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          obrazac
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore

	Broj predmeta:
	Primio/la:

	
	

	Datum prijema:
	Datum zahtjeva sa dodatnom dokumentacijom:

	
	

	Datum dobijanja dodatne dokumentacije:
	Datum kada je zahtjev uredan:

	
	


                                 Popunjava Agencija za  lijekove i medicinska sredstva  Crne Gore                                                         


PRIJAVA VARIJACIJE / ZAHTJEV ZA UVOĐENJE VARIJACIJE

 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u humanoj medicini

 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u veterinarskoj medicini

	TIP IA i IB  



 FORMCHECKBOX 

 
TIP II 



 FORMCHECKBOX 

Hitne bezbjedonosne mjere (tip II)
 FORMCHECKBOX 



	OSNOVNI PODACI (ispuniti štampanim slovima) 1

	Ime lijeka:
	

	Aktivna supstanca/e 
         (INN) 
	

	Farmaceutski oblik:
	

	Jačina: 
	

	Pakovanje:
	

	NOSILAC DOZVOLE za stavljanje lijeka u promet

	Naziv firme:
	

	Skraćeni naziv firme:
	

	Adresa:
	


	PROIZVOĐAČ:

	Naziv firme:
	

	Adresa:
	

	Ostala mjesta proizvodnje:
	


	ODGOVORNA OSOBA za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet

	-Ime, prezime i zvanje:
	

	Telefon:
	

	Telefaks:
	

	E-mail:
	

	Broj dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	

	Datum izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	

	Dozvola za stavljanje lijeka u promet važi do:
	


VARIJACIJE TIPA I (označiti odgovarajući kvadratić)

	
	Varijacija

	
	
	
	
	IA
	IB

	1
	Promjena imena i/ili adrese nosioca dozvole ako nosilac dozvole ostaje isto pravno lice
	 FORMCHECKBOX 

	

	2
	 Promjena imena lijeka ako se ne pretpostavlja mogućnost zabune u vezi sa imenima  lijekova koji već imaju dozvolu pod zaštićenim ili nezaštićenim imenom
	
	 FORMCHECKBOX 


	3
	 Promjena imena aktivne supstance, ako aktivna supstanca ostaje ista
	 FORMCHECKBOX 

	

	4
	Promjena imena i/ili adrese proizvođača aktivne supstance ako nije priložen sertifikat o usklađenosti sa monografijama Evropske farmakopeje (European Pharmacopoeia  certificate of suitability), nacionalne ili druge priznate farmakopeje i ako mjesto proizvodnje ostaje isto
	 FORMCHECKBOX 

	

	5
	Promjena imena i/ili adrese proizvođača gotovog lijeka, ako mjesto proizvodnje ostaje isto
	 FORMCHECKBOX 

	

	6
	Promjena ATC koda ili ATC vet. koda poslije dodjeljivanja ili promjene od strane SZO (IA)
	
	

	
	a)
	lijek za upotrebu u humanoj medicini 
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	lijek za upotrebu u veterinarskoj medicini  
	 FORMCHECKBOX 

	

	7
	Promjena ili dodatno mjesto proizvodnje za dio postupaka ili za sve postupke proizvodnje gotovog lijeka:
	
	

	
	a)
	promjena mjesta proizvodnje spoljnjeg pakovanja za sve farmaceutske oblike 
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Promjena mjesta proizvodnje unutrašnjeg pakovanja
	
	

	
	
	1.
	čvrstih farmaceutskih oblika 
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	polučvrstih ili tečnih farmaceutskih oblika  
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	tečnih farmaceutskih oblika  
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	promjena mjesta proizvodnje u kome se izvode ostali proizvodni postupci, osim puštanja serije lijeka u promet
	
	 FORMCHECKBOX 


	8
	Promjena uslova za puštanje serije lijeka u promet i kontrole kvaliteta gotovog proizvoda:
	
	

	
	a)
	promjena ili dodatno mjesto puštanja serije lijeka u promet 
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	promjena proizvođača ili dodatni proizvođač koji je odgovoran za puštanje serije lijeka u promet:
	
	

	
	
