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Na temelju ¢lanka 17. Zakona o Vije¢u ministara Bosne 1 Hercegovine (,,Sluzbeni glasnik BiH*,
broj: 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08) i ¢lanka 45. ¢lanka 56. stavak (4), ¢lanka 65.
stavak (2), Clanka 81. stavak (5), ¢lanka 106. stavak (5), ¢lanka 112. stavak (3) i ¢lanka 120. stavak
(6) Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH®, br. 58/08), Vijece
ministara Bosne 1 Hercegovine, na prijedlog direktora Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, na 94. sjednici odrZzanoj dana 16.07.2009. godine,donio je

PRAVILNIK
o vrsti, visini i nacinu plaé¢anja troskova za obavljanje poslova
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

DIO PRVI - UVODNI DIO

Clan 1.
(Predmet Pravilnika)

Ovim Pravilnikom utvrduje se vrsta, visina troskova, kao i nacin plac¢anja troskova za obavljanje
poslova Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i Hercegovine propisani Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 58/08), u daljnjem tekstu: Zakon,
koju plac¢a podnositelj zahtjeva. Visina troskova je iskazana u KM bez uracunatog PDV.

DIO DRUGI - VRSTA I VISINA TROSKOVA

GLAVAI-LIJEKOVI

Odjeljak A. Stavljanje lijeka u promet, ¢lanak 45. Zakona

Clanak 2.
(Troskovi u vezi sa izdavanjem, obnovom i izmjenom dozvole za stavljanje lijeka u promet)



(1) Troskovi u vezi sa izdavanjem dozvole za stavljanje lijeka u promet, utvrduju se u iznosu:

a)
b)

c)
d)

€)

za svaki farmaceutski oblik, dozu i pakiranje lijeka .........ccccccevvveennnnn. 5.000,00 KM;
za svaki dodatni farmaceutski oblik istog lijeka u istovremeno

POdNESENOM ZANLJEVU ..ccueviiiiiiiiiiieiiiie ettt e 1.500,00 KM;
za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika u istovremeno

POdNESeNnOmM ZANLJEVU ......ueeiiiiiiiiieiiieeeiie ettt 1.000,00 KM;
za svaku dodatnu veli¢inu pakiranja istog farmaceutskog oblika i

doze u istovremeno podnesenom Zahtjevu .........cccceeevieernieeniieenieeenne. 1.000,00 KM;
za svaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog

oblika, doze 1 veli€ine pakovanja u istovremeno podnesenom
2.1 014 1)V | SO SRR 500,00 KM.

(2) Troskovi ako se ne podnese istovremeno zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet, to jest za naknadno dostavljene zahtjeve troskovi izdavanja dozvole, utvrduju se u iznosu:

a)
b)
c)

d)

za svaki dodatni farmaceutski oblik istog lijeka ..........cccceeveviieniieennenn. 2.000,00 KM;
za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika .........c.cccceeveeenneennns 1.500,00 KM;
za svaku dodatnu veli¢inu pakiranja istog farmaceutskog

ODIIKA 1 1STE AOZE ...ooeveiiieieeeeeee ettt e e e e ereaaaas 1.500,00 KM;
za svaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog

oblika, doze i veli€ine  pakovanja ......... coccceeeveeeriieeniieeniiieenieeeeieeens 600,00 KM.

(3) Troskovi obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet, utvrduju se u iznosu:

a)
b)
c)
d)
€)

za svaki farmaceutski oblik, dozu i pakiranje lijeka .........ccccccevvveennnnn. 3.000,00 KM;
za svaki dodatni farmaceutski oblik istog lijeka ..........cccccveeriieencrerennnnn. 1.200,00 KM;
za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika ..........ccccceevieennnnn. 800,00 KM;
za svaku dodatnu veli¢inu pakiranja istog farmaceutskog oblika i doze ...800,00 KM;

za svaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog
oblika, doze i veliine pakovanja ..........ccceeeeueeeriieenieeeriee e 300,00 KM.

