	Prilog 3

	

	Podnositelj zahtjeva:
	     

	Naziv i adresa:
	
	     

	Telefon/faks:
	     

	Kontakt osoba:
	     

	Datum:
	     

	

	Naziv i adresa proizvođača nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet:

	     

	Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

Kontrolni laboratorij Agencije

Sarajevo, Maršala Tita 9, 

Tel: 033 279 352, 279 350,  Fax:  033 211 279

	ZAHTJEV
 za provođenje kontrole kvalitete svake serije uvezenog lijeka u Bosnu i Hercegovinu

	Molim da se uradi kontrola kvalitete sljedećih serija uvezenih lijekova:


	Naziv lijeka
	INN
	Farmaceutski oblik, jačina, veličina i vrsta pakiranja
	Serija broj
	Rok valjanosti
	Količina lijeka koji je uvezena
	Količina lijeka

za analizu
	Broj dozvole za uvoz lijeka

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Uz popunjen zahtjev obavezno dostaviti:
· Certifikat analize proizvođača gotovog lijeka za uvezenu seriju,

· Certifikat analize za referentni standard,

· Nalaz Prve serije Kontrolne laboratorije,

· Količinu lijeka/broj uzoraka za analizu određuje Kontrolni laboratorij Agencije.

Obrazac IIa je sastavni dio dokumenta sustava kvalitete „SOP OKL 4 / 05“
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