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PREDMET: Prijedlog zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima, dostavija se

Vijece ministara Bosne i Hercegovine, na 68. sjednici odrzancj 18.8.2016. godine,
utvrdilo je Prijedlog zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, te
zakljucilo da se isti uputi Parlamentarnoj skupStini Bosne i Hercegovine uz prijedlog da
se razmatra po zurnom zakonodavnem postupku.

U opredjeljenju da razmatranje i usvajanje navedenog zakona predlozi po Zurnom
postupku, Vijece ministara je imalo u vidu Cinjenicu da je razlog za donoSenje ovog
Zakona nemogucnost imenovanja novog saziva Stru¢nog vijeda Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

Suglasno navedenom, Vijece ministara smatra neophodnim i predlaze donosenje
Zakona o 1zmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvim, tonije izmjenu &lanka
J5. koji propisuje definiciju, sastav, mandat, nacin odlu¢ivanja i druge obveze Struénog
vijeéa Agencije.

U svezi s navedenim, u privitku dostavljamo Prijedlog zakona o izmjeni Zakona
lijekovima i medicinskim sredstvima, na bosanskom, hrvatskom i srpskom jeziku
[stodobno dostavljamo Pregled odredbe Zakona koja se mijenja, kao i elektroni¢ku
verziju Prijedloga zakona.

Istodobno, molimo da se omoguéi razmatranje Prijedloga navedenog zakona na
narednoj 37. sjednici Zastupnickog doma, zakazanoizd 9, T12040,_godine

S posStovanjem, /

GENERALNI/T.
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Prijedlog

Na osnovu ¢lana 1V. 4. a) Ustava Bosne i Hercegovine, Parlamentarna skupstina

Bosne i Hercegovine, na . sjednici Predstavnitkog doma, odrzanoj '
2016. godine, 1 na . sjednici Doma naroda, odrzanoj : 2016. godine, usvojila
je

ZAKON

O IZMJENI ZAKONA O LUEKOVIMA [ MEDICINSKIM SREDSTVIMA

Clan 1.

U Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima (“SluZbeni glasnik Bil”, broj
58/08), ¢lan 15. mijenja se i glasi:

Clan 15.
(Struéno vijece)

(1) Strugno vijece je stru¢no, regulatorno, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije koje 1ma
sedam ¢lanova.

(2) Clanove Struénog vijeca iz stava (1) ovog &lana imenuje Vijece ministara Bosne 1
Hercegovine izmedu istaknutih struénjaka iz oblasti farmacije, medicine, hemije i prava iz
Bosne i Hercegovine na prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine s liste
kandidata utvrdene u skladu sa Zakonom o ministarskim imenovanjima, imenovanjima Vijeca
ministara i drugim imenovanjima Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 7/03 i
37/03), te liste koju utvrduje Federalno ministarstvo zdravstva, Ministarstvo zdravlja i
socijalne zadtite Republike Srpske i Odjel za zdravstvo i ostale usluge Vlade Bréko distrikta
Bosne i Hercegovine u skladu sa Zakonom o ministarskim, viadinim i drugim imenovanjima
Federacije Bosne i Hercegovine {,,Sluzbene novine Federacije BiH®, br. 12/03, 34/03 i 65/13)
i Zakonom o ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima Republike Srpske ("Sluzbeni
glasnik Republike Srpske", br. 25/03, 41/03 i 104/06).

(3) Prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine iz stava (2) ovog Clana
sadrzat ¢e dva kandidata Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine, koji dolaze iz razli€itih
entiteta, po dva kandidata Federalnog ministarstva zdravstva i Ministarstva zdravlja 1
socijalne zaitite Republike Srpske iz svakog entiteta, te jednog kandidata Odjela za zdravstvo
i ostale usluge Vlade Bréko distrikta BiH iz Bréko distrikta Bosne i Hercegovine.

(4) Mandat &lanova Struénog vijeca je Getiri godine, uz moguénost reizbora na jo3 jedan
mandat.

