BOSNA 1 HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
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Broj: 10-07.12-5-8981/16
Datum: 28.12.2016. godine

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH na osnovu &, 7, 64. i 65. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,,SluZbeni glasnik BiH“, br. 58/08), &L 4 i 8. Pravilnika o uslovima za obavljanje
prometa lijekova na veliko (,,Sl.glasnik BiH“, br. 49/14), rje$avajuéi u upravnom postupku po zahtjevu
»Evropa Lijek Pharma“ d.o.o. Sarajevo na osnovu &lana 193. Zakona o upravnom postupku (,,SluZbeni
glasnik BiH“, br. 29/02, 12/04, 88/07,93/09, 41/13 i 53/16),donosi

RJESENJE

1. Odobrava se pravnom licu ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.0. Sarajevo, sa sjediftem na adresi
Rogali¢i bb, Vlakovo, Ilidza, Sarajevo obavijanje djelatnosti prometa lijekova na veliko za
aktivnosti uvoza, nabavke, skladi§tenja i snabdijevanja:

* lijekova sa kontrolisanim uslovima &uvanja u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u
promet;
¢ lijekova sa posebnim uslovima éuvanja:
- lijekova koji sadrZe psihotropne supstance;
- imunolo$kih lijekova;
- lijekova koji zahtjevaju hladni lanac Suvanja;
- lijekova za klini¢ka ispitivanja.

2. Rjedenje se izdaje na period od 5 godina, zaklju&no sa danom 27.12.2021. godine.

Odgovorna osoba za prijem i izdavanje lijekova je magistar farmacije Alma Spahi¢.

4. Odgovorna osoba za stavljanje lijeka u promet, odnosno kontrolu kvaliteta svake uvezene serije
lijeka je magistar farmacije Sejla Catovié-Jasarevié.

5. Obavezuje se nosilac RjeSenje da o svakoj promjeni vezanoj za naziv ili sistem kvaliteta obavijesti
ovu Agenciju, u roku od 15 dana, od dana izvriene promjene.

tad

ObrazloZenje

Pravno lice ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.o Sarajevo, podnijelo je Agenciji za lijekove i medicinska sredstva
BiH dana 30.09.2016. godine Zahtjev za obnovu dozvole za obavljanje djelatnosti prometa lijekova na
veliko.

Po formalno potpunom zahtjevu Agencija je, u postupku inspekcijskog nadzora, utvrdila da pravno lice
»Evropa Lijek Pharma® d.o.0. Sarajevo, ispunjava uslove za obavljanje djelatnosti prometa lijekova na veliko
za aktivnosti uvoza, nabavke, skladiStenja i snabdijevanja lijekova sa kontrolisanim uslovima &uvanja u
skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet i lijekova sa posebnim uslovima &uvanja — lijekova koji
sadrZe psihotropne supstance, imunolo$kih lijekova, lijekova koji zahtjevaju hladni lanac &uvanja i lijekova
za klini¢ka ispiivanja, te je rje$eno kao u dispozitivu.

Uputstve o pravnom sredstvu: Protiv ovog rjefenja moZe se izjaviti Zalba Zalbenom vijeéu pri Savjetu
ministara Bosne i Hercegovine u roku od osam dana od dana prijema rjeenja, u skladu sa &lanom 215. stav
(1) Zakona o upravnom postupku.

Na Zalbu se placa administrativna taksa u iznosu od 10,00 KM, po tarifnom broju 2. Tarife administrativnih
taksi.Taksa se placa u svrhu ,,Administrativna taksa®, u korist ,,JRT Trezor BiH-takse“ Ziro radun broj
3380002210018390 (UniCredit Bank), vrsta prihoda 7221()2 AT
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Dostavljeno:
Podnosiocu zahtjeva

2. Odsjeku finansija

3. Inspektoratu

4. U spis predmeta
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Broj:10-07.12-5-8981-2/16
Datum:05.09.2019. godine

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, rjeSavajuéi po zahtjevu ,Evropa Lijek
Pharma“ d.o.o. Sarajevo u postupku izmjene rjeenja, na osnovu &l. 7., 64 i 65. Zakona o lijekovima
i medicinskim sredstvima (,SluZbeni glasnik BiH“, br. 58/08), &l. 8. Pravilnika o uslovima za
obavljanje prometa lijekova na veliko (,,Sl.glasnik BiH®, br. 49/14), i &l. 193. Zakona o upravnom
postupku (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13i53/16),donosi

RIJESENE
o izmjeni rjeSenja

1. Mijenja se tacka 3. dispozitiva rjeSenja Agencije za lijekove i medicinska sredstava BiH,
broj: 10-07.12-5-8981/16 od 28.12.2016. godine, i glasi: odgovorna osoba za prijem i izdavanje
lijekova, te pregled dokumentacije je mr ph. Aida Pavlovié.

