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РЕПУБЛИКА СРПСКА
ВЛАДА
МИНИСТАРСТВО ЗДРАВЉА  И СОЦИЈАЛНЕ ЗАШТИТЕ
БАЊА ЛУКА
Трг Републике Српске 1  
З   А   Х   Т   Ј   Е   В
за издавање рјешења за обављање производње лијека

Молим наслов да изда рјешење о испуњености услова у погледу простора, опреме и кадра за производњу, односно испитивање и контролу квалитета, складиштење и отпремање лијекова, а у складу са чланом 58. став 6. Закона о лијековима и медицинским средствима („Службени гласник БиХ“, број 58/08). 

Уз захтјев прилажем сљедеће доказе:
1. Рјешење о упису у судски регистар,
2. Овјерену копију доказа о власништву,
3. Овјерену копију употребне дозволе за пословни простор,
4. Овјерену копију тлоцрта пословног простора,
5. Рјешење о испуњености услова за обављање дјелатности од надлежног општинског органа,
6. Попис лијекова и фармацеутских облика који ће се производити, 
7. Опис поступка производње и шема производних фаза,
8. Попис опреме за производњу са атестима,
9. Упутство о начину одржавања опреме,
10. За одговорно лице за производњу, контролу квалитета и пуштање појединачне серије у 
промет:
a) овјерену копију дипломе о завршеном фармацеутском факултету, увјерења о 
положеном  стручном испиту и попуњену изјаву (образац у прилогу),
б)	овјерену копију дипломе о завршеној специјализацији из 
· фармацеутске технологије за производњу лијекова,
· испитивања и контроле квалитета лијекова за контролу квалитета лијекова и пуштање појединачне серије лијека у свим фазама,
11. Образац ПД3100 – пријава уплате доприноса, 
12. Уколико произвођач нема сопствену службу контроле квалитета или ако било који дио производног поступка обавља други произвођач, дужан је доставити копију уговора којим је уређен њихов међусобни однос.							
13. Уплатницу на износ од 1.000,00  КМ  на рачун примаоца број: 562-099-00000556-87, 
	прималац: Буџет Републике Српске,
врста прихода: 722511
буџетска организација: 1344001
општина:  _ _ _  (шифра општине у којој се врши уплата),
14. Републичку администртивну таксу од 12,00 КМ  у таксеним маркама налијепити на захтјев.

Напомена: 
1. Захтјеви уз које не буду достављени сви докази наведени у тачкама 1-14. неће бити разматрани, биће враћени подносиоцу истог и сматраће се као да нису ни поднесени.
2. За објекте изграђене до краја 1980. године, уколико немају употребну дозволу из тачке 3. захтјева потребно је доставити овјерену копију увјерења које издаје надлежни орган јединице локалне самоуправе, у складу са законом који уређује област простора и грађења.

				    			               __________________________________
Датум, ____________ 						                 Име и презиме директора                       
							               __________________________________
		 		                  М.П.	                                                         Потпис директора

_____________________________________  
                       (Име, име оца и презиме)

______________________________________ 
                      (Мјесто и адреса становања)

______________________________________ 
                               (Телефон)




Под моралном, кривичном и дисциплинском одговорношћу пред Судом части Фармацеутске коморе Републике Српске, ја ________________________________________ рођ. ____.____._______. године у  _________________________  (општина/град), као члан Фармацеутске коморе Републике Српске, са лиценцом бр. __________, са датумом истека ____.____._______.  године,   д а ј е м


И З Ј А В У

Запослен/а сам или започињем са радом на пословима одговорног лица за обављање:
· апотекарске дјелатности или 				
· велепромет или 			
· производњу лијекова или 			
· медицинских средстава, 
(означити знаком „X“)		
у складу са прописаним условима код послодавца  _______________________________________  са сједиштем у _____________________________________ (општина/град) у улици ________________________________________________, са пуним радним временом од 8 часова у организационој јединици  __________________________________________ (назив и адреса), од  ____.____._______. године, као и 

код послодавца  ____________________________  са сједиштем у _____________________  (општина/град) у улици __________________________________ са допунским радним временом од ____ (уписати број часова, максимално 4) часа, у организационој јединици  ____________________________________ (назив и адреса), од  ____.____._______. године.

Истовремено вас обавјештавам да сам до ____.____._______. године, био/ла запослен/а у _____________________________________ (назив послодавца) са сједиштем у  _____________________ (општина/град), улица _______________________________________, у организационој јединици _______________________________________ (назив и адреса).

Обавезујем се да ћу сваку промјену радног ангажовања, као одговорног лица, пријавити Министарству здравља и социјалне заштите Републике Српске и Фармацеутској комори Републике Српске у року од пет (5) радних дана од дана настале промјене.
	
Уједно потврђујем да, осим горе наведеног, нисам у радном односу, а нити на други начин радно ангажован/а код другог послодавца, било на територији Републике Српске или ван ње. 



У  ____________________ 				                                             ИЗЈАВУ ДАО/ЛА:
Датум: ____.____.______. године			                              ___________________________
										   Потпис мр фарм.

