Образeц 2
BIRO ZA LEKOVI - R.MAKEDONIJA

50 Divizija bb-Skopje, R.Makedonija, тел.: + 389 (0)2/3112-500 , факс: + 389 (0)2/3298-435

email: 

	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 
 lek za upotreba vo humanata medicina
	ОСНОВНИ ПОДАTOCI (popolni so pe~atni bukvi)1

	Ime na lekot:
(latini~na i kirili~na transkripcija)
	     

	INN na aktivnata supstancija:
 (ili voobi~aeno upotrebuvano ime)
	     

	Фармаcevtska dozirana forma:
(lista na standardni termini na Ph.Eur.)
	     

	Јачина: 
	     

	Golemina na pakuvawe:
	     

	НОСИТЕЛ na odobrenieто za stavawe na lek vo promet 

	Ime:
	     

	Adresa:
	     

	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ vo postapkata za obnovuvawe na odobrenietо за ставање на лек во промет 

	Име, презиме и zvawe:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:


	     

	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ za farmakovigilanca vo Republika Makedonija

	Име, презиме, стручна подготовка:
	     

	24 часа телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:


	     

	Број на одобрението за ставање на лекот во промет:
	     

	Датум на издавање на одобрението 

за ставање на лекот во промет:
	     

	Одобрението за ставaње на лекот во промет важи до:
	     

	PROIZVODITEL

	Ime:
	     

	Адреса:
	     

	Држава:
	     

	Ostanati mesta na proizvodstvo:
	     

	PROIZVODITEL NA AKTIVNA SUPSTANCIJA

	Ime na aktivnata supstancija:
	     

	Ime  na firmata:
	     

	Адреса:
	     

	Држава:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	      

	Е-mail:
	     

	Prilo`enа последна одобрена спецификација за квалитетот на активната (и) супстанција (и)
       
                                                 ДА   FORMCHECKBOX 
            НЕ  FORMCHECKBOX 
 



	Дали е лекот континуирано присутен на пазарот во Р.Македонија:
ДА  FORMCHECKBOX 
                   НЕ  FORMCHECKBOX 


	Објаснување:

	     


	ЛИСТА НА ПРОМЕНИ
Хронолошка листа на сите пријавени и одобрени промени, како и на оние во постапка, заедно со датумот на одобрувањето и краток опис на промените кои се воведени од последната обнова или од издавањето на одобрението за ставање на лекот во промет, ако станува збор за прва обнова. 

	          Датум
                       Краток опис

	1.

	     

	2.

	     

	3.


	     

	4.


	     

	5.


	     

	
	

	ЛИСТА НА ПОСЕБНИ ОБВРСКИ
Хронолошка листа на посебните обврски на носителот на одобрението изречени од страна на надлежниот орган по добивање на одобрението за ставање на лекот во промет.

	          Датум
                       Краток опис

	1.

	     

	2.

	     

	3.

	     


	Odobrenie za stavawe na lekot vo promet vo drugi dr`avi 

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     

	држава:
	     

	ime na lekot:
	     

	broj na odobrenie i datum na izdavawe:
	     


ДОКУМЕНТИ КОИ СЕ ПРИЛОЖЕНИ СО БАРАЊЕТО ЗА ОБНОВУВАЊЕ НА ОДОБРЕНИЕТО ЗА СТАВАЊЕ НА ЛЕК ВО ПРОМЕТ2
	Збирен извештај за особините на лекот – веќе одобрен
	 FORMCHECKBOX 


	Збирен извештај за особините на лекот - променет, ако е потребно
	 FORMCHECKBOX 
 

	Упатство за пациентот – веќе одобрено
	 FORMCHECKBOX 
 

	Упатство за пациентот - променето, ако е потребно
	 FORMCHECKBOX 
 

	Веќе одобрено пакување
	 FORMCHECKBOX 
 

	Предлог пакување – променето, ако е потребна промена
	 FORMCHECKBOX 
 

	Ажурирано стручно мислење за квалитетот на лекот
	 FORMCHECKBOX 
 

	Ажурирано стручно мислење за претклиничката документација
	 FORMCHECKBOX 
 

	Ажурирано стручно мислење за клиничката документација
	 FORMCHECKBOX 
 

	Последен ажуриран периодичен извештај за безбедноста на лекот (PSUR)
	 FORMCHECKBOX 
 

	Сертификат за фармацевтски производ
	 FORMCHECKBOX 


	Сертификат за GMP
	 FORMCHECKBOX 
 

	Други релевантни документи, да се наведат:
	 FORMCHECKBOX 


	     
	


ДОКУМЕНТИ КОИ СЕ ПРИЛОЖЕНИ СО БАРАЊЕТО ЗА НАДГРАДУВАЊЕ НА ПОСТОЕЧКАТА ДОКУМЕНТАЦИЈА3
	Релевантни документи за надградување на постоечката документација, да се наведат:
     



	Изјавувам дека сите податоци за лекот, освен податоците што се наведени како одобрени или пријавени варијации, се непроменети од добивањето на одобрението за ставање на лекот во промет.
	

	     
	

	Име, презиме и звање на одговорното лице
	

	     
	
	     
	
	

	Датум
	
	Потпис на одговорното лице
	
	


1 Образецот се пополнува за секоја фармацевтска дозирана форма, јачина и пакување
2 Да се означат документите кои се приложени 
3 Да се наведат документите кои се приложени
БАРАЊЕ ЗА ОБНОВУВАЊЕ НА ОДОБРЕНИЕТО ЗА СТАВАЊЕ НА ЛЕК ВО ПРОМЕТ














