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MINISTARSTVO ZDRAVLJA
Rimski trg 46
Podgorica


ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA, ODNOSNO DIJETETSKOG PROIZVODA NA LISTU LJEKOVA

Zahtjev za stavljanje na Listu ljekova podnosi se za:

1. lijek sa novom aktivnom supstancom (novi INN);
2. naredni generički lijek;
3. naredni biološki sličan lijek;
4. fiksnu kombinaciju lijeka čije se monokomponente ne nalaze na Listi ljekova;
5. fiksnu kombinaciju lijeka čije se monokomponente nalaze na Listi ljekova;
6. novu indikaciju za lijek koji se već nalazi na Listi ljekova;
7. novi farmaceutski oblik, jačinu i pakovanje lijeka zaštićenog naziva koji se nalazi na Listi ljekova;
8. dijetetski proizvod.

[bookmark: _Hlk122088618]ATC kod:
______________________________________________________________________

Zaštićeni naziv lijeka, odnosno dijetetskog proizvoda:
______________________________________________________________________

Internacionalni nezaštićeni naziv lijeka (INN), odnosno dijetetskog proizvoda:
______________________________________________________________________

Farmaceutski oblik, jačina i pakovanje lijeka, odnosno dijetetskog proizvoda:
______________________________________________________________________

Indikacija za koju se podnosi zahtjev:
______________________________________________________________________

Naziv proizvođača:
______________________________________________________________________

Adresa proizvođača:
______________________________________________________________________

Podnosilac zahtjeva:
______________________________________________________________________

Adresa podnosioca zahtjeva:
______________________________________________________________________

Broj telefona podnosioca zahtjeva:
______________________________________________________________________

E mail adresa:
______________________________________________________________________

Prateća dokumentacija za stavljenje lijeka na Listu ljekova:

1. dozvola za stavljanje lijeka u promet (dozvola za lijek), izmjena ili dopuna dozvole za lijek (varijacija), odnosno dokaz o predatom zahtjevu za varijaciju, ako je varijacija odobrena u Evropskoj uniji;
2. sažetak karakteristika lijeka;
3. stručno mišljenje Instituta za ljekove i medicinska sredstva da je lijek za koji se podnosi zahtjev originalan, generički, biološki ili biološki sličan lijek;
4. izjava podnosioca zahtjeva, potpisana od strane ovlašćenog lica, kojom se obavezuje da će obezbijediti kontinuirano snabdijevanje tržišta lijekom najmanje sljedećih 12 mjeseci od dana stavljanja lijeka na Listu ljekova;
5. izjava podnosioca zahtjeva, potpisana od strane ovlašćenog lica, kojom se obavezuje da će, ukoliko povlači lijek iz prometa, o tome obavijestiti Ministarstvo najkasnije šest mjeseci prije povlačenja lijeka iz prometa;
6. dokaz o cijeni lijeka na veliko u Crnoj Gori, u skladu sa posebnim propisom;
7. predložena cijena lijeka na veliko i predložena cijena lijeka na veliko po definisanoj dnevnoj dozi (DDD);
8. izjava podnosioca zahtjeva, potpisana od strane ovlašćenog lica, da je predložena cijena lijeka na veliko niža ili jednaka cijeni lijeka na veliko u Crnoj Gori, a koja sadrži i zaštićeni naziv lijeka tog proizvođača i zemlju proizvodnje;
9. tabelarni prikaz uporedive cijene lijeka na veliko u referentnim zemljama;
10. farmakološko mišljenje koje prikazuje farmakoterapijsku i društvenu vrijednost lijeka, dato od strane doktora medicine odgovarajuće specijalnosti, a koje sadrži:
- suštinske farmakološke podatke o lijeku (farmakodinamika, farmakokinetika, farmakoterapija),
- procjenu broja osiguranih lica na terapiji lijekom u trogodišnjem periodu (po godinama),
- opis trenutne kliničke prakse u Crnoj Gori u liječenju bolesti vezano za indikaciju koja je predmet zahtjeva,
- sažet opis i komentar terapijskih vodiča i smjernica za indikacije za koje se podnosi zahtjev (u Crnoj Gori, zemljama Evropske unije i drugim zemljama),
- terapijsku prednost lijeka u odnosu na lijek, odnosno ljekove koji se nalaze na Listi ljekova za istu indikaciju i koji su terapijska paralela, odnosno pripadaju istoj terapijskoj grupi/podgrupi ljekova prema objavljenim rezultatima kliničkih ispitivanja,
- bezbjednost lijeka u odnosu na lijek, odnosno ljekove koji se nalaze na Listi ljekova za istu indikaciju i koji su terapijska paralela, odnosno pripadaju istoj terapijskoj grupi/podgrupi ljekova,
- spisak relevantne literature (iz indeksiranih stručnih i naučnih časopisa) korišćene za izradu farmakološkog mišljenja koja potvrđuje navode u farmakološkom mišljenju;
11. farmakoekonomska analiza, pripremljena saglasno članu 7 stav 2 ove uredbe, koja potvrđuje ekonomsku isplativost stavljanja lijeka na Listu ljekova i sadrži:
- cijenu lijeka na veliko po definisanoj dnevnoj dozi (DDD);
- troškove liječenja lijekom po osiguranom licu, za odgovarajuću dužinu liječenja (broj dana), po terapijskom ciklusu ili na mjesečnom nivou;
- troškove godišnje terapije lijekom (za hroničnu terapiju);
- uporedni odnos troškova liječenja generičkim lijekom za koji se podnosi zahtjev i generičkim lijekom na Listi ljekova za istu indikaciju (analiza minimizacije troškova - Cost minimisation analysis - CMA), sa posljedičnim uticajem na budžet Fonda;
- analizu uticaja na budžet (Budget impact analysis - BIA) Fonda, za originalni lijek ili novi INN; 
- analizu isplativosti (Cost effectiveness analysis – CEA) ili analizu korisnosti troškova (Cost utility analysis – CUA) koja se podnosi uz zahtjev za novi originalni lijek uz korišćenje adekvatnog lijeka kao komparatora (za istu indikaciju sa postojeće Liste ljekova ili prema važećim smjernicama);
- procjenu broja osiguranika koji bi primali lijek, sa izračunatim finansijskim efektom na ukupni trošak za ljekove od strane Fonda, na godišnjem nivou tokom trogodišnjeg perioda;
-tabelarni prikaz statusa predloženog lijeka na listama fondova zdravstvenog osiguranja zemalja Evropske unije i zemalja u okruženju, uz precizno navedena ograničenja, iznosom koji pokrivaju ti fondovi, kao i iznosom doplate, odnosno drugim bitnim informacijama koje odražavaju status lijeka u pojedinim zemljama;
12. dokaz o izvršenoj uplati na ime troškova postupka po zahtjevu; i
13. druga dokumentacija koja može biti od uticaja na donošenje odluke po zahtjevu.