	1.
	promjena ne uključuje kontrolu serije  
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	promjena uključuje kontrolu serije  
	 FORMCHECKBOX 

	

	9
	Ukidanje bilo kojeg mjesta proizvodnje, uključujući mjesto proizvodnje aktivne supstance, poluproizvoda ili gotovog proizvoda, mjesta pakovanja, proizvođača koji je odgovoran za puštanje serije u promet, mjesta gdje se vrši kontrola serije lijeka
	 FORMCHECKBOX 

	

	10
	Manje promjene procesa proizvodnje aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	11
	Promjena  veličine šarže u proizvodnji aktivne supstance ili intermedijera:
	
	

	
	a)
	veličina šarže je povećana do 10 puta u poređenju sa veličinom šarže koja je odobrena prilikom dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u promet
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	veličina šarže je smanjena
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	veličina šarže je povećana ili smanjena više od 10 puta u poređenju sa veličinom šarže koja je odobrena prilikom dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u promet
	
	 FORMCHECKBOX 


	12
	Promjena specifikacije aktivne supstance, polaznih supstanci, intermedijera ili reagenasa koji se upotrebljavaju u procesu proizvodnje aktivne supstance:
	
	

	
	a)
	sužavanje specifikacijskih granica
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	dodavanje novog parametra ispitivanja u specifikaciju:
	
	

	
	
	1.
	aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	polazne supstance, intermedijera ili reagenasa koji se  koristi u postupku proizvodnje aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	13
	Promjena postupaka ispitivanja aktivne supstance ili polaznih supstanci, intermedijera ili reagenasa koji se koriste u postupku proizvodnje aktivne supstance:
	
	

	
	a)
	manja promjena već odobrenog postupka ispitivanja
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	promjene postupka ispitivanja koje uključuju izmjene u samom postupku ispitivanja ili dodatne postupke ispitivanja
	
	 FORMCHECKBOX 


	14
	Promjena proizvođača aktivne supstance, polaznih supstanci, reagenasa ili intermedijera u proizvodnom postupku aktivne supstance ako nije priložen Sertifikat o usklađenosti sa monografijama Ph.Eur:
	
	

	
	a)
	promjena već odobrenog mjesta proizvodnje istog proizvođača (drugo ili dodatno mjesto proizvodnje)
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	novi proizvođač (drugi ili dodatni) 
	
	 FORMCHECKBOX 


	15
	Prilaganje novog ili ažuriranog Sertifikata o usklađenosti sa monografijama Ph.Eur za aktivnu supstancu, polazne supstance, reagense i intermedijere u proizvodnom procesu aktivne supstance:
	
	

	
	a)
	od strane odobrenog proizvođača
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	od strane novog proizvođača
	
	

	
	
	1.
	za sterilne supstance  
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	za ostale supstance
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	za supstance za veterinarski lijek namijenjen liječenju životinja koje su osjetljive na TSE (spongiformnu encefalopatiju)
	
	 FORMCHECKBOX 


	16
	Prilaganje novog ili ažuriranog TSE sertifikata (TSE European Pharmacopoeia certificate of suitability) za aktivnu supstancu, polazne supstance, intermedijere ili reagense u postupku proizvodnje aktivne supstance za već odobrenog proizvođača i već odobreni  proizvodni postupak:
	
	

	
	a)
	za supstance koje su sastavni dio veterinarskog lijeka namijenjenog za liječenje životinja koje su osjetljive na TSE
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	za ostale supstance
	 FORMCHECKBOX 

	

	17
	Promjena :
	
	

	
	a)
	Perioda reanalize aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	uslova čuvanja aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	18
	Zamjena nekog od  ekscipijenasa sa drugim, komparabilnim ekscipijensom
	
	 FORMCHECKBOX 


	19
	Izmjena specifikacije ekscipijenasa
	
	

	
	a)
	sužavanje specifikacijskih granica
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	dodavanje novog specifikacijskog parametra
	
