Legenda:
Crveno označeni dijelovi predloška nisu primjenjivi za nacionalne postupke, te ih je potrebno izbrisati prilikom pripreme zahtjeva za davanje odobrenja za nacionalne postupke.

Plavo označeni dijelovi predloška su napomene za pravilnu pripremu zahtjeva, te ih je potrebno izbrisati prilikom pripreme zahtjeva za davanje odobrenja.

Zeleno označene dijelove predloška potrebno je ispuniti ako su primjenjivi na pojedini zahtjev, u suprotnom ih je potrebno izbrisati prilikom pripreme zahtjeva za davanje odobrenja.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

<Podnositelj zahtjeva>

<Adresa>

<Adresa>

<Poštanski broj> <Mjesto>

<Država>

<Datum>

<Klasa>

Agencija za lijekove i medicinske proizvode RH
Ksaverska cesta 4
10000 Zagreb
Hrvatska
Predmet:
Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka <naziv lijeka u RH> <broj postupka> 
Poštovani,

Ovim putem podnosimo zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet i dostavljamo dokumentaciju o lijeku za <postupak međusobnog priznavanja> / <decentralizirani postupak> / <nacionalni postupak> za: 
Naziv lijeka (u referentnoj državi-RMS):
Farmaceutski oblik i jačina: 

INN/djelatna/e tvar/i:
…………………................................
ATK oznaka: 



Zakonska osnova za davanje odobrenja:


Gdje je primjenjivo, molimo označite:
-
Uporaba Europskog referentnog lijeka:



-
Je/su li jačina/e referentnog lijeka različita/e u RMS i CMS
 FORMCHECKBOX 
 Da
 FORMCHECKBOX 
 Ne
- Je/su li farmaceutski oblik/ci referentnog lijeka različit/i u RMS i CMS
 FORMCHECKBOX 
 Da
 FORMCHECKBOX 
 Ne
- Je/su li indikacija/e referentnog lijeka različita/e u RMS i CMS
 FORMCHECKBOX 
 Da
 FORMCHECKBOX 
 Ne
U privitku dostavljamo dokumentaciju o lijeku kako je navedeno u nastavku:
 FORMCHECKBOX 
 eCTD oblik 
Broj sekvence:  < XXXX >
 FORMCHECKBOX 
 NeeS oblik
Broj sekvence (Napomena: ako se koristi):  <XXXX>
Uz zahtjev dostavljamo <broj> digitalnih medija u jednom primjerku.

 FORMCHECKBOX 
 Potvrđujemo da će dokumentacija o lijeku za sve sljedeće zahtjeve za ovaj lijek biti podnesena u istom obliku (Napomena: NeeS oblik se može kasnije nadograditi u eCTD oblik).
 FORMCHECKBOX 
 <eCTD><NeeS> je prošao internu tehničku validaciju podnositelja zahtjeva (svi P/F (eng. Pass/Fail) kriteriji i svi BP (eng. „Best Practice“) kriteriji su ispunjeni) upotrebom <naziv i broj verzije validacijskog programa>.
 FORMCHECKBOX 
 Potvrđujemo da je elektronička dokumentacija provjerena najsuvremenijim antivirusnim programom. 

 FORMCHECKBOX 
 Dokumentaciju podnosimo u pisanom obliku (Napomena: iznimno u slučajevima kad se ne može dostaviti ispravan elektronički oblik Agenciji se može podnijeti potpuna dokumentacija u pisanom obliku, pri čemu je dodatno potrebno Modul 4 i 5 dostaviti na elektroničkom mediju)
Broj dostavljenih registratora u pisanom obliku:

-
Modul 1: <xx> registratora

-
Modul 2: <xx> registratora

-
Modul 3: <xx> registratora

-
Modul 4: <xx> registratora

-
Modul 5: <xx> registratora

 FORMCHECKBOX 
 Dostavljena je identična elektronička kopija dokumentacije u pisanom obliku (Napomena: u slučaju kad je dostavljena elektronička kopija dijela dokumentacije u pisanom obliku npr. samo Modul 4 i 5, potrebno je navesti koji dio dokumentacije je dostavljen u elektroničkoj kopiji)
 FORMCHECKBOX 
 Dokumentacija je RMS-u ili pojedinom CMS-u dostavljena u različitom obliku ili različitim oblicima (eCTD, NeeS, drugi oblik dokumentacije u elektroničkom ili pisanom obliku) (Napomena: u tekstu ispod navedite razlike u obliku dokumentacije koja je predana u različitim državama. Ovo nije preporučljivo i zahtijeva objašnjenje)
<Prazno polje za tekst>
<- Podneseni su zahtjevi za duplikat>

Troškovi postupka i upravna pristojba su plaćeni.

<Prazno polje za tekst> Napomena: kada je to prikladno i ako je važno za utvrđivanje urednosti zahtjeva, mogu se dostaviti dodatni podaci, npr. gdje se u dokumentaciji nalaze napomene za ocjenitelje (eng. „Notes to Reviewers“) itd.
 FORMCHECKBOX 
 <Naziv podnositelja zahtjeva> potvrđuje da je dokumentacija o lijeku dostavljena referentnoj državi (RMS) i državama sudionicama u postupku (CMS) u potpunosti identična.

 FORMCHECKBOX 
 Postoje ipak neki različiti nacionalni dokumenti <zahtjev><obrazac prijave><specifični nacionalni zahtjevi> koji su predani samo pojedinim RMS/CMS, izvan eCTD/NeeS dokumentacije
 FORMCHECKBOX 
 Postoje ipak neki različiti nacionalni dokumenti <zahtjev><obrazac prijave><specifični nacionalni zahtjevi> koji su predani samo pojedinim RMS/CMS, unutar eCTD/NeeS dokumentacije
S poštovanjem,

<Potpis>

<Ime i prezime>

<Titula/Radno mjesto>

<broj telefona>

<adresa elektroničke pošte>
<adresa elektroničke pošte za pitanja vezana za tehničku validaciju>
� Kada se duplikati ne podnose istovremeno, potrebno je pozvati se na prvi zahtjev za davanje odobrenja. 





Zahtjev za davanje odobrenja
<Broj postupka> <Naziv lijeka>
Stranica 1/3
HALMED, verzija 1, srpanj 2013. prema predlošku CMDh/226/2007 Rev.3, siječanj 2012.

Zahtjev za davanje odobrenja
<Broj postupka> <Naziv lijeka>
Stranica 1/2
HALMED, verzija 1, srpanj 2013. prema predlošku CMDh/226/2007 Rev.3, siječanj 2012. 

