[bookmark: _GoBack]Zahtjev za izdavanje dozvole podnosi se Institutu. Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek može da bude:
· proizvođač ljekova sa sjedištem u Crnoj Gori, odnosno njegov predstavnik ili zastupnik koji ima sjedište u Crnoj Gori;
· za proizvođača ljekova koji nema sjedište u Crnoj Gori njegov predstavnik ili zastupnik koji ima sjedište u Crnoj Gori;
· zastupnik stranog pravnog lica koje nije proizvođač tog lijeka ali je nosilac dozvole za lijek u zemljama Evropske unije, koji ima sjedište u Crnoj Gori.
Dokumentacija potrebna za izdavanje dozvole za lijek se u skladu sa Pravilnikom o bližim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet predaje u obliku EU dosijea.
U postupku evaluacije dokumentacije o lijeku, osim zakonske i podzakonske regulative u Crnoj Gori, koristi se i važeća evropska i internacionalna regulativa, u prvom redu smjernice za procjenu kvaliteta, bezbijednosti i efikasnosti Evropske agencije za ljekove (European Medicines Agency). 
U skladu sa zakonom, Institut za ljekove i medicinska sredstva obrazuje Komisiju za stavljanje lijeka u promet, kao savjetodavno tijelo.
Više podataka o Komisiji za stavljanje lijeka u promet kao i dnevni red komisije možete pogledati ovdje.   
Institut izdaje nacionalnu dozvolu za stavljanje lijeka u promet koja važi na teritoriji Crne Gore. Dozvole za ljekove izdate u drugim zemljama nemaju automatsku validnost na teritoriji Crne Gore, već svaki lijek mora proći postupak registracije u Institutu. Međutim, ukoliko je lijek već registrovan u EU, u skladu sa Zakonom o ljekovima postupak evaluacije može biti kraći uz prihvatanje relevantnih ekspertskih mišljenja.
Sastavni dio dozvole za stavljanje lijeka u promet čine i Sažetak karakteristika lijeka (SPC – Summary of product characteristics) koji je namijenjen stručnoj javnosti, odnosno zdravstvenim profesionalcima i Uputstvo za lijek (PL – Package leaflet) koje je namijenjeno korisniku lijeka, odnosno licu koje primjenjuje lijek i koje je usaglašeno sa tekstom Sažetka karakteristika lijeka.


