	Redni broj u posebnom protokolu: ____________________________

	(Štambilj podnosioca prijedloga)
	(Prijemni štambilj primaoca)


Obrazac KZ-2
MINISTARSTVU ZDRAVSTVA TUZLANSKOG KANTONA

-Za Komisiju za stavljanje i skidanje lijekova na pozitivnu listu lijekova kantona-
Ulica Rudarska br.72

75000 TUZLA
ZAHTJEV ZA STAVLJANJE LIJEKA NA POZITIVNU LISTU LIJEKOVA KANTONA
	Zaštićeni naziv lijeka

	Šifra lijeka anatomsko terapijsko-hemijska klasifikacija-ATC

	Internacionalno nezaštićeno ime lijeka (INN)

	Farmaceutski oblik lijeka

	Jačina lijeka

	Pakovanje lijeka


	Medicinske indikacije:



	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	Naziv proizvođača

	Adresa proizvođača


	Država
	
	Telefon
	
	Faks
	
	E-mail

	
	
	
	
	
	
	


	Naziv podnosica Zahtjeva za stavljanje lijeka na listu

	

	Sjedište podnosica Zahtjeva za stavljanje lijeka na listu

	


	Država
	
	Telefon
	
	Faks
	
	E-mail

	
	
	
	
	
	
	


Zahtjev sa dokumentacijom predat u ______  primjeraka.  (najmanje 2 primjerka prateće dokumentacije)
U Tuzli, _________.  _________. 2024. godine, u   ___________sati.

	ZAHTJEV PODNIO
	M.P
	ZAHTJEV PRIMIO

	
	
	

	(ime i prezime)
	
	(ime i prezime)


Uz zahtjev prilažemo sljedeću dokumentaciju:

· dozvola za stavljane lijeka u promet, odnosno potvrda u smislu člana 140. stav 7. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima („Službeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 58/08) (u daljem tekstu: Državni zakon), koje izdaje Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
· pozitivni nalaz o urađenoj kontoli kvalitete prve serije lijeka/lijekova od strane Kontrolnog laboratorija Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u skladu sa članom 79. Državnog zakona, 

· nalaz Kontrolnog laboratorija Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine zadnje uvezene serije, odnosno nalaz proizvođača sa sjedištem u BiH zadnje proizvedene serije lijeka, kojim se dokazuje osigurana kontinuirana kontrola svake serije uvezenog odnosno proizvedenog lijeka saglasno Pravilniku o načinu kontrole cijena i kvaliteta lijeka („Službeni glasnik Bosne i Hercegovine“, broj 97/09), 

· sažetak karakteristika lijeka

· izjava podnosica zahtjeva, ovjerena i potpisana od strane ovlaštenog lica, o statusu lijeka u zdravstevnom sistemu FBiH/BiH, zemljama okruženja i zemljama EU, ili drugi dokaz (liste lijekova u FBiH/BiH, zemalja okruženja i zemalja EU na kojima je uvršten predmetni lijek),

· izjava podnosioca zahtjeva, ovjerena i potpisana od strane ovlaštenog lica, o prihvatanju cijene lijeka utvrđenu Listom lijekova Tuzlanskog kantona, 
· izjava podnosioca Zahtjeva, ovjerena i potpisana od strane ovlaštenog lica, da se obavezuje da će ukoliko povlači lijek iz prometa obavjestiti nadležno ministarstvo o trome najkasnije 6 (šest) mjeseci prije povlačenja lijeka iz prometa, a ukoliko do povlačenja lijeka dolazi iz sigurnosnih razloga da će obavjestiti nadležno ministarstvo odmah po saznanju okolnosti zbog kojih se lijek povlači iz prometa,

· izjava podnosioca Zahtjeva, ovjerena i potpisana od strane ovlaštenog lica, da se obavezuje da će kontinuirano snabdjevati lijekom tržište najmanje sljedećih 12 mjeseci od dana stavljanja lijeka na pozitivne liste lijekova kantona,

· izjava podnosioca Zahtjeva, ovjerenu i potpisanu od strane ovlaštenog lica, o etičkom oglašavanju lijekova koje se obavlja u skladu sa Državnim zakonom i propisom donijetim na osnovu tog zakona,

· gore navedenu prateću dokumentaciju u elektronskoj formi na CD-u ili USB stick-u,

· izjava podnosioca Zahtjeva, ovjerena i potpisana od strane ovlaštenog lica, da elektronska forma prateće dokumentacije odgovara orginalnoj dokumentaciji predatoj u štampanoj formi,
· dokaz o izvršenoj uplati naknade na ime troškova obrade Zahtjeva za stavljanje lijeka na Pozitivne liste lijekova kantona.
· ostala dokumenta koja smatramo korisnim u postupku procjne Ministarstva zdravstva Tuzlanskog kantona za stavljanje lijeka/lijekova na pozitivne listu lijekova kantona i to:___________________________________________________________________

NAPOMENA: Troškovi obrade Zahtjeva za stavljanje lijeka na Pozitivne liste lijekova kantona, su utvrđeni Rješenjem o visini naknade za obradu Zahtjeva za stavljanje lijeka na liste lijekova Tuzlanskog kantona. Iznos naknade se uplaćuje na račun javnih prihoda Budžeta Tuzlanskog kantona, broj: 1321000256000080 otvoren kod NLB Tuzlanska banka, d.d. Tuzla (Vrsta prihoda: 722612;  Budžetska organizacija:1901001).

