Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka; telefon +387 51 456040, 456050, 450302; faks + 387 51 450301;elektronska pošta:

opp@almbih.gov.ba 

	Broj predmeta:
	Primio/la:

	
	

	Datum prijema:
	Datum zahtjeva za dodatnom dokumentacijom:

	
	

	Datum dobijanja dodatne dokumentacije:
	Datum kada je zahtjev formalno potpun:

	
	


                                                                                                   

  Popunjava Agencija
ZAHTJEV ZA IZDAVANJE/OBNOVU/IZMJENU DOZVOLE ZA PROMET LIJEKOVA NA VELIKO

	PODNOSILAC ZAHTJEVA za dobivanje dozvole za promet lijekova na veliko

	Puni naziv pravnog lica:
	     

	Adresa sjedišta:
	     

	Adresa lokacije za koju podnosi zahtjev:
	     

	JIB:
	     

	Telefon:
	     

	Faks:
	     

	Web adresa:
	     

	E-mail:
	     

	Kontakt osoba:
	     

	Zahtjev se odnosi:
	a)prvu dozvolu                                                

b)obnovu dozvole                                           

c)dopunu dozvole (dodavanje određenih aktivnosti)                                      

d)izmjena postojeće dozvole 

- ukidanje određenih aktivnosti, 

- promjena adrese sjedišta veleprometnika, 

- promjena naziva veleprometnika
- promjena odgovornih lica

e)drugo (navesti)      

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



	Broj postojeće dozvole, datum izdavanja  i rok važenja:
	     

	Aktivnosti kojima se veleprometnik namjerava baviti

	Promet na veliko lijekovima:
	 FORMCHECKBOX 
 Koji imaju odobrenje za stavljanje u promet u BiH

 FORMCHECKBOX 
 Koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u BiH, a stavljeni su u promet u skladu sa članom 31. Zakona



	Djelokrug veleprometa lijekova:

 FORMCHECKBOX 
  nabavka, skladištenje, snadbijevanje (S)
 FORMCHECKBOX 
  uvoz (U)

 FORMCHECKBOX 
 izvoz (I)

	
	(S)  (U)  (I)

	
	· Lijekovi sa kontrolisanim uslovima čuvanja na sobnoj temperaturi u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 



	
	· Lijekovi sa posebnim uslovima čuvanja:
	

	
	-Narkotici
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	
	-Psihotropne supstance
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	
	-Lijekovi iz ljudske krvi i plazme
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	
	-Imunološki lijekovi
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	
	-Radiofarmaceutici
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	
	-Medicinski gasovi
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 


	
	-Lijekovi koji zahtjevaju hladni lanac čuvanja
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 



	
	- Lijekovi za klinička ispitivanja    
	 FORMCHECKBOX 
    FORMCHECKBOX 
   FORMCHECKBOX 



	Ugovorne aktivnosti

	Naziv pravnog lica:
	Ugovorna aktivnost:
	

	     
	     
	

	     
	     
	

	     
	     
	

	Osoba odgovorna za promet lijekova na veliko:

	Ime, prezime i potpis:
	     
	

	Broj telefona/mobitela:
	     
	

	E-mail:
	     
	

	Osoba odgovorna za puštanje lijeka u promet i kontrolu svake uvezene serije lijeka (samo ako veleprometnik vrši uvoz)

	Ime, prezime i potpis:
	     
	

	Broj telefona/mobitela:
	     
	

	E-mail:
	     
	

	SADRŽAJ DOKUMENTACIJE:

1. Ovjerena kopija izvoda iz sudskog registra sa obrascima 1 do 4;

2. Ovjerena kopija Rješenja Ministarstva zdravstva Federacije BiH (ukoliko je podnosilac zahtjeva iz FBiH) ili Ministarstva zdravlja i socijalne zaštite RS (ukoliko je podnosilac zahtjeva iz RS-a) ili Odjeljenja za zdravstvo Brčko Distrikta (ukoliko je podnosilac zahtjeva iz Distrikata Brčko) i zapisnik sačinjen u postupku utvrđivanja ispunjenosti uslova vezanih za kadar, prostor i opremu veleprometnika;

3. Kopiju polise osiguranja za štetu pričinjenu korisniku ili trećem licu, nastalu vršenjem djelatnosti prometa lijekovima na veliko;

4. Kopiju dokaza o obezbjeđenom sistemu upravljanja kvalitetom (dostaviti odgovarajući „ISO“ sertifikat o sistemu kvaliteta ili kopiju dokaza da je pokrenut postupak „ISO“ sertifikacije kod nadležnih kuća u BiH)

5. Popis standardnih operativnih postupaka

6. Dokaz o završenom farmaceutskom fakultetu i ugovor o radu (najmanje 4 sata dnevno) sa odgovornim licem za uvoz (kontrolu kvaliteta svake uvezene serije) – samo ukoliko veleprodaja vrši uvoz;

7. Pisanu izjavu podnosioca da će za farmaceutski otpad obezbijediti preuzimanje i dalje postupanje u skladu sa propisima, koji propisuju postupanje sa farmaceutskim otpadom .

8. Dokaz o uplati troškova za postupak  izdavanja dozvole;

UPUSTVO ZA PLAĆANJE TROŠKOVA POSTUPKA:

uplatio je: Naziv vašeg preduzeća
svrha uplate: Uplata troškova za izdavanje Dozvole za promet lijekovima na veliko u BiH
primalac: JRT Trezor BiH
žiro račun broj (primaoc/primatelj): 3380002210018390 („Unicredit bank“)
KM (iznos): upisati 1500,00 KM
vrsta uplate: upisati „0“
vrsta prihoda: 722541
broj poreskog obveznika: trinaestocifreni ident. broj pravnog lica, ili JMBG (za fizička lica)
opština: sjedište uplatioca, odnosno opština prebivališta
budžetska organizacija: 0717999
poziv na broj: upisati sve „0“
9. Dokaz o uplati administrativne takse.

UPUSTVO ZA PLAĆANJE ADMINISTRATIVNE TAKSE:

uplatio je: Naziv vašeg preduzeća
svrha uplate: Uplata takse na zahtjev
primalac: JRT Trezor BiH
žiro račun broj (primaoc/primatelj): 3380002210018390 („Unicredit bank“)
KM (iznos): upisati 20,00KM
vrsta uplate: upisati „0“
vrsta prihoda: 722103
broj poreskog obveznika: trinaestocifreni ident. broj pravnog lica, ili JMBG (za fizička lica)
opština: sjedište uplatioca, odnosno opština prebivališta
budžetska organizacija: 0717999
poziv na broj: upisati sve „0“

NAPOMENA: 

· Prilikom podnošenja zahtjeva za obnovu, proširenje i izmjenu dozvole veleprometnik nije obavezan dostaviti dokumentaciju koja je dostavljena u postupku izdavanja dozvole ukoliko ista nije izmijenjena. Potrebno je da dostavi izjavu o vjerodostojnosti iste.

· Agencija zadržava pravo da u postupku izdavanja dozvole, od podnosioca zahtjeva, zatraži i drugu dokumentaciju koju ocijeni potrebnom.


     






     
Mjesto i datum

               M.P.


 Podnosilac zahtjeva