(4) Troskovi za izmjene dozvole ili izmjene podnesene dokumentacije za stavljanje lijeka u promet,
utvrduju se u iznosu:

a) troskovi izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet ili

izmjene podnesene dokumentacije lijeka (izmjena tip IA i tip IB)........... 500,00 KM;
b) troSkovi izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet ili

izmjene podnesene dokumentacije (izmjena tip II) ......ccocceeeviieeniiennnneen. 500,00 KM;
¢) troSkovi izmjene dozvole u smislu prijenosa vlasnisStva nad dozvolom

za stavljanje lijeka u promet na drugo pravno lice ........ cccceevuverrieennneen. 300,00 KM;
d) troSkovi dopune dozvole za stavljanje lijeka u promet ............cccccveeenneennne 500,00 KM;
e) troSkovi ostalih izmjena, koje ne zahtjevaju izdavanje nove dozvole

za stavljanje lijeka u promet .........ccccoeevieeiiieeiieeeieeee e 500,00 KM.

(5) Troskovi vezani za davanje stru¢nog misljenja vezanog za lijekove .................... 100,00 KM.
Clanak 3.

(Troskovi u svezi sa izradom izvjeS¢a o farmaceutskom kvalitetu lijeka)



(1) Troskovi izrade izvjeS¢éa o farmaceutskom kvalitetu lijeka po zahtjevu proizvodaca ili
zakonskog zastupnika, utvrduju se u iznosu:

a)
b)

c)
d)

e)

za jedan farmaceutski oblik, dozu i pakiranje ..........cccceeevveevveeenieeennenn. 3.000,00 KM;
za drugi farmaceutski oblik istog lijeka u istovremeno podnesenom

7.1 14 1) V4| SO TSRS 1.000,00 KM;
za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika u istovremeno

POANESENOM ZANLIEVU ..coveviieiiiees veeeiiieeiiee et eiee e iee e e e ereeesereeeeaeeenes 1.500,00 KM;
za svaku dodatnu veli¢inu pakiranja istog farmaceutskog oblika

i doze u istovremeno podnesenom Zahtjevu .........cccccveeerieeeriees everneeenns 500,00 KM;
za svaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog

oblika, doze i veliine pakovanja u istovremeno
POdNESENOM ZANLJEVU ..cuuviiiiiiiiiiieiiis ettt 800,00 KM.

(2) Troskovi za izmjene dozvole ili izmjene podnesene dokumentacije za stavljanje lijeka u promet,
utvrduju se u iznosu:

a)
b)
c)

d)
e)

troSkovi izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet ili izmjene podnesene
dokumentacije lijeka (izmjena tip A1 tip [ B) ccoovviiiiniiiiniiiiiiee 500,00KM;
troSkovi izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet ili izmjene

podnesene dokumentacije (izmjena tip I1) ......ccceeeviieniiiiniiiiniiiiniiceneee 500,00KM;
troSkovi izmjene dozvole u smislu prenosa vlasnistva nad dozvolom

za stavljanje lijeka u promet na drugo pravno lice ........ccccceevvveeriieenneene 300,00KM;
troSkovi dopune dozvole za stavljanje lijeka u promet ...........ccccveeeurennns 500,00KM;
troSkovi ostalih izmjena, koje ne zahtijevaju izdavanje nove dozvole

za stavljanje lijeka u promet .........coccveeeviieeiiieniieee e 500,00KM.

Clanak 4.

