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PRIJAVA SUMNJE NA LAŽNI LIJEK 
	Prijavu pošaljite:
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

Odjeljenje za informacije o lijekovima i medicinskim sredstvima

Veljka Mlađenovića b.b.

78000 Banja Luka 

Bosna i Hercegovine
	Faks: 051/450-301

Telefon: 051/456-050

E-pošta: tijana.s@almbih.gov.ba
Adresa internet stranice: www.almbih.gov.ba

	Napomena: Prilikom popunjavanja ove prijave, treba se pridržavati slijedećih definicija:

1. "Lažan lijek je lijek koji nosi namjerno pogrešno stavljena obilježja njegovog identiteta i/ili porijekla". 

2. Substandardni lijek je originalni proizvod koji ne odgovara postavljenoj specifikaciji kvaliteta ili je neusklađen sa njom 

Mogu se falsifikovati i zaštićeni i generički proizvodi, a falsifikat može biti proizvod sa ispravnim sastojcima, pogrešnim sastojcima, bez aktivnih supstanci, sa aktivnim supstancama u neodgovarajućim količinama ili proizvod upakovan u lažno pakovanje.

	

	

	Potrebne informacije
	Popunjava ustanova koja prijavljuje slučaj

	I  - OPŠTI PODACI
	1
	Ime lica/ustanove koja prijavljuje slučaj
	Prezime:
	     

	
	
	
	Ime:
	     

	
	
	
	Titula:
	     

	
	
	
	Naziv ustanove

	
	
	
	     

	
	
	
	Sektor:
	     

	
	
	
	Služba:
	     

	
	
	
	Adresa:
	     

	
	
	
	Grad:
	     

	
	
	
	Država:
	     

	
	
	
	Telefon:
	     

	
	
	
	Faks:
	     

	
	
	
	E-pošta:
	     

	
	2
	Klasifikacija slučaja
	Slučaj se klasifikuje kao:
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	3a
	Datum otkrivanja slučaja*
	  .  .    .

	
	3b
	Datum prijavljivanja slučaja*
	  .  .    .

	II  -  PODACI O PROIZVODU
	4a
	Zaštićeno ime
	     

	
	4b
	Međunarodni nezaštićeni naziv (INN)
	     

	
	5
	Naziv proizvođača sa etikete proizvoda
	     

	
	6
	Zemlja proizvodnje sa etikete proizvoda
	     

	
	7
	Farmaceutski oblik 
(tablete, kapsule, itd.)
	     

	
	8
	Jačina
	     

	
	9
	Veličina pakovanja
	     

	
	10
	Serijski broj
	     

	
	11
	Rok upotrebe*
	  .  .    .


*
datum pisati u obliku DD-MM-GGGG, na primjer: 01.01.2011.

	
	

	Potrebne informacije
	Popunjava ustanova koja prijavljuje slučaj

	III -  PODACI O OTKRIVANJU SLUČAJA
	12
	Naziv mjesta u kome je slučaj otkriven
	     

	
	13
	Način na koji je slučaj otkriven
	 FORMCHECKBOX 

	vizuelni pregled
	 FORMCHECKBOX 

	drugo (navesti)

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	laboratorijski test
	     

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	istraga
	

	
	14
	Proizvod je
	 FORMCHECKBOX 

	proizveden u zemlji
	 FORMCHECKBOX 

	drugo (navesti)

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	legalno uvezen
	
	     

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	ilegalno uvezen
	
	

	
	15
	Reakcija proizvođača
	Da li je kontaktiran proizvođač naveden na etiketi proizvoda?

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	da
	 FORMCHECKBOX 

	ne
	 FORMCHECKBOX 

	nepoznato

	
	
	
	Njegova reakcija ako je kontaktiran:

	     

	
	
	
	Proizvod

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	je nabavljen od navedenog proizvođača

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	ne potiče od navedenog proizvođača

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	navedeni proizvođač više ne proizvodi

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	je kopija proizvoda navedenog proizvođača

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	nije poznat navedenom proizvođaču

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	navedeni proizvođač ne želi da komentariše

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	nije dobijen nikakav odgovor

	
	
	
	Ostale primjedbe
	
	

	
	
	
	     

	
	16
	Zdravstveni rizici
	Da li je bilo štetnih posledica po pacijente/potrošače

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	da
	 FORMCHECKBOX 

	ne
	 FORMCHECKBOX 

	nepoznato

	
	
	
	Opišite posljedice

	
	
	
	     


	Datum podnošenja prijave:
	  .  .    .
	
	Podnosilac prijave

	Mjesto podnošenja prijave:
	     
	
	     

	
	
	M.P.
	Ručni potpis
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