Prateća dokumentacija za stavljanje dijetetskog proizvoda na Listu ljekova:

1. deklarisan sastav proizvoda (spisak aktivnih i drugih sastojaka, kvantitativno predstavljen);
2. uputstvo za upotrebu namijenjeno pacijentu, na crnogorskom jeziku;
3. fotokopija idejnog rješenja etikete (deklaracije) spoljnjeg i unutrašnjeg pakovanja sa detaljnim uputstvom o načinu upotrebe na crnogorskom jeziku, nazivom i adresom uvoznika proizvoda, serijskim brojem proizvoda, navodom da je u pitanju dijetetski proizvod i eventualnim upozorenjima;
4. dokaz o odsustvu supstanci koje izazivaju transmisivne spongiformne encefalopatije (TSE sertifikat za sirovine životinjskog porijekla);
5. izjava o odsustvu genetski modifikovanih organizama (GMO);
6. sertifikat o implementaciji standarda (HACCP, GMP, sertifikat o kvalitetu i sl.);
7. stručno mišljenje o dijetetskom proizvodu izdato od strane referentne ustanove, odnosno farmaceuta ili doktora medicine specijaliste odgovarajuće oblasti, koje sadrži:
- suštinske podatke o dijetetskom proizvodu,
- procjenu broja osiguranih lica koji bi se uključili u terapiju u trogodišnjem periodu (po godinama),
- opis trenutne kliničke prakse u Crnoj Gori i zemljama Evropske unije u liječenju bolesti vezano za indikaciju za koju se podnosi zahtjev,
- terapijsku prednost dijetetskog proizvoda u odnosu na proizvode za sličnu namjenu,
- spisak literature korišćene za izradu mišljenja;
8. izjava podnosioca zahtjeva potpisana od strane ovlašćenog lica, kojom se obavezuje da će obezbijediti kontinuirano snabdijevanje tržišta dijetetskim proizvodom najmanje sljedećih 12 mjeseci od dana stavljanja proizvoda na Listu ljekova;
9. izjava podnosioca zahtjeva, potpisana od strane ovlašćenog lica, kojom se obavezuje da će ukoliko povlači dijetetski proizvod iz prometa o tome obavijestiti Ministarstvo, najkasnije šest mjeseci prije povlačenja proizvoda iz prometa;
10. rješenje o upisu podnosioca zahtjeva u Centralni registar privrednih subjekata;
11. dokaz o cijeni na veliko po pakovanju;
12. predloženu cijenu na veliko i izjavu podnosioca zahtjeva, potpisanu od strane ovlašćenog lica, da je predložena cijena na veliko niža od prosječne cijene u zemljama Evropske unije u kojima se dijetetski proizvod nalazi u prometu;
13. troškove liječenja po osiguranom licu na mjesečnom, odnosno na godišnjem nivou u zavisnosti od dužine trajanja terapije;
14. dokaz o izvršenoj uplati na ime troškova postupka po zahtjevu; i
15. druga dokumentacija koja može biti od uticaja na donošenje odluke po zahtjevu.


Zahtjev sa spiskom dokumentacije (koji je sastavni dio zahtjeva) predat je u dva pisana primjerka i na dva CD-a.

U Podgorici, dana_______________.


ZAHTJEV PRIMIO	                                                                            ZAHTJEV PODNIO
________________								________________
(ime i prezime)	                                                                            (ime i prezime)
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