(Troskovi u vezi sa izdavanjem, obnovom i izmjenom dozvole za stavljanje tradicionalnog

lijeka u promet)

(1) Troskovi izdavanja dozvole za stavljanje tradicionalnog lijeka u promet, utvrduju se u iznosu:

a) za farmaceutski oblik, dozu i paKiranje ..........cccceeeveeeeveeenieeniieenieeeenen. 2000, O0OKM;
b) za dodatni farmaceutski oblik u istovremno podnesenom zahtjevu....... 1.000,00 KM;
¢) zadodatnu dozu istog farmaceutskog oblika u istovremeno

POdNESeNOmM ZANLJEVU ..cc..eeeeiiiiiiiieiiieeeiteeeite ettt 500,00 KM;
d) zadodatnu veli¢inu pakiranja istog farmaceutskog oblika i

doze u istovremeno podnesenom zZahtjevu .........ccccceeevviiieniieenieennneenne 500,00 KM ;
e) zasvaku dodatnu vrstu primarnog pakovanja istog farmaceutskog

oblika, doze 1 veliine pakovanja ...........ccoccveeviiiieiniiiens evvriieeiieeeieee 200,00 KM;

(2) Troskovi ako se ne podnese istovremeno zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje
tradicionalnog lijeka u promet, odnosno za naknadno dostavljene zahtjeve, utvrduju se u iznosu:

a)
b)
c)

za dodatni farmaceutski oblik istog tradicionalnog lijeka ...................... 1.500,00 KM;
za dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika .........ccocceeviiiiniiiiniiennneen. 1.000,00 KM;
za dodatnu veli¢inu pakiranja istog farmaceutskog oblika i doze .......... 1.000,00 KM.



(3) Troskovi izmjene i obnove dozvole za stavljanje tradicionalnog lijeka u promet, utvrduju se u
iznosu:

a) zaizmjenu dozvole za stavljanje tradicionalnog lijeka u promet ili

izmjene podnesene dokumentacije lijeka ..........coooveeiiiiiiiiiiniiiiniiiiieeeeee 300,00 KM;
b) za obnovu dozvole za stavljanje tradicionalnog lijeka u promet za svaki

farmaceutski oblik, dozu 1 pakiranje ...........ccecceeeviiiiniiiiniiiiiiis e, 1.500,00 KM;
¢) zaobnovu dozvole za stavljanje tradicionalnog lijeka u promet

za svaki dodatni farmaceutSki ODIIK ........ cooovveeiieiiiiiiiiiieeee e 400,00 KM;
d) zaobnovu dozvole za stavljanje tradicionalnog lijeka u promet

za svaku dodatnu dozu istog farmaceutskog oblika .........cccccees evviiiiniiiiniiennne. 400,00 KM;
e) za svaku dodatnu veli¢inu pakiranja istog farmaceutskog oblika i doze .............. 400,00 KM.

Clanak 5.

(Troskovi u vezi sa izdavanjem, obnovom i izmjenom dozvole za stavljanje homeopatskog
lijeka u promet)

Troskovi izdavanja dozvole za stavljanje homeopatskog lijeka u promet, utvrduju se u iznosu:

a) zaizdavanje dozvole za stavljanje u promet homeopatskog lijeka ..................... 1.500,00 KM;
b) za obnovu dozvole za stavljanje u promet homeopatskog lijeka ..........c............ 1.000,00 KM;
¢) zaizmjenu dozvole ili podnesene dokumentacije za
stavljanje u promet homeopatskog lijeka ...........ccooveeiiiiiiiiiiniiiinee, 300,00 KM.
Clanak 6.

(Troskovi za izdavanje zakljucka o kategorizaciji)

Troskovi za izdavnje zakljucka o kategorizaciji proizvoda za svaki
proizvod pojedinacno, UtVIGUjU S€ U IZNOSU ...cccuveerveeriieries ceeeiiesiieetieseeeieeeieeeeeeseeeeneees 300,00 KM.

Clanak 7.
(Troskovi ovjere knjiga evidencija )

Troskovi ovjere knjiga evidencija za svaku ovjeru knjige pojedinacno ............ccceeuveerunnee. 20,00 KM.

