Образeц 3

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 
 лек за употребу у хуманој медицини

 FORMCHECKBOX 
 лек за употребу у ветеринарској медицини

	ОСНОВНИ ПОДАTOЦИ (пополни со печатни букви) 1

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

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

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

	Јачина: 
	     

	Golemina na pakuvawe:
	     

	PROIZVODITEL

	Ime :
	     

	Адреса:
	     

	Ostanati mesta na proizvodstvo:
	     

	ДОСЕГАШЕН НОСИТЕЛ НА ОДОБРЕНИЕТО за ставање на лек во промет 

	Ime:
	     

	Адреса:
	     

	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ vo postapkata za dobivawe na odobrenie

	Име, презиме и zvawe:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     


	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ за фармаковигиланца

	Име, презиме и zvawe:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     

	ИДЕН НОСИТЕЛ НА ОДОБРЕНИЕТО за ставање на лек во промет

	Ime:
	     

	Адреса:
	     

	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ vo postapkata za dobivawe na odobrenie

	Име, презиме и zvawe:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     

	ОДГОВОРНО ЛИЦЕ за фармаковигиланца2

	Име, презиме и zvawe:
	     

	Телефон:
	     

	Телефакс:
	     

	E-mail:
	     


	Досегашен ЕАN-код:

	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	Дали со промената на носителот на одобрението  за ставање на лек во промет ќе биде променет ЕАN-кодот?

                                                                ДА   FORMCHECKBOX 
            НЕ    FORMCHECKBOX 


	Нов ЕАN код: 

	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	


	Предвиден датум за пренос на одобрението за ставање на лек во промет на идниот носител:


	     


ИЗЈАВА НА ИДНИОТ НОСИТЕЛ НА ОДОБРЕНИЕТО ЗА СТАВАЊЕ НА ЛЕК ВО ПРОМЕТ
	Изјавувам:
· дека го прифаќам преносот на одобрението за ставање во промет на горенаведениот лек;

· дека ги прифаќам сите обврски и права за носител на одобрението за ставање во промет на горенаведениот лек;

· дека ја  прифаќам целокупната документација за лекот вклучувајќи ги и сите одобрени промени и останати правни документи што се однесуваат на горенаведениот лек.


	     

	Име, презиме и zvawe на одговорното лице

	     
	
	     

	Датум
	
	Потпис на одговорното лице


ИЗЈАВА НА ДОСЕГАШНИОТ НОСИТЕЛ НА ОДОБРЕНИЕТО ЗА СТАВАЊЕ НА ЛЕК ВО ПРОМЕТ3
	Изјавувам:
· дека го пренесувам одобрението за ставање во промет на горенаведениот лек на идниот носител и  истовремено барам укинување на важечките одобренија за ставање во промет број       ;

· дека ги пренесуваме  сите обврски, права и должности на идниот носител;

· дека го одобрувам преносот на целокупната документација за горенаведениот лек на идниот носител, вклучувајќи ги и сите одобрени промени и останати правни документи што се однесуваат на горенаведениот лек.


	     

	Име, презиме и zvawe на одговорното лице

	     
	
	     

	Датум
	
	Потпис на одговорното лице


1 Obrazecot se popolnuva za sekoja farmacevtska dozirana forma, ja~ina i pakuvawe.
2  Доколку одговорното лице за ставање на лек во промет е истовремено и одговорно лице за фармаковигиланца треба да се повторат истите податоци. 
3 Во отсуство на изјава од постоечкиот носител на одобрението, изјавата ја дава   странскиот производител на лекот
БАРАЊЕ ЗА ПРЕНОС НА 


ОДОБРЕНИЕТО ЗА СТАВАЊЕ НА ЛЕК ВО ПРОМЕТ











