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VAZNO OBAVIESTENJE SVIM NOSIOCIMA DOZVOLE ZA
IN VITRO DIJAGNOSTICKA SREDSTVA

PREDMET: Postupanje, trazi se,
Postovani,

Inspektorat Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine obavijesten je
da se u apoteci mogu desite greSke prilikom izdavanja In vitro dijagnosti€¢kih medicinskih
sredstava koja prema svojoj klasifikaciji nisu namijenjena za samodijagnosticiranje tj. za kuénu
upotrebu, odnosno nisu namijenjena za izdavanje na ruke pacijentu (korisniku).

Ovim putem obavijeS$tavamo vas da ste, kao nosilac dozvole ili distributer, u obavezi da, vezano
za svoje proizvode, informiSete struénu javnost, izmedu ostalog i neposrednim izvjestavanjem
apotekara koji izdaju lijekove, a u skladu sa &lanom 74., te u vezi sa &lanom 122, Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima BiH (,,SluZbeni glasnik BiH*, broj: 58/08)

Dakle, prilikom isporuke u apoteke ili specijalizovane trgovine duZni ste upoznati osoblje sa
_namjenom i mjestom izdavanja dijagnosti¢kog medicinskog sredstva, a u sladu sa preporukama,

odnosno dokumentacijom proizvodada.

Inspektorat Agencije ¢e u narednom periodu vrditi pojadani nadzor nad distribucijom In vitro
dijagnosti¢kih medicinskih sredstava.

S postovanjem,

Dostaviti:
- Naslov
- Arhiva
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