Clanak 8.
(Godisnji troskovi za odrzavanje registracijske dokumentacije)

Godisnji troskovi za odrzavanje dokumentacije, utvrduju se u iznosu:
2) Z ZOLOV TIJEK ..eeeiiniiiiiiee e st 300,00 KM;
b) za homeopatsKi K .....cccouiiiiiiieiiiiece e 100,00 KM;



C) 22 MEAICINSKO STEASTVO «..evvvvvveiiiiieiieiteeeeeee et eeee et e e e e et e e e e e e eenaaanaeeas 50,00 KM.
Clanak 9.
(Troskovi izdavanja suglasnosti, odnosno dozvole za uvoz-izvoz lijekova i medicinskih
sredstava)

Troskovi u vezi sa izdavanjem suglasnosti, odnosno dozvole za uvoz-izvoz lijekova i medicinskih
sredstava, utvrduju se prema financijskom iznosu zahtjeva:

@) dO 10000, 00 KM ..ottt e e e e e s eeee e ees e eeee e eeeeenns 50,00 KM;

b) 0d 10.000 , 00 KM do 100.000,00 KM .....eeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 250,00 KM;

¢) od 100.000,00 KM do 500.000,00 KM .....veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseseeeseeeeeen. 500,00 KM;

d) iznos vi§i 0d 500.000,00 KM ....oomreieeeeeeee e re e 1.000,00 KM.
Clan 10.

(Troskovi za izdavanje potvrde o postojanju i trajanju entitetske dozvole)

TroSkovi izdavanja potvrde o postojanju dozvole, kao 1 njenom trajanju pojedinaCnim nosiocima
dozvola vezanih za stavljanje lijeka u promet, veleprodaju lijekova, proizvodnju lijekova i uvoz
lijekova, UtVIQUJU S€ U IZNOSU ..c..eeuiiririiiiiieiiiteeteeit ettt ettt sttt eatesaeeee e 200,00KM.

Clanak 11.
(Troskovi u vezi s oglasavanjem lijekova stru¢noj i Siroj javnosti)

Troskovi u vezi s oglaSavanjem lijekova stru¢noj i Siroj javnosti, utvrduju se u iznosu:

a) troskoviizdavanja dozvole za oglasavanje lijekova

StrUCNO] 1 SITOJ JAVIIOSTL ..eeeuevieiniiieiiiee ettt et e ettt e et e et e et ee st eesbeeesbeeesabeeas 1.000,00 KM;
b) troSkovi obnove dozvole za oglasavanje lijekova

StrUCNO] 1 SITOJ JAVIIOSTL ..eeeuerieeniiieeiiee ettt ettt ettt et e et e st e s e e st eesbeeesabeeas 800,00 KM;
¢) troSkovi izmjene ili dopune dozvole za oglasavanje lijekova

StIUCNIO] 1 SITOJ JAVIIOSTL wveeeuvrieeiiieeiiiees eeeeireeeieeesteeesaeeessseeesareeensreeesneeesneessseens 500,00 KM.

Odjeljak B. Klinicka ispitivanja lijekova, ¢lan 56. stavak (4) Zakona

Clanak 12.
(Troskovi u svezi s postupkom prijave i izdavanjem dozvole za klinicka ispitivanja lijekova)

Troskovi u svezi s postupkom prijave i izdavanjem dozvole za kliniCka ispitivanja lijekova,
utvrduju se u iznosu:
a) troSkovi za izdavanje dozvole za klinicka ispitivanje lijekova ..........cccceeuvennnee. 8.000,00 KM;
b) troskovi za izdavanje dozvole za provodenja ispitivanja
DIOCKVIVAIEINICTIE ..vveeneiiieiiieeiiee ettt et e et e et e e st e e ssbeeenaeeeaneeenns 3.500,00 KM;



troSkovi prijave klinickog ispitivanja lijeka (kada se ispituje lijek koji
ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet, ispitivanje se provodi

po odobrenom sazetku karakteristika lijeka .........cccooovveriieeniieeniieciieeiee e 2.000,00 KM;
troSkovi pribavljanja misljenja srediSnjeg etickog komiteta za akademska

