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e Rjesenje 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 Clanu 11. Stav (3) Pravilnika o postupku i
nacCinu davanja dozvole ta stavljanje lijeka u
promet ,Sluzbeni glasnik BiH, broj 75/11"
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e posao pripreme MODULA 1 olaksati i ponovno
iskoristiti ve¢ ucinjeno za foldere koji se ne
mijenjaju u svakoj submisiji (npr. 11-
administrative; 14-expert...)
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Dokumenti koji se salju u sklopu Modula 1
razlikuju se zavisno od:

e V/rste zahtjeva: davanje dozvole, obnova
dozvole ili izmjena dokumentacije

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

e Tipa lijeka
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20 Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina




