
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.
Tekst legende izbrisati u verziji zahtjeva koji će se podnijeti nadležnom tijelu.
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

<Podnositelj zahtjeva>

<Adresa>

<Adresa>

<Poštanski broj> <Mjesto>

<Država>

<Datum>

Agencija za lijekove i medicinske proizvode RH
Ksaverska cesta 4
10000 Zagreb
Republika 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> <nacionalni> postupak za: 
Naziv lijeka (u referentnoj državi-RMS):
Farmaceutski oblik i jačina: 

Djelatna(e) tvar(i)/INN ili drugo uobičajeno ime:
ATK oznaka:
Zakonska osnova za davanje odobrenja:
Korišten je europski referentni lijek: 
 FORMCHECKBOX 
 Da
 FORMCHECKBOX 
 Ne

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
Glavna dokumentacija o djelatnoj tvari (Active Substance Master File/ASMF):

ASMF je dostavljen uz zahtjev:
 FORMCHECKBOX 
 Da
 FORMCHECKBOX 
 Ne

- ako da: ASMF je uključen u EU ASMF “worksharing” postupak:
 FORMCHECKBOX 
 Da
 FORMCHECKBOX 
 Ne

- ako da: EU/ASMF broj: <EU/ASMF/XXXXX>
U privitku dostavljamo dokumentaciju o lijeku kako je navedeno u nastavku:
 FORMCHECKBOX 
 eCTD oblik, broj sekvence:  < XXXX >
 FORMCHECKBOX 
 Potvrđujemo da je elektronička dokumentacija provjerena najsuvremenijim antivirusnim programom. 

<Podnesen(i) je(su) zahtjev(i) za duplikat(e).>

Troškovi postupka i upravna pristojba su plaćeni.
<Plan upravljanja rizicima u Modulu 1.8.2. je sličan <podnesenom> <odobrenom> u postupku/postupcima <cjeloviti broj/evi postupka>.
< Pakiranje namjeravamo višejezično označiti primjenjujući sljedeće grupe država članica:
 upisati tekst.> 
<U Prilogu 5.19 navedena su tri prijedloga novoizumljenog imena za ocjenu redoslijedom prema prioritetima, za države članice uključene u svaku grupu višejezičnog pakiranja.>
<Prazno polje za tekst - kada je primjenjivo 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. >
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 prvo podneseni zahtjev za davanje odobrenja. 


� 	Ovdje navesti  države članice koje će se grupirati za svako višejezično pakiranje, npr. IE/NL/MT, IS/NO/EE, što ne isključuje daljnje grupiranje kasnije na zahtjev.
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