ISPILIVAINJA 1.vvvveeetieeiieeeeieeeeteeeiteeeiteeetaeeeaaeeenteeesnsaeesssaeensseeesseeessaeensseeanssesnnnees 1.500,00 KM;
troSkovi za izmjene i dopune dozvole za klinic¢ki ispitivanje lijeka ................... 1.000,00 KM;
troSkovi za manje administrativne izmjene i dodaci klinickom

ISPILVANJU TJEKA ...eeiiiiiiiiiiiieee e 500,00 KM;
troSkovi za izdavanja potvrde o primjeni smjernica Dobre klinicke prakse....... 500,00 KM;

troSkovi izrade izvjeSc¢a o nezeljenim efektima lijeka za svaki pojedinacni
oblik i dozu, kao sastavni dio dokumentacije za obnovu dozvole za
stavljanje lijeka U Promet .........c.cooviieiiiiiiiiieiiieeeeeee e 700,00 KM.

Odjeljak C. Promet lijekova na veliko, ¢lan 65. stavak (2) Zakona

Clanak 13.

(Troskovi u vezi sa izdavanjem i izmjenom dozvole za obavljanje prometa lijekova na veliko)

Troskovi u vezi sa izdavanjem i izmjenom dozvole za obavljanje prometa lijekova na veliko,
utvrduju se u iznosu:

a)

b)

c)

d)

troskovi u postupku utvrdivanja sustava kvalitete u skladu s
dobrom distributivnim praksom, pri izdavanju dozvole za obavljanje

prometa lijekovima na VEIKO ........ccceeiiiiiiiiiiiiiiiiceceeeee e 1.500,00 KM;
troSkovi administrativnog rjeSavanja izmjene dozvole za obavljanje

prometa lijekovima na VEIKO ........ccceeoiiiiiiiiiiiiiiiiieieece e 300,00 KM;
troSkovi izmjene dozvole za obavljanje prometa lijekovima na

veliko, ako se 0bav1ja uvida] ......cceeviieiiieiiieiieeeee e 500,00 KM;
troSkovi izdavanja potvrde o provedbi dobre distributivne i/ili

transportne 1/ili skladiSne prakse za liJeKOVE ........ccovvvieiiiiiniiiiiiiiiiieeieeee 500,00 KM.

Clanak 14.

(Troskovi u vezi sa izdavanjem i izmjenom dozvole za proizvodnju lijeka)

Troskovi u vezi sa izdavanjem i izmjenom dozvole za proizvodnju lijeka, utvrduje se u iznosu:

a)

b)

c)
d)
€)

troskovi u postupku utvrdivanja sustava kvalitete u skladu s dobrom
proizvodacka praksom, pri izdavanju dozvole za proizvodnju
lijeka za svaki farmaceutski oblik i za svako mjesto proizvodnje

POSEDIIO ..ttt ettt e ettt e et e e et e e st e e esbae e e sbee e sbeeetbeeeabeeentaeeennaeeenreeennnes 1.000,00 KM;
troSkovi administrativnog rjeSavanja izmjene dozvole za

Proizvodnju HJEKA ....cccuviiiiiieeiieecieece e e e 300,00 KM;
troskovi izmjene dozvole za proizvodnju lijeka ako se obavlja uvidaj .............. 500,00 KM;
troSkovi izdavanja potvrde o provedbi dobre proizvodacka prakse ................... 500,00 KM;
troskovi provjere dobre proizvodacka prakse proizvodaca izvan BiH .............. 2.500,00 KM.

Odjeljak D. Kontrola kvalitete lijeka, ¢lan 81. stavak (5) Zakona



Clanak 15.
(Troskovi u vezi s kontrolom kvalitete lijeka)

Troskovi u svezi kontrole kvalitete lijeka, utvrduju se u iznosu:
a) kontrola kvaliteta prve serije lijeka prije stavljanja u promet,
u postupku obnove ili izmjene dozvole koje zahtijevaju kontrolu

KVAIEELE ..veeeeeeeieieeee ettt bt ette st et e et et e b et e st e bt et e s st e beebeeneenaeens 2.000,00 KM;
b) kontrola kvalitete svake serije uvezenog lijeka .........ccoceerviiinns oviiieniienniinnn. 500,00 KM;
¢) kontrola primarnog i sekundarnog pakovanja uvezenog lijeka ...........c.ccoeeueee.. 100,00 KM;
d) redovna kontrola kvaliteta svih lijekova u prometu u BiH ..........c..ccccoooieniin. 2 KM/bod;

e) izvanredna kontrola kvalitete na zahtjev Agencije tijekom dobijanja dozvole
za stavljanje lijeka u promet ili nakon dobivanja dozvole zbog neuobicajenih

pojava ili sumnji U KVAlIteIU ....eeeeiiieeiiieeiiiees et 2 KM/bod;
f) posebna kontrola, odnosno kontrola kvaliteta svake serije rizi¢nih ili drugih

specificnih kategorija ljEKOVA ......ceeeeveeiiiiieiiiee e 2 KM/bod;
g) kontrola kvaliteta lijeka na zahtjev farmaceutskog inspektora ..........c.cccceeueeenne. 2 KM/bod;
h) kontrola kvalitete interventnog uvezenog lijeka ..........ccceevvieeniiieeniiieeniieeieenns 2 KM/bod.

GLAVA II - MEDICINSKA SREDSTVA

Odjeljak A. Upis medicinskih sredstava u registar medicinskih sredstava, registar
proizvodaca medicinskih sredstava i registar veletrgovaca medicinskih sredstava, ¢lan 112.
stavak (3) Zakona

Clanak 16.
(Troskovi u svezi s upisom, izmjenom i obnovom upisa medicinskih sredstava u registar
medicinskih sredstava)

(1) Troskovi u svezi s upisom, izmjenom i obnovom upisa medicinskih sredstava u registar
medicinskih sredstava, utvrduju se u iznosu :

a) troskovi za upis u registar med.sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva prema
broju zasSti¢enih ili generickih naziva medicinskih sredstava KLASE I:

1) dO 25 PIrOIZVOAQA c..uevveeiiieeiiie ettt et e e 200,00 KM;
2) dO 100 PrOIZVOAA ....coouviiiiiieeiieeeieee ettt ettt e e e e 150,00 KM;
3) preko 100 Proizvoda ........cecveeeeieeeriieeiiee e e e 100,00 KM;

b) troSkovi za upis u registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zasticenih ili generickih naziva med. sredstava KLASE IIa i IIb:

1) dO 25 PIrOIZVOAQA c...eveeeiiieeiie ettt e e e e 400,00 KM;
2) dO 100 PrOIZVOAA ....cocouveiiiiiiiiiieeite ettt 350,00 KM;
3) preko 100 Proizvoda ........ccceeeeeieeeiiieeiiie et e saee e 300,00 KM;

c) troSkovi za upis u registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zaSti¢enih ili generickih naziva med.sredstava KLASE III:
1) dO 15 PIrOIZVOAQA cuevveeiiieeiie ettt ettt eeibeeeeraeenes 700,00 KM;



2) Preko 15 Proizvoda .....cc.eeeeees ceveeeiiie et eeenaaeeeneneeas 500,00 KM;

d) troSkovi za upis u registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zasticenih ili generickih naziva med.sredstava IN VITRA:

1) dO 25 PIrOIZVOAQA ...eveeeiiieeiiie ettt et e e e ebee e 200,00 KM;
2) dO 100 PrOIZVOAA ....coouviiiiiieiiieeeiteeee ettt e 150,00 KM;
3) preko 100 Proizvoda ........ccceeeeeieeeiiieeiiieeiie et eveeeieeesreeesaeeeeneeas 100,00 KM;

e) troSkovi za upis u registar medicinskih sredstava za svaki pojedinacni proizvod iz zahtjeva
prema broju zaSti¢enih ili generickih naziva med.sredstava AKTIVNO IMPLATABILNA:

