9 POTREBNA DOKUMENTACIJA ZA IZDAVANJE
SAGLASNOSTI ZA UVOZ VETERINARSKIH LJEKOVA KOJI
| NEMAJU DOZVOLU ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

medidra sedsee & e or IZDAVANJE ODOBRENJA ZA 1ZVOZ IMUNOLOSKIH

VETERINARSKIH LJEKOVA

Podnosilac zahtjeva za izdavanje saglasnosti za uvoz veterinarskih ljekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje lijeka u promet, dostavlja sljede¢u dokumentaciju:

1. Propratno pismo zahtjeva za izdavanje saglasnosti za uvoz veterinarskih ljekova koje sadrzi:
- naziv i adresu podnosioca zahtjeva i kontakt podatke;
- predmet zahtjeva;
- naziv i adresu isporucioca;
- naziv korisnika odnosno veterinarske ustanove, po ¢ijem predlogu, odnosno za ¢ije potrebe
se vrsi uvoz;
- ukupnu vrijednost uvoza;
- datum, pecat i potpis odgovornog lica;

2. Tabelu sa spiskom ljekova za koje se zahtijeva uvoz, popunjenu u skladu sa Uputstvom za
popunjavanje exel tabele za uvoz ljekova za upotrebu u veterinarstvu koji nemaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet i izvoz imunoloskih veterinarskih ljekova, koje je dostupno na portalu
www.cinmed.me u dijelu Regulativa/Uputstva/Uvoz/izvoz ljekova. Popunjenu tabelu,
potpisanu i pecatiranu, treba dostaviti u papirnoj formi uz zahtjev, kao i elektronski na mejl
adresu uvozljekovi@cinmed.me;

3. Potvrdu nadleznog regulatornog tijela da lijek ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet u
zemlji proizvodaca, odnosno zemljama Evropske unije ili zemljama koje imaju iste zahtjeve
za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (dozvola za stavljanje lijeka u promet ili CPP
sertifikat na engleskom jeziku ili prevedeno na crnogorski jezik);

4. Potvrdu nadleZznog regulatornog tijela da je lijek proizveden u skladu sa smjernicama Dobre
proizvodacke prakse (GMP sertifikat), u skladu sa Zakonom o ljekovima;

5. Odobreni Sazetak karakteristika lijeka 1 Uputstvo za lijek iz neke od zemalja navedenih u tacki
3 (na engleskom jeziku ili prevedeno na crnogorski jezik). Takode, potrebno je dostaviti i
graficki prikaz pakovanja (Mock-up) koji je odobren uz Sazetak i Uputstvo, odnosno razvijen
prema odobrenom tekstu pakovanja (Labelling);

6. Proizvodacki sertifikat pri pustanju serije lijeka u promet (Batch Release Certificate u skladu
sa Internationally harmonised requirements for batch certification), za svaku seriju lijeka ¢iji
se uvoz zahtijeva;

7. U slucaju uvoza imunoloskih veterinarskih ljekova, pored dokumentacije navedene u tacki 6,
potrebno je dostaviti:
- sertifikat analize neke od laboratorija ¢lanica OMCL, odnosno nacionalne kontrolne
laboratorije Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), za istu seriju/serije
za koje je dostavljen serifikat proizvodaca iz tacke 6;
- sumarni protokol proizvodnje i kontrole, za seriju/serije, za koje su dostavljeni sertifikati
analize;

8. Profakturu ili fakturu isporucioca;

9. Dokaz da su placene propisane nadoknade.
Uplatu izvrsiti na Ziro racun Instituta, nakon izdavanja fakture.
Prilikom uplate pozvati se na broj fakture.
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Napomena:

1. Zahtjev za izdavanje saglasnosti za uvoz ljekova koji su genericka ili terapijska paralela u
odnosu na ljekove koji imaju dozvolu za stavljanje u promet (registrovani u Institutu), bice
razmotren jedino u slucaju:

— nestaSice registrovanih ljekova (kada je potrebno dostaviti izjavu nosioca dozvole
registrovanog lijeka da se lijek ne nalazi u prometu u Crnoj Gori, odnosno da je deficitaran,
sa preciziranim vremenskim periodom trajanja nestasice) ili

— dostavljanja miSljenja veterinara o potrebi uvoza neregistrovanog lijeka za odredenu
zivotinju ili grupu Zivotinja sa obrazlozenjem zasto se ta zivotinja/grupa Zivotinja ne moze
lijeciti registrovanim lijekom 1 navodenjem precizne koli¢ine, odnosno potreba za
neregistrovanim lijekom.

2. Ukoliko je podnosilac zahtjeva Institutu dostavio odgovarajuéu dokumentaciju iz tacaka 3 - 5
ovog Uputstva prilikom prethodnog uvoza lijeka, nije potrebno da istu dokumentaciju dostavlja
prilikom podno$enja novih zahtjeva za uvoz istog lijeka (sve dok su navedena dokumenta
vazeca).

3. Obaveza podnosioca zahtjeva za izdavanje saglasnosti za uvoz veterinarskog lijeka je da
neregistrovani lijek koji se uvozi obiljezi u skladu sa odredbama Pravilnika o sadrzaju i nac¢inu
obiljezavanja pakovanja veterinarskog lijeka ("Sluzbeni list CG", br. 44/16), tj. da obezbijedi
referentne informacije o lijeku na jeziku koji je razumljiv veterinarskim radnicima i licima koja
daju veterinarski lijek zivotinjama u Crnoj Gori.

Podnosilac zahtjeva za izdavanje odobrenja za izvoz imunoloSkih veterinarskih ljekova,
dostavlja sljede¢u dokumentaciju:

1. Propratno pismo zahtjeva za dobijanje odobrenja za izvoz imunoloSkog veterinarskog lijeka
koje sadrzi:
- logo, naziv i adresu podnosioca zahtjeva i kontakt podatke;
- predmet zahtjeva;
- naziv isporucioca;
- naziv proizvodaca;
- naziv i adresu kupca/ primaoca;
- svrhuizvoza;
- ukupnu vrijednost izvoza;
- datum, pecat i potpis odgovornog lica;

2. Tabelu sa spiskom ljekova za koje se zahtijeva izvoz, popunjenu u skladu sa Uputstvom za
popunjavanje exel tabele za uvoz ljekova za upotrebu u veterinarstvu koji nemaju dozvolu za
stavljanje lijeka u promet 1 izvoz imunoloskih veterinarskih ljekova, koje je dostupno na
portalu www.cinmed.me u dijelu Regulativa/Uputstva/Uvoz/izvoz ljekova. Popunjenu
tabelu, potpisanu i pecatiranu, treba dostaviti u papirnoj formi uz zahtjev, kao i elektronski
na mejl adresu uvozljekovi@cinmed.me;

3. Profakturu ili fakturu isporucioca;

Kopiju rjesenja kojim je data saglasnost za uvoz veterinarskog lijeka ¢iji se izvoz zahtijeva
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