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PRAKTIČNI PRIMJERI SLAGANJA 

MODULA 1



• ALMBIH

Nosioci dozvole za stavljanje lijeka u promet
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• Banjaluka

• Sarajevo

• Mostar 

Prednost i poboljšanje:

• brži efikasniji način rada
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Od 01.07.2015. godine neće biti 

moguće slanje dokumentacije na 

ovaj način:



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina7

Od 01.07.2015. godine neće biti moguće 

slanje dokumentacije na ovaj način:



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina8



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina9



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina10



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina11



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina12



TABLE OF CONTENTS .............................................. ctd-toc.pdf

MODULE 1 - TABLE OF CONTENTS........................... m1-toc.pdf

Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina13



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina14



Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina15



• Rješenje Ministarstva spoljne trgovine i 
ekonomskih odnosa BiH kojim je ugovor o 
zastupanju za poslove dobijanja dozvole za 
stavljanje lijeka u promet verifikovan (original 
ili ovjerena kopija) 

Prema Članu 11. Stav (3) Pravilnika o postupku i 
načinu davanja dozvole ta stavljanje lijeka u 
promet „Službeni glasnik BiH, broj 75/11“ 
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• posao pripreme MODULA 1 olakšati i ponovno 
iskoristiti već učinjeno za foldere koji se ne 
mijenjaju u svakoj submisiji (npr. 11-
administrative; 14-expert...)
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Dokumenti koji se šalju u sklopu Modula 1 
razlikuju se zavisno od:

• Vrste zahtjeva: davanje dozvole, obnova 
dozvole ili izmjena dokumentacije 

• Faze predmeta: inicijalna submisija, odgovor 
na primjedbe, odgovor na pitanje

• Tipa lijeka
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