1) dO 10 PrOIZVOAQA ....evveeiiieeiiie ettt et e e 800,00 KM;
2) dO 25 PIOIZVOAQA ...ttt et e 600,00 KM;
3) PIEKO 25 oottt e b ete e st e eree e 500,00 KM;

f) troSkovi za obnovu upisa u registar medicinskih sredstava iznose 50% od iznosa prvog upisa
u registar;

g) troSkovi za izmjenu upisa u registar medicinskih sredstava ............ccccceeerciieeennnnn. 200,00 KM;

h) troSkovi za dopunu upisa u registar medicinskih sredstava .........ccccccevvveenieeennnn. 200,00 KM;

i) troSkovi za davanje stru¢nog misljenja vezanog za medicinska sredstva............. 100,00 KM;

j) troskovi za izdavanje potvrde o uskladenosti za medicinska sredstva ............... 1.000,00 KM;

k) troSkovi rjeSavanja zahtjeva za klasifikaciju medicinskih sredstava ..................... 200,00 KM.
Clanak 17.

(Troskovi u vezi s oglaSavanjem medicinskih sredstava stru¢noj i Siroj javnosti)

Troskovi u vezi s oglaSavanjem medicinskih sredstava stru¢noj i §iroj javnosti, utvrduju se u
iznosu:
a) troSkovi izdavanja dozvole za oglaSavanje medicinskih

sredstava Strunoj i SIr0J JAVIOSH ..eeeuveeerveeeiiieeiieeerireeesieeeeieeeeteeesteeensaeeenareeenns 1.000,00 KM;
b) troSkovi obnove dozvole za oglaSavanje medicinskih
sredstava Strucnoj i SIr0J JAVIIOSH ..eevuveeerieeerieeeiieeerreeesieeeeireesieeesaeeeneaeeesareeenns 800,00 KM;
¢) troSkovi izmjene ili dopune dozvole za oglasavanje
medicinskih sredstava stru¢noj i $ir0j JAVNOSH ...cveeervreers vevvieeriieeieeeiieeeineens 500,00 KM.
Clanak 18.

(Troskovi u vezi sa upisom i izmjenom upisa pravnih osoba u registar proizvodaca
medicinskih sredstava)

TroSkovi u vezi sa upisom i izmjenom upisa pravnih osoba u registar proizvodaca medicinskih
sredstava, utvrduju se u iznosu:
a) troSkovi u postupku utvrdivanja sustava kvalitete pri upisu pravnih

osoba u registar proizvodaca medicinskih sredstava ..........cccccceeeiiieniiiiniieennen. 1.000,00 KM;
b) troSkovi administrativnog rjeSavanja izmjene upisa u registar

proizvodaca medicinskih Sredstava .........ccceeeiiiieriiieniieeee e 300,00 KM;
c) troskoviizmjene upisa u registar proizvodaca medicinskih sredstava,

akKo $€ 0bAVIJA UVIAQ] ..eevviieeiiieeiieeciee e et 500,00 KM;

d) troskovi izdavanja potvrde o provedbi dobre proizvodacka prakse ................... 500,00 KM.



Clanak 19.

