
IZJAVA ODGOVORNOG LICA I PRAVO PRISTUPA ZA ELEKTRONSKO PODNOŠENJE ZAHTJEVA 

ZA DOBIJANJE DOZVOLE ZA KLINIČKA ISPITIVANJA U BIH  

NAPOMENA: Izjavu je potrebno ispuniti, odštampati, potpisati od strane odgovorne osobe, ovjeriti službenim pečatom i u 

štampanoj formi dostaviti u Agenciju za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH) 

I  ORGANIZACIJA - KORISNIKA APLIKACIJE 

1. Podaci o organizaciji: 

Naziv organizacije/naručitelja ispitivanja  
(proizvođača, pravne ili fizičke osobe koja istupa u ime 
proizvođača, a ima sjedište u BiH, zainteresovanih 
pravnih osoba, pojedinaca ili nadležnog ministarstva ) 

 

Adresa  

Grad  

Poštanski broj  

Faks  

Ime i prezime odgovorne osobe (direktor)  

E-mail odgovorne osobe  

Telefon odgovorne osobe  

 

2. Podaci o korisnicima aplikacije za elektronsko podnošenje zahtjeva za dobijanje dozvole za 

kliničko ispitivanje u BiH  ovlaštenim od strane odgovorne osobe organizacije (direktora): 

Ime i Prezime E-mail Funkcija 

   

   

   

 
Potvrđujem da su: 

 navedeni podaci za lica koja će koristiti informacioni sistem istiniti.   

 navedena lica upoznata i obučena o stepenu povjerljivosti dokumenata koji se nalaze u 
informacionom sistemu i da podatke za prijavu na sistem, kao i podatke iz njega neće ustupati trećim 
licima. 

 navedena lica upoznata i obučena da u sistem mogu isključivo dostavljati dokumentaciju u 
elektronskom obliku koja je istovjetna originalnoj dokumentaciji  i da istu ne smiju mijenjati u pogledu 
sadržaja i strukture. Isključivo je dozvoljeno da na dokumentu izvrše obilježavanje brojevima i slovima  
prilikom samokontrole dokumentacije.  

 
Odgovorna osoba organizacije (direktor): ____________________________ 
 
 
Pečat i potpis: _________________________________     M.P. 
 
Datum: _______________ 



 

II IZJAVA ODGOVORNOG LICA (direktora) pravnog lica naručioca ispitivanja, zastupnika stranog 

proizvođača ili pravnog lica proizvođača  

 
Ja, dole potpisani, u ime pravnog lica___________________________ iz ____________________ 
izjavljujem i potvrđujem, a u skladu sa članom 56. Zakona o upravnom postupku ("Službeni glasnik 
BiH", br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13 i 53/16): 
 

 da sam saglasan voditi postupak dobijanja / izmjene / dopune dozvole za klinička ispitivanja 

BiH elektronskim putem kroz informacioni sistem Agencije za lijekove i medicinska sredstva 

Bosne i Hercegovine, bez slanja pisanih primjedbi putem pošte; 

 pod punom materijalnom i krivičnom odgovornošću, da je dokumentacija koju ćemo 
dostavljati Agenciji elektronskim putem, istovjetna originalnoj dokumentaciji koju smo 
dužni čuvati, redovno obnavljati nakon isteka roka trajanja i na zahtjev Agencije istu 
dostaviti u originalnoj verziji (u skladu sa članom 30. Pravilnika o kliničkom ispitivanju lijeka 
i medicinskog sredstva („Službeni glasnik Bosne i Hercegovine“,  broj 4/10). 

 

 
Odgovorna osoba organizacije (direktor): _____________________________________________ 
 
 
Pečat i potpis: ___________________________     M.P. 
 
Datum:_______________________________ 
 

 