(5) Postupak izbora novog saziva Stru¢nog vijeca iz ¢lana 15. stav (2) pokrece se nakasnije
90 dana prije isteka mandata imenovanog Struénog vijeca.

(6) Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine, Federalno ministarstvo zdravstva,
Ministarstvo zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske i Odjel za zdravstvo i ostale usluge
Vlade Bréko distrikta Bosne i Hercegovine su duZni provesti proceduru za imenovanje novog
saziva Struénog vijeéa u skladu sa zakonskim procedurama iz ¢lana 15. stav (2) i konacou
listu kandidata, na prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne 1 Hercegovine, dostaviti
Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine u roku od 90 dana od dana pokretanja postupka izbora
novog saziva Struénog vijeca.




(7) Ukoliko mandat Struénog vijeéa istekne prije imenovanja novog saziva, postojeci saziv
Strutnog vije¢a moZe nastaviti vditi svoje duznosti u periodu ne duZem od 90 dana.

(8) Clanovi Strutnog vije¢a konsenzusom biraju predsjedavajuceg izmedu svojih lanova na
mandat od jedne godine. Isti €lan vijeéa ne moZe biti predsjedavajuéi dvije godine uzastopno.
Strucno vijefe mo¥e, u zavisnosti od predmeta razmatranja odnosno odlu¢ivanja, angaZirati
vanjske struénjake iz razli¢itih oblasti kao i élanove komisija u sastavu Agencije.

(9) Clanovi Struénog vijeéa mogu biti razrijefeni duznosti i prije isteka mandata od detirl
godine ukoliko Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine utvrdi da se ne provode obaveze iz
¢lana 16. ovog zakona.

(10) Strutno vijece moze odludivati ukoliko na sjednici prisustvuje najmanje pet ¢lanova.
Odluke donosi veéinom glasova od ukupnog broja (&etiri ¢lana). U donoSenju odluke moraju
biti zastupljeni glasovi po jednog predstavnika iz Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine i oba
entiteta i iz svakog konstituirajuceg naroda.

(11) Struéno vijeée je obavezno donijeti godisnji plan rada i godi¥nji izvjeStaj o radu koje ¢e
podnijeti Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine, uz prethodno misljenje Ministarstva civilnih
poslova Bosne 1 Hercegovine.

(12) Poslovnikom o radu Struéno vijecée bliZe ureduje pitanja koja su znatajna za njegov
djelokrug, rad, nadin glasanja i odlugivanja. Poslovnik o radu donosi Struéno vijee, uz
saglasnost ministra civilnih poslova Bosne i Hercegovine.

(13) Clanovi Struénog vijeéa ne mogu biti u sukobu interesa, o ¢emu su duZni potpisati
izjavu.”

Clan 2.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "SluZbenom glasniku BiH".

Broj /16

e 2016. godine
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OBRAZLOZENJE

1. USTAVNI OSNOV

Ustavnopravni osnov za donoSenje ovog Zakona sadrzan je u odredbi ¢lana I'V.4.a) Ustava Bosne i
Hercegovine, kojim je propisano da je Parlamentarna skupitina Bosne 1 Hercegovine nadleZna za

donoSenje zakona koji su potrebni za provodenje odluka Predsjednidtva Bosne i Hercegovine ili za
vrenje funkcija Parlamentarne skupstine Bosne 1 Hercegovine po Ustavu Bosne i Hercegovine.

2. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlog za donoSenje ovog zakona je nemogucnost imenovanja novog saziva Strudnog vijeca
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljem tekstu: Stru¢no vijeée Agencije)

Naime, Vijeée ministara Bosne i Hercegovine je na 26. sjednici odrZanoj 26. novembra 2012.
godine donijelo Zaklju¢ak kojim se Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine zaduZuje
da pokrene proceduru imenovanja novih ¢&lanova Struénog vijeéa Agencije, obzirom da je
¢lanovima StruCnog vijeca Agencije za lijekove i medicinska sredstva istekao detvorogodisnji
mandat. Od tada je Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine, po zaduZenju Vijeéa
ministara Bosne 1 Hercegovine, predloZilo dvije Odluke o imenovanju Struénog vije¢a Agencije
na razmatranje i usvajanje, a koje nisu usvojene.