(Troskovi u vezi sa upisom i izmjenom upisa pravnih osoba u registar veletrgovaca

medicinskih sredstava)

TroSkovi u vezi sa upisom 1 izmjenom upisa pravnih osoba u registar veletrgovaca medicinskih
sredstava, utvrduju se u iznosu:

a)
b)
c)

d)

troskovi u postupku utvrdivanja uvjeta za upis u registar veletrgovaca

MEAICINSKIN STEASTAVA «.eeeeeeeeieeee et e e e e et eeee e e e e e eeeeeaereaeeeaeaaees 700,00 KM;

troSkovi administrativnog rjeSavanja izmjene upisa u registar veletrgovaca

MEAICINSKIN STEASTAVA ..eeeeeeeeieee et e et e e e e e e e e e eeareaeeeaeaaees 300,00 KM;

troskovi izmjene upisa u registar proizvodaca veletrgovaca

medicinskih sredstava, ako se obavlja uvidaj .........ccccceeeeiiieriiiieniiieeriee e 500,00 KM;

tro§kovi izdavanja potvrde o provedbi dobre distributivne i/ili

transportne i/ili skladiSne prakse za medicinska sredstva ..........ccccceeerveeercieeennnenn. 300,00 KM.
Clanak 20.

(Troskovi za izdavanje potvrde o postojanju i trajanju entitetske dozvole)

Troskovi izdavanja potvrde o postojanju dozvole, kao i njenom trajanju pojedina¢nim nositeljima
dozvola vezanih za upis medicinskih sredstava u registar medicinskih sredstava, registar
proizvodaca medicinskih sredstava, registar veletrgovaca medicinskih sredstava i uvoz medicinskih
sredstava UtVIAUJU S€ U IZNOSU ...eeeeuvieiriiieiiiieeiieeetteesiteeesiteeeteeeseaeessseeessseeenssaeensseeesseens 300, 00 KM.

Odjeljak B. Klinicki ispitivanje medicinskih sredstava, ¢lan 120. stavak (6) Zakona

Clanak 21.
(Troskovi u svezi s postupkom prijave i izdavanjem dozvole za klini¢ko ispitivanje
medicinskih sredstava)

Troskovi u svezi s postupkom prijave i izdavanjem dozvole za klini¢ko ispitivanje medicinskih
sredstava, utvrduju se u iznosu:

a)
b)
c)
d)

€)

troSkovi za izdavanje dozvole za klinicka ispitivanja medicinskih

STEASTAVA 1evvueieeeeeeeiiteiee ettt ettt e e e e e eteaaa i eeeeseeeeesaaaaaeeseeeeesssannnsseeesessssnnnnees 3.000,00 KM;
troSkovi prijave klini¢kog ispitivanja medicinskog sredstva koje

je upisano u registar medicinskih sredstava ..........cceevvieeriiiiiniieeniieeeee 1.000,00 KM;
troSkovi za izmjene i dopune dozvole za klini¢ko ispitivanje

MEdICINSKIN STEASLAVA ..oeeeviiviiieee ittt ettt e e e e e etesarreeeeeaees 400,00 KM;
troSkovi za manje administrativne izmjene i dodaci klinickom

ispitivanju medicinskih Sredstava ........ccooceeviiiiiiiiiiniiiint e 200,00 KM;

troSkovi izrade izvjesc¢a o neZeljenim dejstvima medicinskog sredstva
kao sastavni dio dokumentacije za obnovu upisa medicinskog
sredstva u registar medicinskih Sredstva ..........cceccvieeiiieiiiieiiie e 300,00 KM.



DIO TRECI - NACIN UPLATU SREDSTAVA

Clanak 22.
(Uplata sredstava)

Podnositelj zahtjeva placa troSkove postupka po utvrdenim naknadama u ovom Pravilniku, uplatom
na podracun Agencije u okviru Budzeta institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obveza
Bosne i Hercegovine.

DIO CETVRTI - ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 23.
(Izmjene i dopune Pravilnika)
Izmjene i dopune ovog Pravilnika vrSe se na nacin i po postupku za njegovo donosenje.

Clanak 24.
(Stupanje na snagu i objavljivanje)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se u ,,Sluzbenom glasniku BiH*.

SM broj 196/09 Predsjedavajuci
16. jula 2009. godine Savjeta ministara
Sarajevo Dr. Nikola Spirig, s. r.