	 FORMCHECKBOX 


	20
	Izmjena postupka ispitivanja ekscipijensa
	
	

	
	a)
	manje izmjene već odobrenog postupka ispitivanja
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	manje izmjene već odobrenog postupka ispitivanja za biološki ekscipijens
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	ostale promjene postupka ispitivanja, uključujući zamjenu već odobrenog postupka ispitivanja sa novim postupkom
	
	 FORMCHECKBOX 


	21
	Prilaganje novog ili ažuriranog Sertifikata o usklađenosti ekscipijensa sa Ph.Eur: 

	
	a)
	od već odobrenog proizvođača
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	od novog proizvođača
	
	

	
	
	1.
	za sterilne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	za druge supstance
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	za supstance koje su sastavni dio veterinarskog lijeka namijenjenog za liječenje životinja koje su osjetljive na TSE
	
	 FORMCHECKBOX 


	22
	Prilaganje novog ili ažuriranog TSE sertifikata za  ekscipijens:
	
	

	
	a)
	od već odobrenog proizvođača ili za novog proizvođača
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	za ekscipijens u veterinarskom lijeku koji je namijenjen  životinjama  koje su osjetljive na TSE
	
	 FORMCHECKBOX 


	23
	Promjena TSE rizičnog izvora ekscipijenasa ili reagensa u sintetski ili biljni materijal:
	
	

	
	a)
	ekscipijens ili reagens koji se koristi u proizvodnji biološki aktivne supstance ili proizvodnji gotovog proizvoda koji sadrži biološki  aktivnu supstancu 
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	ostalo
	 FORMCHECKBOX 

	

	24
	Izmjena u sintezi ili rikaveriju (recovery) nefarmakopejskog ekscipijensa, kada je to opisano u dokumentaciji
	
	 FORMCHECKBOX 


	25
	Promjena radi usklađivanja sa Ph.Eur ili nacionalnom farmakopejom
	
	

	
	a)
	promjena specifikacije nefarmakopejske supstance koja se usklađuje sa Ph.Eur ili nacionalnom farmakopejom
	
	

	
	
	1.
	promjena aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	promjena ekscipijensa
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Promjena kod farmakopejske supstance koja nastaje zbog usklađivanja sa najnovijom Ph.Eur ili nacionalnom farmakopejom
	
	

	
	
	1.
	promjena aktivne supstance
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	promjena ekscipijensa
	 FORMCHECKBOX 

	

	26
	Promjena specifikacije unutrašnjeg pakovanja gotovog proizvoda
	
	

	
	a)
	sužavanje specifikacijskih granica
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	dodavanje novog parametra ispitivanja
	
	 FORMCHECKBOX 


	27
	Promjena postupka ispitivanja unutrašnjeg pakovanja gotovog proizvoda
	
	

	
	a)
	manje promjene već odobrenog postupka ispitivanja
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	ostale promjene postupaka ispitivanja uključujući zamjenu ili dodatne postupke ispitivanja
	
	 FORMCHECKBOX 


	28
	Promjena bilo kojeg dijela unutrašnjeg pakovanja koje nije u kontaktu sa farmaceutskim oblikom gotovog proizvoda
	 FORMCHECKBOX 

	

	29
	Promjena kvalitativnog i/ili kvantitativnog sastava unutrašnjeg pakovanja
	
	

	
	a)
	kod polučvrstih i tečnih farmaceutskih oblika
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	kod svih ostalih farmaceutskih oblika
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	30
	Promjena (zamjena, dodavanje ili ukidanje) dobavljača pakovanja ili medicinskih sredstava koji su sastavni dio lijeka, u skladu sa priloženom dokumentacijom, osim inhalatora:
	
	

	
	a)
	ukidanje dobavljača
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	zamjena ili dodavanje dobavljača
	
	 FORMCHECKBOX 


	31
	Promjena u procesnoj kontroli ili vrijednosti granica koje su važeće u proizvodnji lijeka:
	
	

	
	a)
	sužavanje procesnih granica
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	dodavanje novih metoda kontrole ili vrijednosti granica
	
	 FORMCHECKBOX 


	32
	Promjena veličine šarže gotovog proizvoda:
	
	

	
	a)
	veličina šarže je promijenjena do 10 puta u poređenju sa  veličinom šarže koja je odobrena prilikom dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u  promet
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	veličina šarže je smanjena do 10 puta
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	druge promjene šarže
	
