Naziv podnosioca zahtjeva

Adresa
Tel./fax
E - mail
Broj:
Datum:

Federalno ministarstvo poljoprivrede,
vodoprivrede i Sumarstva
- Sektor za veterinarstvo —
- SARAJEVO

U skladu sa ¢lanom 9. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(,Sluzbene novine Federacije BiH" br. 15/98 i 70/08)

ZAHTJEV

a) Za odobrenje za proizvodnju lijekova koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
b) Za odobrenje za proizvodnju veterinarsko — medicinskih sredstava

Prilozena dokumentacija* uz zahtjev

RjeSenje o upisu u registar kod nadleznog suda
(kopija)
Tlocrt objekta i podaci o prostornim uslovima
Podaci o zaposlenom kadru (stru¢na osposobljenost,
broj zaposlenih, kopije diploma, licenci , ugovora o
radu i dr.)
Popis opreme za proizvodnju i ispitivanje, za
veterinarske lijekove ili veterinarsko — medicinska
sredstva za koje se trazi oodobrenje
Podrudje trazenog odobrenja (proizvodnja lijekova —
hemoterapeutika; proizvodnja lijekova — bioloskih
preparata; proizvodnja veterinarsko — medicinskih
sredstava ; proizvodnja ljekovite hrane)
Opisi postupaka proizvodnje i na€in provodenja ispitnih
metoda za kontrolu veterinarskih lijekova ili
veterinarsko — medicinskih sredstava za koji se traZi
odobrenje (ugovor sa ovlastenom laboratorijom)
Drugi dokumenti koji mogu uticati na dobivanje
ovlastenja (Ugovor o zakupu poslovnog prostora,
Ugovor sa struénim kadrom i dr., Certifikat o
akreditaciji od BATA - e)
Procedure za DLP (dobra laboratorijska praksa) ili EU
certifikat
Dokaz o uplati tro8kova postupka
* oznaditi slobodno polje sa oznakom ,X* ukoliko je navedena dokumentacija priloZzena uz zahtjev

podnosioc zahtjeva/odgovorno lice
M.P.



