PRILOG 9










 obrazac
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore
	Broj predmeta:
	Primio/la:

	
	

	Datum prijema:
	Datum zahtjeva za dodatnom dokumentacijom:

	
	

	Datum dobijanja dodatne dokumentacije:
	Datum kada je zahtjev uredan:

	
	


                   Popunjava Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore

ZAHTjEV ZA OBNOVU DOZVOLE ZA STAVLjANjE LijEKA U PROMET

 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u humanoj medicini

 FORMCHECKBOX 
 lijek za upotrebu u veterinarskoj medicini

	OSNOVNI PODACI (ispuniti štampanim slovima) 1

	Ime lijeka:
	

	Aktivna supstanca/e 
(INN na sluzbenom jeziku):
	

	Farmaceutski oblik:
	

	Jačina: 
	

	Pakovanje:
	

	PROIZVOĐAČ:

	Naziv firme:
	

	Adresa:
	

	Оstala mjesta proizvodnje:
	

	NOSILAC DOZVOLE za stavljanje lijeka u promet 

	Naziv firme:
	

	Skraćeni naziv firme:
	

	Adresa:
	

	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:
	

	Dozvole za stavljanje lijeka u promet važi do:
	


	Da li je lijek bio sve vrijeme u prometu u Crnoj Gori:

DA  FORMCHECKBOX 
                   NE  FORMCHECKBOX 



	Obrazloženje:




	LISTA VARIJACIJA
Hronološka lista, datumi dozvola za uvođenje varijacije ili prijave i kratak opis varijacija, koje su bile uvedene od zadnje obnove ili od izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet, ako se radi o prvoj obnovi. 
          Datum
                       Kratak opis 

	1.

	

	2.

	

	3.

	

	4.

	

	5.

	


NAPOMENA: Fotokopirati stranu ako je potrebno

DOKUMENTI KOJI SU PRILOŽENI UZ ZAHTJEV ZA OBNOVU DOZVOLE ZA STAVLjANjE LIJEKA U PROMET2
	Sažetak karakteristika lijeka - već odobren
	 FORMCHECKBOX 


	Sažetak karakteristika lijeka  - promijenjen, ako je potrebno
	 FORMCHECKBOX 
 

	Uputstvo za pacijenta ili korisnika - već odobreno
	 FORMCHECKBOX 
 

	Uputstvo za pacijenta ili korisnika -promijenjeno, ako je potrebno
	 FORMCHECKBOX 
 

	Pakovanje-već odobreno
	 FORMCHECKBOX 
 

	Predlog promjene na pakovanju,  ako to zahtijeva varijacija
	 FORMCHECKBOX 
 

	Dopunjen ili dodatni ekspertski izvještaj za farmaceutsko-hemijsko biološki dio dokumentacije
	 FORMCHECKBOX 
 

	Dopunjen ili  dodatni ekspertski izvještaj za farmakološko-toksikološki dio dokumentacije
	 FORMCHECKBOX 
 

	Dopunjen ili  dodatni ekspertski izvještaj za klinički dio dokumentacije
	 FORMCHECKBOX 
 

	Poslednji dopunjeni Periodični izvještaj o bezbjednosti lijeka (PSUR) ILI POZIVANJE NA VEĆ PRILOŽENI PSUR U OKVIRU DOGOVORENE DINAMIKE PRILAGANJA PSUR-A

Vezani izvještaj o bezbijednosti ( Summary Bridging Report)

Dodatni izvještaj o bezbijednosti ( Addendum Report)
	 FORMCHECKBOX 
 
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	GMP sertifikat 

ili izjava odgovornog organa, da je već priloženi serifikat još uvek važeći
	 FORMCHECKBOX 
 

	Drugi relevantni dokumenti, navesti:
	 FORMCHECKBOX 
 

	
	


	Izjavljujem da su svi podaci o lijeku, osim podataka koji su navedeni kao odobrene ili prijavljene varijacije, nepromijenjeni od dobijanja dozvole za stavljanje lijeka u promet.
	

	
	

	Ime, prezime i zvanje odgovorne osobe
	

	
	
	
	
	

	Datum
	
	Potpis odgovorne osobe
	
	


1 Obrazac ispuniti posebno za svaki farmaceutski oblik i jačinu
2 Označiti dokumente koji su priloženi 
