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Образeц 1

BIRO ZA LEKOVI - R.MAKEDONIJA
50 Divizija bb-Skopje, R.Makedonija, тел.: + 389 (0)2/3112-500 , факс: + 389 (0)2/3298-435
	Број na baraweto:


	Примиl/а:

	
	

	Datum na priem:
	Datum na barawe za dopolnitelna dokumentacija:

	
	

	Datum na dobivawe na dopolnitelna dokumentacija:
	Datum na potpolno barawe:

	
	


 Popolnuva Biroto za lekovi na R.Makedonija

 FORMCHECKBOX 
 lekови za upotreba vo humanata medicina
	ОСНОВНИ ПОДАTOЦИ ЗА ПОДНОСИТЕЛОТ НА БАРАЊЕТО ЗА ДОБИВАЊЕ НА ОДОБРЕНИЕ ЗА ПРОИЗВОДСТВО НА ЛЕКОВИ (popolni so pe~atni bukvi)

	Име на правното лице:
	     

	Адреса на седиштето на правното лице:
	     

	Адреса на локацијата на производниот објект:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	Е-mail:
	     

	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ vo postapkata za dobivawe na odobrenie за производство на лекови

	Име, презиме и zvawe:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     

	ФАРМАЦЕВТСКИ ПРОИЗВОДНИ ОПЕРАЦИИ што се вршат на производната локација:

	 FORMCHECKBOX 
 Делови од процес на производство (да се наведат производните процеси)
 FORMCHECKBOX 
 Процес на производство во  целина

 FORMCHECKBOX 
 Пуштање на серија на лек во промет
 FORMCHECKBOX 
 Складирање

 FORMCHECKBOX 
 Дистрибуција

 FORMCHECKBOX 
 Производство на активни супстанции

 FORMCHECKBOX 
 Производство на ексципиенси 

	Испитување на КОНТРОЛА НА КВАЛИТЕТОТ:

	                                                  ДА  FORMCHECKBOX 
           НЕ  FORMCHECKBOX 


	Лабораторија во која се врши контролата на квалитет (договорно правно лице):

	Име:
	

	Адреса:
	

	Број на одобрението за испитување и контрола на квалитет:
	

	Правно лице со кое производителот склучил договор за вршење на одредени постапки при производството на лекот (договорно правно лице):

	Име:
	

	Адреса на местото на производство:
	

	Број на одобрението за производство:
	

	ВИДОВИ  НА ФАРМАЦЕВТСКИ ДОЗИРАНИ ФОРМИ ШТО СЕ ПРОИЗВЕДУВААТ (да се наведат кои од следните фармацевтски дозирани форми, наведени подолу,  ќе се произведуваат):  

	1.
	Стерилни производи
· Асептично подготвени производи 

· Производи со крајна стерилизација 

	
	1.1 Изотонични раствори
1.2 Пуферски раствори

1.3 Инјекции

1.4 Инфузии

1.5 Концентрати за инјекции и инфузии

1.6 Раствори за дијализа на крвта и нивни концентрати

 1.7  Прашоци за инјекции
 1.8  Импланти

	2.
	Нестерилни производи
2.1 Цврсти фармацевтски форми

      2.1.1  Прашоци

         2.1.1.1 Прашоци за перорална употреба

         2.1.1.2 Прашоци за надворешна употреба

      2.1.2  Гранули

         2.1.2.1 Шумечки гранули

         2.1.2.2 Гастрорезистентни гранули

         2.1.2.3 Гранули со модифицирано ослободување

      2.1.1  Прашоци

         2.1.1.1 Прашоци за перорална употреба

         2.1.1.2 Прашоци за надворешна употреба

      2.1.2  Гранули

         2.1.2.1 Шумечки гранули

         2.1.2.2 Гастрорезистентни гранули

         2.1.2.3 Гранули со модифицирано ослободување 
     2.1.3  Таблети 

        2.1.3.1 Таблети за перорална употреба

        2.1.3.1.1 Необложени таблети

        2.1.3.1.2 Обложени таблети (дражеи, филм-таблети, микрокапсули)

        2.1.3.2 Таблети за орална употреба

        2.1.3.3 Таблети за шмукање 

	
	        2.1.3.4 Таблети за апликација под јазик

        2.1.3.5 Таблети за изработка на раствори

        2.1.3.6 Таблети за апликација во телесни шуплини (вагинални таблети)

        2.1.3.7 Таблети со модифицирано ослободување

    2.1.4  Капсули

        2.1.4.1 Желатински капсули(тврди и меки)

        2.1.4.2 Капсули со модифицирано ослободување

        2.1.4.3 Гастрорезистентни капсули
    2.1.5 Други цврсти фармацевтски форми

2.2 Полуцврсти фармацевтски форми
     2.2.1  Лосиони

     2.2.2  Масти за надворешна употреба

     2.2.3  Масти за очи

     2.2.4  Масти за нос

     2.2.5  Креми

     2.2.6  Гелови

     2.2.7  Супозитории
     2.2.8  Пасти

     2.2.9  Липозоми 
     2.2.10 Други полуцврсти фармацевтски форми

2.3. Течни фармацевтски форми 
     2.3.1  Водени раствори

     2.3.2  Сирупи

     2.3.3  Неводени раствори

     2.3.4  Капки
     2.3.5  Други течни фармацевтски форми

2.4  Гасовити фармацевтски форми
     2.4.1 Медицински гасови

     2.4.2 Аеросол-спрејови

     2.4.3 Други гасовити фармацевтски форми

	3.
	Биолошки медицински производи

	
	3.1 Крвни препарати

	
	3.2 Имунолошки препарати
     3.2.1 Имуносеруми

     3.2.2 Имуноглобулини

     3.2.3.Вакцини

     3.2.4 Имунодијагностички препарати

	
	3.3 Производи добиени со биотехнолошка постапка

	
	3.4 Други биолошки медицински производи

	4.
	Радиофармацевтски препарати

	5.
	Хербални производи (супстанции, лекови, преработки)

	Напомена: Доколку се произведуваат лекови што содржат високо активни и сензибилизирачки супстанции како што се одредени антибиотици (пеницилини, цефалоспорини), цитостатици, хормони или други потенцијално штетни супстанции, треба стриктно да се наведат до соодветната фармацевтска форма.

	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ за proizvodstvo:

	Име, презиме и стручна подготовка:

	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     


	ОДОГОВОРНО ЛИЦЕ за контрола на квалитет:

	Име, презиме и стручна подготовка:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     

	ОДОГОВОРНО ЛИЦЕ за ставање на серија во промет:

	Име, презиме и стручна подготовка:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     

	СОДРЖИНА НА  ПРИЛОЖЕНАТА ДОКУМЕНТАЦИJATA:

	 -Листа на приложени документи согласно Правилникот за содржината на барањето, документацијата и поблиските услови по однос на просторот, опремата и кадарот за добивање одобрение за производство на лекови.

	

	     

	Име и печат на правното лице 

	     
	
	

	Датум
	
	Потпис na odgovornoto lice


BARAWE ZA DOBIVAWE NA ODOBRENIE ZA PROIZVODSTVO NA LEKOVI
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