Vodi€¢ nosiocima dozvole kod podnosenja zahtjeva za promet lijekova u
pakovanju koje nije usaglaseno sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet u BiH
(neprilagodeno pakovanje)

Uvod i definicije
Ovaj dokument predstavlja Vodi¢ Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljem tekstu:
Agencija) koji se odnosi na izdavanje rjeSenja kojim se dozvoljava promet lijeka u pakovanju koje nije u

skladu sa odobrenim u postupku davanja/obnove/izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH
(neprilagodeno pakovanije).

Promet lijeka u neprilagodenom pakovanju regulisan je ¢lanom 71. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima BiH (,,Sluzbeni glasnik BiH”, br. 58/08), Pravilnikom o sadrZaju i nacinu oznacavanja spoljnjeg
i unutrasnjeg pakovanija lijeka (,,Sluzbeni glasnik BiH“, br. 40/10) i Pravilnikom o izmjenama i dopunama
pravilnika o sadrzaju i na¢inu oznacavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka (,Sluzbeni glasnik
BiH“, br. 36/13).

Podnosenje zahtjeva

Zahtjev za promet lijeka u neprilagodenom pakovanju podnosi se Agenciji za sve lijekove Cije pakovanje
nije odobreno u postupku davanja/obnove/izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH. Zahtjev
se podnosi Agenciji za jedan lijek i za svako neprilagodeno pakovanje posebno (jedna dozvola- jedno
neprilagodeno pakovanje - jedan zahtjev za promet u neprilagodenom pakovaniju).

Osim toga, svaka izmjena ili dopuna vel izdatog rjesSenja kojim se dozvoljava promet lijeka u
neprilagodenom pakovanju iz razli¢itih razloga (dodatne kolicine, novi tenderski ugovor i sl.) podnosi se
u vidu novog zahtjeva za promet lijeka u neprilagodenom pakovanju sa novom uplatom troskova.

Dokumentacija koju je potrebno dostaviti uz zahtjev

obrazloZenje razloga podnosenja zahtjeva;
dokaz o upla¢enim troSkovima postupka (troskovi stru¢nog misljenja i administartivna taksa);
dokaz da je lijek proizveden prema dokumentaciji o lijeku na osnovu koje je lijek odobren za BiH
trziste, koga Cine:
a) izjava da je lijek proizveden prema dokumentaciji odobrenoj u BiH, potpisana od strane
QP proizvodaca lijeka,
b) specifikacija kvaliteta predmetnog lijeka na osnovu koje se isti pusta u promet na trziste
sa kog se preuzimaju koli¢ine za BiH;
c) sertifikat analize predmetnog lijeka,
4. uslucaju odstupanja u specifikaciji priloZiti uporedni prikaz specifikacije odobrene za BiH versus
specifikacije lijeka u neprilagodenom pakovaniju;
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5. dodatno priloZiti uporedni prikaz razlika odobreno pakovanje za BiH versus neprilagodeno
pakovanje sa posebnim osvrtom na:
a) rezim izdavanja,
b) izgled kutije (nacrt pakovanja),
c) veli¢ina,
d) boja,
e) odobrene indikacije,
f) doziranje,
g) bezbjedonosne informacije;
6. nacrt (mock up) vanjskog i unutrasnjeg neprilagodenog pakovanja;
7. izjava nosioca dozvole o legalnosti distributivnog lanca;
8. u slucaju lijeka koji je predmet ugovorenih tenderskih isporuka zdravstvenim ustanova u BiH,
potrebno dostaviti slede¢u dokumentaciju:
a) potpisane Ugovore/Okvirne sporazume u kojem je vidljivo da je pomenuti lijek predmet
tenderske isporuke, sa koli¢inom koja je potrebna za jednogodisnju isporuku,
b) izjavu ugovornih organa (narucilac) o prihvatanju lijeka u neprilagodenom pakovanju.

Agencija u slucaju potrebe moze traziti dodatne podatke ili dokumentaciju u cilju kompletiranja i
rjeSavanja zahtjeva.

Zahtjev sa dokumentacijom se dostavlja elektronski, putem e-portala Agencije. OdStampan, potpisan i
ovjeren zahtjev je potrebno dostaviti na adresu Agencije, Veljka Mladenovic¢a b.b. 78000 Banja Luka.

Rjesenje kojim se dozvoljava promet lijeka u pakovanju koje nije u skladu sa pakovanjem odobrenim za
promet lijeka u BiH se izdaje za kalendarsku godinu.

Nosilac dozvole je obavezan kvartalno dostavljati izvjestaj o broju i kolicinama uvezenih serija lijeka u
neprilagodenom pakovanju putem e-portala.
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