________________(naziv/logo nosioca dozvole za lijek u Evropskoj uniji ili proizvođača lijeka*)


Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore 
Bul. Ivana Crnojevića 64A 
81000 Podgorica 
Crna Gora


_____________________________ (navesti naziv nosioca dozvole za lijek u EU ili proizvođača lijeka), 
sa sjedištem  u _________________ (navesti adresu i državu), 
koga zastupa __________________ (ime i funkcija ovlašćenog lica), 
kao proizvođač/nosilac dozvole u Evropskoj uniji (izabrati šta je primjenljivo), 
ovim putem daje sljedeće:

OVLAŠĆENJE

[bookmark: _GoBack]za zastupanje u postupku izdavanja dozvole za lijek


U skladu sa članom 8 Pravilnika o uslovima za izdavanje dozvole za lijek za humanu upotrebu, ovlašćuje se _________________________________ (navesti naziv podnosioca zahtjeva u Crnoj Gori), PIB _________________, sa sjedištem u _____________ na adresi _____________________________, koga zastupa _____________________, da davaoca ovog ovlašćenja zastupa u postupku izdavanja dozvole za lijek/ljekove: ___________________________ (navesti naziv lijeka/ljekova, farmaceutski oblik, jačinu i INN na koje se ovlašćenje odnosi) / sve ljekove iz našeg portfolija (izabrati šta je primjenljivo),
koji se vodi pred Institutom za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Institut), uključujući obnove i varijacije, i preduzima sve druge radnje u vezi sa dozvolom za lijek u Crnoj Gori.     

Davalac ovlašćenja saglasan je da ______________________ (naziv lokalnog subjekta) bude podnosilac zahtjeva i nosilac dozvole za lijek u Crnoj Gori, te da po izdavanju dozvole ima status nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori sa svim pravima i obavezama propisanim Zakonom o ljekovima i podzakonskim aktima.

Ovo ovlašćenje se izdaje u gore navedene svrhe, pa se u druge ne može koristiti, i važi od datuma potpisivanja do opoziva. Opoziv proizvodi pravno dejstvo danom prijema pisanog obavještenja od strane Instituta ili od datuma navedenog u opozivu.

Davalac ovlašćenja se obavezuje da će bez odlaganja obavijestiti Institut o svakoj promjeni u vezi sa datim ovlašćenjem.

S poštovanjem,

								_________________________
(potpis ovlašćenog lica nosioca dozvole za lijek u EU ili proizvođača lijeka)

Datum: ________________
                                                                                                       					                    
*Zeleno označeni djelovi obrasca su uputstva za pravilnu pripremu zahtjeva, te ih je potrebno izbrisati prilikom pripreme ovlašćenja.
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