_______________________________________________
      _________________________________
Назив произвођача медицинског средства
                             

     
       Телефон
_______________________________________________
      _________________________________
Улица и број






                                         Факс
_______________________________________________                 _________________________________
Мјесто






                                      Електронска пошта (e-mail)
РЕПУБЛИКА СРПСКА
ВЛАДА
МИНИСТАРСТВО ЗДРАВЉА  И СОЦИЈАЛНЕ ЗАШТИТЕ

БАЊА ЛУКА

Трг Републике Српске 1       
                      



         З   А   Х   Т   Ј   Е   В

за издавање рјешења о испуњености услова 

за обављање производње медицинског средства
Молим наслов да изда рјешење о испуњености услова у погледу простора, кадра и опреме за производњу медицинског средства у складу са чланом 104. став 2. Закона о лијековима и медицинским средствима („Службени гласник БиХ“, број 58/08) и Правилником о условима у погледу простора, кадра и опреме за производњу медицинског средства („Службени гласник Републике Српске“, број 4/16). 
Уз захтјев прилажем сљедеће доказе:
1. Оснивачки акт или рјешење о упису у судски регистар, односно рјешење о упису у регистар предузетника,

2. Овјерену копију доказа о власништву, односно закупу пословног простора,
3. Овјерену копију употребне дозволе за пословни простор,
4. Овјерен тлоцрт објекта за производњу медицинског средства са јасно назначеним просторима/просторијама, површином и намјеном истих, са назначеним вертикалним пресјеком,
5. Oвјерену изјаву директора да су испуњени прописани услови у погледу простора, кадра и опреме за производњу медицинског седства (образац у прилогу),
6. Списак медицинских средстава која намјерава производити са приказом медицинског средства, 

7. Опис поступка производње са списком опреме и алата за производњу медицинског средства распоређеног према просторијама у складу са намјеном с приложеним атестима за опрему за коју се исти захтијевају у складу са посебним прописом,
8. За лице одговорно за праћење појаве нежељених дејстава и неусаглашености медицинског 
средства, у зависности од врсте и класе медицинског средства:
a) овјерену копију дипломе о завршеном VI/VII степену образовања медицинског 
усмјерења, 
б)
овјерену копију увјерења о положеном  стручном испиту, 
в)
овјерену копију лиценце (гдје је примјењиво),
9. За лице у производњи медицинског средства:

a) овјерену копију дипломе о завршеном III/IV степену образовања,
б)
овјерену копију увјерења/сертификата о додатној едукацији у зависности од врсте 

медицинског средства које се производи,
10. Образац ПД3100 – пријава уплате доприноса за запослени кадар, 
11. 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),

12. Републичку административну таксу од 12,00 КМ  у таксеним маркама налијепити на захтјев.
Напомена: 

1. Захтјеви уз које не буду достављени сви докази наведени у тачкама 1-12. 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
__________________________________


  
__________________________

Назив правног лица






       
       Телефон

__________________________________


  
__________________________

Адреса







                       Факс

__________________________________     
               
__________________________

Мјесто







      
   Електронска пошта (е-mail)

И З Ј А В А

Ја, ____________________________________, изјављујем под пуном моралном, материјалном и кривичном одговорношћу да су испуњени услови у погледу кадра,     простора и опреме за обављање производње медицинских средстава: ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________(назив и адреса), а који су прописани Правилником о условима у погледу простора, кадра и опреме за производњу медицинског средства („Службени гласник Републике Српске“, број 4/16), да је обезбјеђен прилаз за несметано кретање лица са посебним потребама у складу са прописима који уређују област простора и грађења, те да је приложена документација вјеродостојна, тачна и одражава стварно стање.
Истовремено се обавезујем да ћу Министарство здравља и социјалне заштите Републике Српске обавијестити о свакој промјени која је од утицаја на доношење рјешења у року од пет (5) радних дана од дана настале промјене.

             








             Д И Р Е К Т О Р








      
      ______________________________

У ______________________
    


                           Име и презиме директора 

Датум, ___.___._____. године                         М.П.
     
      ______________________________



 

                  
                                                Потпис директора

Напомена: Изјаву је потребно овјерити у надлежној служби јединице локалне самоуправе.

