Obrazac 3
[image: \\dok\PUBLIC\CInMED - Knjiga grafičkih standarda\CInMED knjiga grafičkih standarda\LOGO sve varijante + SLOGAN + pravila\Logo Vertikalni\LOGOtip plus ispis CG varijacije-01.png]OBRAZLOŽEN ZAHTJEV PREDLAGAČA
UVOZA LIJEKA ZA HUMANU UPOTREBU KOJI NEMA DOZVOLU ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET


 
[bookmark: _GoBack]Naziv lijeka, proizvođač, jedinica mjere i količina:

	R. br.
	Naziv lijeka, farmaceutski oblik, jačina, vrsta i veličina pakovanja
	Proizvođač
	J.mj.
	Količina

	
	
	
	kom
	

	
	
	
	kom
	

	
	
	
	kom
	



	Svrha uvoza lijeka:

	☐	Liječenje određenog pacijenta ili grupe pacijenata lijekom koji je na ličnu odgovornost propisao doktor medicine ili doktor stomatologije koji sprovodi liječenje
☐	Medicinski opravdana potreba radi zaštite javnog zdravlja
☐	Epidemija/Epizootija/Elementarna nepogoda/Druga vanredna situacija u skladu sa zakonom
☐	Donacija ili humanitarna pomoć, donatorski program u EU
☐	Istraživačke svrhe
☐	Saosjećajna upotreba

	Naziv i adresa predlagača uvoza:

	Naziv:
	

	Adresa:
	

	Naziv i adresa pravnog lica (koje ima dozvolu za promet ljekova na veliko) koje se ovlašćuje da izvrši uvoz ljekova:

	Naziv:
	

	Adresa:
	




	Obrazloženi predlog (stručno mišljenje) odgovornog lica predlagača
uvoza o neophodnosti uvoza






	

	Ovim potvrđujem da će se ljekovi upotrebljavati u skladu sa namjenom koja je navedena u obrazloženom predlogu za uvoz.

Datum: 		


	  		
Ime i prezime (otkucano slovima), potpis (faksimil) odgovornog lica predlagača uvoza 
i pečat ustanove predlagača uvoza 



Napomene:
· Obrazloženi predlog mora sadržati jasno i precizno objašnjenje zašto su potrebni ljekovi koji su predmet uvoza – svrha uvoza. U slučaju da u Crnoj Gori postoje terapijske paralele koje imaju dozvolu za lijek, potrebno je obrazložiti zašto se određeni pacijent/grupa pacijenata ne mogu liječiti ljekovima koji imaju dozvolu za lijek.
· Obrazac nije dopušteno mijenjati!
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