2. Ostali dijelovi rjeSenja broj:10-07.12-5-8981/16 od 28.12.2016. godine, ostaju nepromijenjeni, a

ovo rjeSenje o izmjeni rjeSenja &ini njegov sastavni dio.
ObrazloZenje

Pravno lice ,Evropa Lijek Pharma“ d.o.0. Sarajevo, sa sjedistem na adresi Roga8i¢i bb, Vlakovo,
IlidZa, Sarajevo, podnijelo je Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH, dana 29.08.2019. godine
zahtjev za izmjenu rjeSenja (promjena odgovornog lica).

Po formalno potpunom zahtjevu, Agencija je utvrdila, da pravno lice ,Evropa Lijek Pharma“ d.o.o.
Sarajevo, ispunjava uslove za izmjenu rjeSenja (promjena odgovornog lica).

Uputstvo o pravnom lijeku: Ovo rjedenje je kona¢no u upravnom postupku i protiv njega se ne moZe
izjaviti Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor, tuZbom kod nadleZnog suda, u roku od 60 dana,
raCunajuci od dana prijema rjeSenja.

Dostavljeno:
1) Podnosiocu zahtjeva, PO OVLASTENJU DIREKTORA
2. Sektor za finansijske poslove, Pomoc¢nik direktora za'Sekidr za\pravne i opSte poslove
3. Inspektoratu, P
4. U spis predmeta, Mladen Cancarevié, dipl. pravnik
5.ala
\* . 2
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Centrala: +387 51 456 040; 456 050 Henrpana: +387 51 456 040; 456 050
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Broj: 10-07.12-5-8981-2/16
Datum:14.05.2020. godine

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, rje¥avajuéi po zahtjevu ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.o.
Sarajevo u postupku izmjene rjeSenja, na osnovu €l. 7., 64 i 65. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
(--Sluzbeni glasnik BiH*, br. 58/08), &l. 8. Pravilnika o uslovima za obavljanje prometa lijekova na veliko
(..Sl.glasnik BiH*, br. 49/14), i &l. 193. Zakona o upravnom postupku (,,SluZbeni glasnik BiH*, br. 29/02,
12/04, 88/07, 93/09, 41/13 i 53/16),donosi

RJESENJE
o izmjeni rjefenja

1. Mijenja se talka 1. dispozitiva rjeSenja Agencije za lijekove i medicinska sredstava BiH, broj: 10-
07.12-5-8981/16 od 28.12.2016. godine, i glasi: Odobrava se ,,Evropa Lijek Pharma® d.c.o. Sarajevo,
sa skladidtem na adresi Vlakovo br. 252, Ilid¥a, Sarajevo, obavljanje djelatnosti prometa lijekova na
veliko za aktivnosti uvoza, nabavke, skladiitenja i snabdjevanja:

¢ lijekova sa kontrolisanim uslovima fuvanja na sobnoj temperaturi u skladu sa dozvolom za
stavijanje lijeka u promet.
s lijekova sa posebnim uslovima ¢uvanja:
- lijekova koji sadrZe psihotropne supstance;
- lijekovi iz ljudske krvi i plazme;
- imunolo$ki lijekovi;
- lijekovi koji zahtjevaju hladni lanac Cuvanja;
- lijekovi za klinitka ispitivanja.

2. Ostali dijelovi rjeSenja broj:10-07.12-5-8981/16 od 28.12.2016. godine, ostaju nepromijenjeni, a ovo

rjeSenje o izmjenti rjefenja &ini njegov sastavni dio.

ObrazloZenje

Pravno lice ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.0. Sarajevo, podnijelo je Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH,
dana 25.12.2019. godine zahtjev za izmjenu rjeSenja (promjena adrese skladista i dodavanje odredenih
aktivnosti).

Po formaino potpunom zahtjevu, Agencija je utvrdila, da pravno lice ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.o. Sarajevo, sa
skladiStem na adresi Vlakovo br. 252, Ilid%a, Sarajevo, ispunjava uslove za izmjenu rjeSenja (promjena adrese
skladista i dodavanje odredenih aktivnosti).

