PRIJAVA LAZNIH LEKOVA

Nacionalni ref. Datum podnosenja prijave

Napomena: Prilikom popunjavanja ove prijave, treba se pridrzavati sledeéih definicija:

1. "laZzan lek je lek koji nosi namerno pogresno stavljena obeleZja njegovog identiteta i/ili porekla".

2. substandardni lek je originalni proizvod koji ne odgovara postavljenoj specifikaciji kvaliteta ili je neuskladen sa njom

Mogu se falsifikovati i zasti¢eni i genericki proizvodi, a falsifikat moZe biti proizvod sa ispravnim sastojcima, pogresnim

sastojcima, bez aktivnih supstanci, sa aktivnim supstancama u neodgovaraju¢im koli¢inama ili proizvod upakovan u lazno
akovanije.

Potrebne informacije Popunjava nadlezni organ

1 - <
Ime lica/nadleznog organa | M ggin [ Gda [J Gdica [ br [ Mrph.
koji prijavljuje slucaj

Prezime
Ime
Titula Naziv nadleznog organa/kompanije
Sektor
3] Sluzb
uzba

<

8 Adresa

a

- Grad

5

o Drzava

(@)

1 Telefon
(=
Fax
Email
2 | Klasifikacija slucaja Slucaj se klasifikuje kao:
L] lazni lek [lsubstandardni lek
3a | Datum otkrivanja slucaja**
3b | Datum prijavljivanja
slucaja**
4a | Zasticeno ime*
4b | Medunarodni nezasticeni
naziv (INN)*

2 4c | Odobreni naziv na

g domacdem trzistu*

N[ S5 [ Naziv proizvodaca sa

2 etikete proizvoda

a | 6 | Zemlja proizvodnje sa

(@) etikete proizvoda

-

Q| 7 | Oblik doziranja (tablete,

g kapsule, itd.)

O 8 [Jatina doze

1| 9 | Veli¢ina pakovanja
-l
M| 10 | Serijski broj

11 | Rok upotrebex*

12 | Ukupna zaplenjena

koli¢ina

* ako se radi o mesavini preparata, navesti sve aktivne sastojke
*x datum pisati u obliku DD-MMM-GGGG, na primer: 01-DEC-2003



Potrebne informacije

Popunjava nadlezni organ

v

PODACI O OTKRIVANJU SLUCAJA

III -

13 | Naziv mesta u kome je
slucaj otkriven (grad/selo)
14 - - —
Objekat u kome je slucaj [Iproizvodni pogon [trziste
otkriven
[distributivno skladiste [] drugo (navesti)
[lapoteka
15 - -
Slucaj je otkrio [linspektor [distributer
] proizvoda¢ ] neko drugi (navesti)
[ ] carinik
16 | Nacin na koji je slucaj . . )
. vizuelni pregled drugo (navesti
otkriven n preg m 90 ( )
[llaboratorijski test
[ istraga
17 i i
Proizvod je [lproizveden u zemlji [ldrugo (navesti)
[ legalno uvezen
[ ilegalno uvezen
18 ij i ¢ . I .
Reakcija proizvodaca Da li je kontaktiran proizvodac naveden na etiketi proizvoda?
|:| da |:| ne |:| nepoznato
Njegova reakcija ako je kontaktiran:
Zaplenjeni proizvod
|:| je nabavljen od navedenog proizvodaca
[ ne poti¢e od navedenog proizvodaca
[] navedeni proizvodac viSe ne proizvodi
|:| je kopija proizvoda navedenog proizvodaca
|:| nije poznat navedenom proizvodacu
|:| navedeni proizvodac ne Zeli da komentarise
] nije dobijen nikakav odgovor
Ostale primedbe
19 ii ya v S e s v
Rfc)zilil\fgzlulstrage o laznom Naziv proizvodaca na etiketi je pogresan
P |:| da |:| ne |:|nepoznato
Zemlja proizvodaca na etiketi je pogresna
[1da [ ne [Inepoznato
Ostale primedbe
20 | Falsifikator na koga se

sumnja je

[lproizvoda¢ [] drugo (navesti)
[] veledrogerija

[] maloprodaja




Potrebne informacije Popunjava nadlezni organ

21a | Nalazi o aktivnim Svi su prisutni

sastojcima
J [1da [ ne ] nepoznato
Prisutni u netacnim koli¢inama (kombinacija lekova:
netacna koli¢ina jednog ili nekoliko sastojaka)
[1da [ ne ] nepoznato
Prisutni ostali/pogresni/razliciti aktivni sastojci
(kombinacije lekova: jedan ili nekoliko sastojaka se
razlikuju)
[1da [ ne ] nepoznato
Ostali nalazi
21b . . . ; -
Nadeni sastojak/sastojci u | Naziv supstance: Koli¢ina:

zaplenjenom proizvodu

22 | Da li su preduzete

U zemlji u kojoj je sluc¢aj otkriven
zakonske mere ] 10] ] j

|:| da |:| ne |:| nepoznato

Mere preduzete u zemlji

NALAZI KONTROLE KVALITETA

U nekoj stranoj zemlji

|:| da |:| ne |:| nepoznato

Mere preduzete u stranoj zemlji/stranim zemljama

IV -

23 | Zdravstveni rizici Da li je bilo stetnih posledica po pacijente/potrosaée

|:| da |:| ne |:| nepoznato

Opisite posledice

Prijavu posaljite:

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni Centar za informacije o lekovima i medicinskim sredstvima

Vojvode Stepe 458
11152 Beograd
Srbija i Crna Gora
Telefon: +381 11 3 951 155
Telefaks: +381 11 3951-131
www. alims.gov.rs
e-mail:nci@alims.gov.rs