	 FORMCHECKBOX 


	33
	Manja promjena u proizvodnji gotovog proizvoda
	
	 FORMCHECKBOX 


	34
	Promjena boje (pigmenta) ili sredstva za korekciju ukusa
	
	

	
	a)
	smanjenje ili ukidanje jedne ili više komponenti
	
	

	
	
	1.
	boja (pigment)
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	sredstvo za korekciju ukusa
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	povećavanje, dodavanje ili zamjena jedne ili više komponenti:
	
	

	
	
	1.
	boja (pigment)
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	sredstvo za korekciju ukusa
	
	 FORMCHECKBOX 


	35
	Promjena mase sredstva za oblaganje tablete (filma) ili promjena mase kapsule
	
	

	
	a)
	kod farmaceutskih oblika sa normalnim otpuštanjem aktivne supstance 
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	kod gastro-rezistentnih farmaceutskih oblika ili farmaceutskih oblika sa modifikovanim ili produženim oslobađanjem aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	36
	Promjena oblika ili veličine kontejnera ili zatvarača
	
	

	
	a)
	kod sterilnih farmaceutskih oblika ili bioloških lijekova
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	kod ostalih farmaceutskih oblika
	 FORMCHECKBOX 

	

	37
	Promjena specifikacije gotovog proizvoda:
	
	

	
	a)
	sužavanje specifikacijskih granica
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	dodavanje novih parametara ispitivanja
	
	 FORMCHECKBOX 


	38
	Izmjena postupka ispitivanja gotovog proizvoda:
	
	

	
	a)
	manja promjena već odobrenog postupka ispitivanja  
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	manja promjena već odobrenog postupka ispitivanja biološki aktivne supstance ili biološkog ekscipijensa
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	druge promjene postupka ispitivanja uključujući zamjenu ili dodatak novog postupka ispitivanja
	
	 FORMCHECKBOX 


	39
	Promjena ili dodavanje natpisa ili znakova na tabletama (osim podione crte) ili natpisa na kapsulama uključujući zamjenu ili dodavanje boje za obilježavanje
	 FORMCHECKBOX 

	

	40
	Promjena veličine tableta, kapsula, supozitorija ili vagitorija bez promjene kvalitativnog i kvantitativnog sastava i prosječne mase
	
	

	
	a)
	kod gastro-rezistentnih farmaceutskih oblika ili farmaceutskih oblika sa modifikovanim ili produženim oslobađanjem aktivne supstance
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	kod svih ostalih farmaceutskih oblika (tableta, supozitorija ili vagitorija)
	 FORMCHECKBOX 

	

	41
	Promjena veličine pakovanja gotovog proizvoda
	
	

	
	a)
	promjena broja jedinica (na primjer broja tableta, ampula itd.) u pakovanju
	
	

	
	
	1.
	promjena je u okviru već odobrene veličine pakovanja
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	promjena je izvan okvira već odobrene veličine pakovanja
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	promjena odnosa mase punjenja i zapremine punjenja višedoznih  proizvoda koji nijesu za parenteralnu upotrebu
	
	 FORMCHECKBOX 


	42
	Promjena:
	
	

	
	a)
	roka upotrebe gotovog proizvoda
	
	

	
	
	1.
	pakovanja koje je u prodaji
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	posle prvog otvaranja
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	posle rastvaranja ili rekonstitucije
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	uslova čuvanja gotovog proizvoda ili rastvorenog ili rekonstituisanog proizvoda
	
	 FORMCHECKBOX 


	43
	Dodavanje, zamjena ili ukidanje medicinskog sredstva za mjerenje ili davanje lijeka koje nije sastavni dio unutrašnjeg pakovanja (inhalatori su isključeni)
	
	

	
	a)
	 za upotrebu u humanoj medicini
	
	

	
	
	1.
	 dodavanje ili zamjena
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	 ukidanje
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	 za upotrebu u veterinarskoj medicini
	