Uputstve o pravnom lijeku: Ovo rjelenje je konaéno u upravnom postupku i protiv njega se ne moZe izjaviti
#alba, ali se moZe pokrenuti upravni spor, tuzbom kod nadlenog suda, u roku od 60 dana, ratunajuéi od dana
prijema rjedenja.

ostavljeno:
Podnosiocu zahtjeva,
2. Sektor za finansijske poslove,

3. Inspektoratu,
4, U spis predmeta,

5.a/a
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1
Broj:10-07.12-5-8981-4/16 PRI
Datum: 20.11.2020. godine TR

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, rjefavajuéi po zahtjevu »Evropa Lijek | @
Pharma“ d.e.0. Sarajevo u postupku izmjene rjeSenja, na osnovu &l. 7., 64 i 65. Zakona o lljekovnna pen
i medicinskim sredstvima (,,SluZbeni glasnik BiH“, br. 58/08), &l. 8. Pravilnika o uslovima za
obavljanje prometa lijekova na veliko (,SLglasnik BiHY, br. 49/14), i &l. 193. Zakona o upravnom
postupku (,,SluZbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13i53/16),donosi

RJESENJE
o izmjeni rjeSenja Lo

1. Mijenja se tatka 1. dispozitiva rjeSenja o izmjeni rjeSenja Agencue za lljekove i }
medicinska sredstava BiH, broj: 10-07.12-5-8981-2/16 od 05.09.2019. godine, :i glasl

odgovorna osoba za prijem i izdavanje lijekova, te pregled dokumentacije je mr ph. Berina :}
Tatli¢.

2. Ostali dijelovi rjeSenja broj:10-07.12-5-8981/16 od 28.12.2016. godine, ostaju nepromijenjexii',:a'
ovo rjeSenje o izmjeni rjeSenja Cini njegov sastavni dio.

ObrazloZenje 2

Pravno lice ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.o. Sarajevo, sa sjedi§tem na adresi Vlakovo br. 252, Ihc"lia,' $ A,
Sarajevo, podnijelo je Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH, dana 02.11.2020. godine zahtjev Wt BT
za izmjenu rje¥enja (promjena odgovornog lica). ‘

Po formalno potpunom zahtjevu, Agencija je utvrdila, da pravno lice ~Evropa Lijek Pharma“ d.o.0, _: ‘
Sarajevo, ispunjava uslove za izmjenu rjeSenja (promjena odgovornog lica).

Uputstvo o pravnom lijeku: Ovo rjedenje je konadno u upravnom postupku i protiv njega se ne moie‘..
izjaviti Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor, tu¥bom kod nadleZnog suda, u roku od 60 dana, WS
ratunajuci od dana prijema rjesenja. '

Dostavljeno: !
1,/Podnosiocu zahtjeva, DIREKTOR
2. Sektor za finansijske poslove, e
3. Inspektoratu, ( _DrAleksandar Zolak
4. U spis predmeta, '
5.a/a W
i [
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Broj:10-07.12-5-8981-6/16
Datum: 11.01.2021. godine

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, rjefavaju¢i po zahtjevu sEvropa Lijek
Pharma“ d.o.0. Sarajeve u postupku izmjene rjeSenja, na osnovu &1, 7., 64 i 65. Zakona o lijekovima
i medicinskim sredstvima (-Sluzbeni glasnik BiH“, br. 58/08), ¢l 8. Pravilnika o uslovima za
obavljanje prometa lijekova na veliko (--Sl.glasnik BiH*, br. 49/14), i &l. 193. Zakona o upravnom
postupku (,,SluZbeni glasnik BiH*, br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09, 41/13 i 53/16),donosi

RIJESENJE
0 izmjeni rjeSenja

1. Mijenja se tatka 4. dispozitiva rjeSenja Agencije za lijekove i medicinska sredstava BiH,
broj: 10-07.12-5-8981/16 od 28.12.2016. godine, i glasi: odgovorna osoba za pustanje lijeka u
promet i kontrolu svake uvezene serije lijeka, je mr ph. Naida Bilalagi¢-Pihura.

2. Ostali dijelovi rjesenja broj:10-07.12-5-8981/16 od 28.12.2016. godine, ostaju nepromijenjeni, a

ovo rjeSenje o izmjeni rjeSenja Sini njegov sastavni dio.
ObrazloZenje

Pravno lice ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.o. Sarajevo, sa sjedistem na adresi Vlakovo br. 252, Blazuj,
Sarajevo, podnijelo je Agenciji za lijekove i medicinska sredstva BiH, dana 10.12.2020. godine zahtjev
za izmjenu rjeSenja (promjena odgovornog lica).

Po formalno potpunom zahtjevu, Agencija je utvrdila, da pravno lice ,,Evropa Lijek Pharma“ d.o.o.
Sarajevo, ispunjava uslove za izmjenu rjedenja (promjena odgovornog lica).

Uputstvo o pravnom lijeku: Ovo rjesenje Je konaéno u upravnom postupku i protiv njega se ne moze
izjaviti Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor, tuZbom kod nadleznog suda, u roku od 60 dana,
radunajudi od dana prijema rjeSenja.

Dostavljeno:

1,/Podnosiocu zahtjeva, DIREKTOR

2. Sektor za finansijske poslove, -

3. Inspektoratu, Dr Aleksandar Zolak

4. U spis predmeta,

5.a/a
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