OBRAZAC MZ.20

____________________________________________
(Ime i prezime/Naziv pravnog lica) 

____________________________________________
(Datum i godina rođenja (osnivač fizičko lice))
____________________________________________
(Adresa stanovanja/sjedište pravnog lica)
____________________________________________

(Lice ovlašteno za zastupanje osnivača (za pravna lica))

____________________________________________
(Kontakt telefon)
PREDMET: Zahtjev za utvrđivanje ispunjenosti uslova za osnivanje 
                      specijalizovane trgovine za promet medicinskim sredstvima na  

                      malo
_____________________________________________________________________________ (Naziv specijalizirane trgovine)
________________________________________________________________________________(Šifra i djelatnost)






________________________________________________________________________________(Odgovorna osoba specijalizirane trgovine)






________________________________________________________________________________(Sjedište specijalizirane trgovine)





Prilozi:
	Redni broj
	Naziv dokumenta
	Dokument izdaje/posjeduje


	Forma dokumenta
	Komentar

	1.
	Rješenje o upisu u sudski registar  ili kopija lične karte

	Nadležni sud/MUP


	Original ili ovjerena kopija
	

	2.
	Odluka o obimu i vrsti prometa medicinskih sredstava
	Stranka
	Original 
	

	3.
	Ugovor o zakupu  poslovnog prostora ili dokaz o vlasništvu prostora
	Stranka
	Original ili ovjerena kopija
	

	4.
	Rješenje o upotrebnoj saglasnosti sa utvrđenom namjenom
	Nadležna općinska služba
	Original ili ovjerena kopija
	

	5.
	Rješenje o pretvaranju stambenog prostora u poslovni prostor sa utvrđenom namjenom
	Nadležna općinska služba
	Original ili ovjerena kopija
	

	6.
	Rješenje o sanitarnoj saglasnosti
	Nadležna općinska služba/Sanitarna inspekcija
	Original ili ovjerena kopija
	

	7. 
	Idejno rješenje prostora/ Tlocrt prostora
	Ovlašteni projektni biro
	Original ili ovjerena kopija
	

	8.
	Atesti o ispravnosti elektroinstalacija
	Ovlaštena institucija
	Original ili ovjerena kopija
	Izdati Atesti ne mogu biti stariji više od tri godine

	9.
	Spisak medicinsko-tehničke opreme sa urednim atestima proizvođača
	Stranka
	Original ili ovjerena kopija
	

	10.
	Ugovor o servisiranju medicinsko-tehničke opreme/ Potvrda o redovnom servisiranju opreme
	Stranka
	Original ili ovjerena kopija
	Ukoliko je osnivač fizičko lice, Izjava da će se ugovor potpisati po pravosnažnosti Rješenja

	11.
	Dokaz o vlasništvu/ porijeklu opreme
	Stranka
	Original ili ovjerena kopija
	

	12.
	Spisak medicinskih sredstava upisanih kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
	Stranka
	Original ili ovjerena kopija
	

	13.
	Potvrda o upisu medicinskih sredstava u Registar medicinskih sredstava
	Stranka
	Original ili ovjerena kopija
	

	14.
	Izjava o posjedovanju stručne literature
	Stranka
	Original
	

	15.
	Odluka o imenovanju lica odgovornog za promet na malo medicinskim sredstvima

	Stranka
	Original
	

	16.
	Dokaz o obavljenoj obuci zaposlenih  (za klasu IIb i III)

	Proizvođač medicinskih sredstava
	Original ili ovjerena kopija
	

	17.
	Spisak zaposlenika koji će biti zaposleni u stalnom radnom odnosu

	Stranka
	Original
	

	18.
	Diploma odgovarajućeg obrazovanja zdravstvenog smjera za odgovorno lice
	Obrazovna institucija
	Original ili ovjerena kopija
	Rješenje o nostrifikaciji diplome ukoliko je ista steknuta van granica BiH, vjenčani list ukoliko se prezime razlikuje na dokumentima

	19.
	Uvjerenje o položenom stručnom ispitu (za odgovorno lice)

	Nadležno ministarstvo zdravstva 
	Original ili ovjerena kopija
	

	20.
	Dokaz o radnom  iskustvu i stručnom zvanju  za odgovorno lice
	Poslodavac


	Original ili ovjerena kopija
	

	21.
	Prijava prebivališta na teritoriji Federacije BiH
	CIPS


	Original ili ovjerena kopija
	

	22.
	Ugovor o uspostavljenom sistemu upravljanja medicinskim otpadom
	Stranka
	Original ili ovjerena kopija
	Ukoliko je osnivač fizičko lice, Izjava da će se ugovor potpisati po pravosnažnosti Rješenja

	23.
	Odluka o osnivanju poslovne jedinice
	Stranka
	Original 
	

	24.
	Dokaz o uplati taksie
	Pošta/banka
	Original
	

	25.
	Dokaz o uplati naknade za rad komisije

	Pošta/banka


	Original
	


Takse i naknade (iznos i način uplate): 

1. Taksa na izdavanje Rješenja u iznosu od 100 KM uplatiti na račun otvoren kod NLB banke Tuzla broj: 1321000256000080. Primalac: Budžet Tuzlanskog kantona. Vrsta prihoda: 722121.


2. Naknada za rad Komisije za utvrđivanje ispunjenosti propisanih uslova za osnivanje specijalizirane trgovine za promet medicinskim sredstvima na malo u iznosu od 600 KM uplatiti na račun otvoren kod NLB banke Tuzla broj: 1321000256000080. Vrsta prihoda: 722611 (kada je osnivač fizičko lice); 722612 (kada je osnivač pravno lice). Budžetska organizacija: 1901001.
Očekivani rok za rješavanje urednog predmeta (sa potpunom dokumentacijom i plaćenim taksama/naknadama): 30 dana.
Propisi koji regulišu ovu oblast su: 
· Zakon o zdravstvenoj zaštiti (“Službene novine F BiH”, broj: 46/10 i 75/13)
· Zakon o upravnom postupku (“Službene novine F BiH”, broj: 2/98, 48/99 i 61/22)
· Zakon o apotekarskoj djelatnosti (“Službene novine F BiH”, broj: 40/10)
· Pravilnik o bližim uvjetima prostora, opreme i kadra za specijalizirane trgovine za promet medicinskim sredstvima na malo (“Službene novine F BiH”, broj: 41/12)
Tuzla, _____________________                                      _______________________________ 

          (Datum podnošenja zahtjeva)                                 (Potpis podnosioca/podnositelja zahtjeva)
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA (info tel. 035 369 419)





Datum prijema:    ______________


Broj u Protokolu:  ______________











Forma i sadržaj obrasca su precizirani Odlukom o  načinu rada i postupanja u administrativnim postupcima organa uprave Tuzlanskog kantona
Informacije o administrativnom  postupku i obrazac zahtjeva dostupni u elektronskom Registru administrativnih postupaka Tuzlanskog kantona - www.vladatk.kim.ba.