	 FORMCHECKBOX 


	44
	Promjena specifikacije medicinskog sredstva za mjerenje ili za davanje vetrinarskih lijekova
	
	

	
	a)
	sužavanje specifikacijskih granica
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	dodavanje novih parametara ispitivanja
	
	 FORMCHECKBOX 


	45
	Promjena postupka ispitivanja medicinskog sredstva za mjerenje ili davanje lijeka koji se koristi u veterinarskoj medicini
	
	

	
	a)
	manje promjene već odobrenog postupka ispitivanja
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	druge promjene postupka ispitivanja uključujući zamjenu odobrenog postupka ispitivanja sa novim
	
	 FORMCHECKBOX 


	46
	Promjene u sažetku karakteristika suštinski sličnog lijeka (humanog ili veterinarskog)
	
	 FORMCHECKBOX 



VARIJACIJE TIPA II
	A.
Varijacije u I dijelu 
       dokumentacije (EU dosije)

       Varijacije u Modulu 1 i 2 (CTD dosije)
	 FORMCHECKBOX 

	dio(i) 
	Izvještaj eksperta 2

	B.
Varijacije u II dijelu 
       dokumentacije (EU dosije)

      Varijacije u Modulu 3 (CTD dosije)
	 FORMCHECKBOX 

	dio(i) 
	Dopunjen    FORMCHECKBOX 


	C.
Varijacije u III dijelu 
       dokumentacije (EU dosije)

      Varijacije u Modulu 4 (CTD dosije)
	 FORMCHECKBOX 

	dio(i) 
	Dodat         FORMCHECKBOX 


	D.
Varijacije u IV dijelu 
       dokumentacije (EU dosije)

      Varijacije u Modulu 5 (CTD dosije)
	 FORMCHECKBOX 

	dio(i) 
	

	Veoma sažet opis varijacije:



	Varijacije tipa I, koje se obrađuju po postupku za varijacije tipa II (označiti odgovarajuće): 

	 FORMCHECKBOX 
     varijacije imunoloških lijekova
	br:
	

	 FORMCHECKBOX 
     varijacije lijekova iz krvi i plazme
	br:
	

	 FORMCHECKBOX 
    varijacije radiofarmaceutskih lijekova 
	br:
	

	 FORMCHECKBOX 
    varijacije biotehnoloških lijekova 
	br:
	


	GLAVNA VARIJACIJA3 (U  slučaju posljedičnih varijacija)

Glavna varijacija je u tom zahtjevu navedena pod brojem 



	Kratak opis razloga za predloženu varijaciju 4: 




	SADAŠNjE STANjE
	PREDLOG

	

	



	Promijenjena anatomsko-terapeutsko-hemijska (ATC) oznaka ili ATC vet., ako je potrebno 




	Izjavljujem, da navedena varijacija neće uticati na kvalitet, efikasnost i bezbjednost lijeka i da priloženi podaci dokumentuju predloženu varijaciju. Izjavljujem da u preostaloj dokumentaciji nema drugih neprijavljenih varijacija.



	

	Ime, prezime i zvanje odgovorne osobe

	
	
	

	Datum
	
	Potpis odgovorne osobe


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

2 U slučaju da izvještaj eksperta  nije bio priložen pri dobijanju dozvole za stavljanje lijeka u promet, dodaje se mišljenje eksperta o zahtjevu za varijaciju; dopunjeno ekspertsko mišljenje o varijaciji se odnosi na već priložen izvještaj eksperta. 
3   Više posljedičnih varijacija se može uključiti u jedan zahtjev u slučaju da ste označili više varijacija (1-46). Glavna varijacija mora biti jasno navedena. Razlog za posljedične varijacije mora biti opisan u kratkom opisu razloga za predlaganu varijaciju. U slučaju  da varijacije nijesu posljedične potrebno je za svaku posebno priložiti novi zahtjev.

4 Objasniti već odobren i predložen tekst ili specifikaciju. Kod promjena u sažetku karakteristika lijeka i  u uputstvu za pacijenta,  podvucite ili označite pregledno sa drugačijim slovima promijenjene riječi ili dodajte čitavu novu verziju teksta.

