENTA
            FORMCHECKBOX 
 PREDLOG PAKOVANJA LIJEKA
  II     FORMCHECKBOX 
 FARMACEUTSKO-HEMIJSKO-BIOLOŠKA DOKUMENTACIJA
dio 
  III    FORMCHECKBOX 
 FARMAKOLOŠKO-TOKSIKOLOŠKA DOKUMENTACIJA

             FORMCHECKBOX 
 BEZBJEDNOST I ISPITIVANjE REZIDUA za veterinarski lijek

             FORMCHECKBOX 
 ISPITIVANjE BEZBJEDNOSTI za veterinarski imunobiološki lijek
dio 
  IV     FORMCHECKBOX 
 KLINIČKA DOKUMENTACIJA

 FORMCHECKBOX 
 DOKUMENTACIJA O PRETKLINIČKIM I KLINIČKIM   

     ISPITIVANjIMA za veterinarski lijek
 FORMCHECKBOX 
 ISPITIVANjE EFIKASNOSTI za veterinarski imunobiološki lijek

dio 


	
	OPŠTI TEHNIČKI DOKUMENT:

 FORMCHECKBOX 
 Modul 1

dio 
 FORMCHECKBOX 
 Modul 2

dio 
 FORMCHECKBOX 
 Modul 3

dio 
 FORMCHECKBOX 
 Modul 4

dio 
 FORMCHECKBOX 
 Modul 5

dio 


	30.

30.1

30.2

30.3

30.4

30.5

30.6

30.7

30.8


30.9

30.10

30.11
30.12
30.13

	LISTA PRILOŽENIH DOKUMENATA:

 FORMCHECKBOX 
 Dokaz da su plaćene propisane nadoknade

 FORMCHECKBOX 
 Saglasnost da se nosilac dozvole za stavljanje originalnog lijeka u promet slaže sa pozivanjem na podatke o farmakološko-toksikološkom i kliničkom ispitivanju lijeka iz njegove dokumentacije 

 FORMCHECKBOX 
 Rješenje o registraciji pravnog ili fizičkog lica u  Crnoj Gori
 FORMCHECKBOX 
 Ugovor o poslovno-tehničkoj saradnji
 FORMCHECKBOX 
 Curriculum Vitae odgovorne osobe i Ovlašćenje za komunikaciju sa Agencijom
 FORMCHECKBOX 
 Dozvole za proizvodnju i potvrdu kojom se predlaže više od jednog mjesta za puštanje serije lijeka u promet 

 FORMCHECKBOX 
 Šema povezanosti različitih mjesta proizvodnje uključenih u različite proizvodne postupke u proizvodnji jednog lijeka
 FORMCHECKBOX 
 GMP Sertifikat nadležnog organa i sljedeće podatke:

· datum posljednje inspekcije;

· naziv nadležnog organa koji je izvršio nadzor;

· vrsta nadzora i izveštaj inspektora.

 FORMCHECKBOX 
 Ovjerena kopija dozvole za proizvodnju ugovorne firme kojoj je proizvođač odgovoran za puštanje lijeka u promet u Crnoj Gori povjerio dio proizvodnog procesa 
 FORMCHECKBOX 
 Kopiju DMF aktivne supstance ili dosadašnja iskustva i analize koja potvrđuju odgovarajući kvalitet aktivne supstance, kopiju pisane saglasnosti proizvođača aktivne supstance u vezi svake promjene u DMF-u, i kopiju Sertifikata o usklađenosti sa monografijama Ph. Eur (European Pharmacopoeia certificate of suitability).

 FORMCHECKBOX 
 TSE sertifikat (i) 

 FORMCHECKBOX 
 PMF sertifikat

 FORMCHECKBOX 
 Saglasnost u pisanoj formi nadležne institucije koje se odnosi na oslobađanje GMO u spoljašnju sredinu




	Izjavljujem da se svi podaci koji su relevantni za ocjenu kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti lijeka nalaze u priloženoj dokumentaciji.



	

	Ime, prezime i zvanje odgovorne osobe

	
	
	

	Datum
	
	Potpis odgovorne osobe


1 Obrazac ispuniti posebno za svaki farmaceutski oblik i jačinu i pakovanje

2 Priložiti dokument 30.2 

3 Indikacije navesti sa nomenklaturom i šifrom po Međunarodnoj klasifikaciji bolesti (MKB 10)

4 Za lijekove koji se koriste u veterinarskoj medicini navesti ciljne vrste životinja, odnosno kategorije

5 Uključiti opis kvaliteta pakovnog materijala i priložiti idejna rješenja ili uzorke pakovanja

6 Navesti 13 ili 8 brojeva u skladu sa Pravilnikom o obilježavanju lijekova

7 Priložiti dokument 30.3

8 Priložiti dokument 30.4 

9 Priložiti dokumente 30.5, ukoliko je odgovorna osoba za stavljanje lijeka u promet istovremeno i odgovorna osoba za farmakovigilansu i postupak povlačenja lijeka ili serije lijeka iz prometa, treba ponoviti iste podatke. 

10 Priložiti dokumente 30.6

11 Priložiti dokument 30.7

12 Priložiti dokumente 30.8

13 Priložiti dokument 30.9

14 Priložiti dokumente 30.10
15 Za svaku ugovornu firmu navesti posebno
16 Navesti farmaceutski oblik na koji se odnosi podatak: na primjer na 1 kapsulu

17 Ako postoji, priložiti dokument 30.11

18 Priložiti dokument 30.12

19 Priložiti dokument 30.13