S tim u vezi, Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine smatra neophodnim i predlaZe
donofenje Zakona o izmjeni zakona o ljekovima i medicinskim sredstvima (u daljem tekstu:
Nacrt Zakona), tanije izmjenu ¢lana 15. koji propisuje definiciju, sastav, mandat, nain
odludivanja i druge obaveze Struénog vijeéa Agencije.

3. OBRAZLOZENJE PREDLOZENIH PRAVNIH RJESENJA

Clanom 1. Nacrta Zakona predloZena je izmjena ¢lana 15. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (“Sluzbeni glasnik BiH”, broj 58/08).

Stav (1) se ne mijenja u odnosu na vaZeéi ¢lan 15. stav (1) koji propisuje definiciju Struénog
vijeca.

Stav (2) propisuje sastav Struénog vijeca prema kojem ¢ée Elanove Struénog vijeca Agencije, kao i
do sada, imenovati Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine izmedu istaknutih struénjaka iz oblasti
farmacije, medicine, hemije 1 prava iz Bosne i Hercegovine na prijedlog Ministarstva civilnih
poslova Bosne i Hercegovine s liste kandidata utvrdene u skladu sa Zakonom o ministarskim
imenovanjima, imenovanjima Vijeéa ministara i drugim imenovanjima Bosne i Hercegovine
("SluZbeni glasnik BiH", br. 7/03 i 37/03), te liste koju utvrdvje Federalno ministarstvo zdravstva,
Ministarstvo zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske i Odjel za zdravstvo 1 ostale usluge u
Vladi Br¢ko distrikta BiH u skladu sa Zakonom o ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima
Federacije Bosne i Hercegovine (,,Sluzbene novine Federacije BiH*, br. 12/03, 34/03 i 65/13) i
Zakonom o ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima Republike Srpske ("Sluzbem glasnik
Republike Srpske", br. 25/03, 41/03 i 104/06).

U odnosu na vaZeéu zakonsku odredbu u Clanu 15. stav (3) koja glasi da Struéno vijece &ine po tri
kandidata iz svakog entiteta i jedan kandidat iz Bréko distrikta, u Nacrtu Zakona u &lanu 15. stav
(3) se mijenja- sastav Struénog vijeéa, tako da ¢ée Struéno vijece Ciniti dva kandidata Vijeéa




-

. ministara BiH koji dolaze iz razligitih entiteta, po dva kandidata Federalnog ministarstva zdravstva
i Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske iz svakog entiteta, te jednog kandidata
Odjela za zdravstvo i ostale usluge Vlade Briko distrikta Bill iz Bréko distrikta Bosne i
Hercegovine.

Stav (4) definiSe duzinu trajanja mandata Strugnog vijeéa u trajanju od 4 (etiri) godine, i nije
mijenjana odredba u odnosu na postojeéu (stav (5))

Stav (5) je novi stav u &lanu 15. u odnosu na vazedi. Stavom (5) je propisana procedura izbora
novog saziva Struénog vijeéa koja se pokrece 90 dana prije isteka mandata imenovanog Struénog
vijeca.

Stav (6) je novi stav u &lanu 15. u odnosu na vaZeéi. Stavom (6) se propisuje obaveza provodenja
procedure u skladu sa ¢lanom 15. stav (2), i namece se obaveza dostavljanja liste kandidata Vijecu
ministara Bosne i Hercegovine, na prijedlog Ministarstva civilnih poslova BiH, u roku od 90 dana
od dana pokretanja postupka izbora novog saziva Struénog vijeca.

Stav (7) je novi stav u &lanu 15, u odnosu na vaZeéi. Stavom (7) utvrduje se duZina trajanja
tehnidkog mandata Struénog vijeca Agencije koji ne mozZe biti duZi od 90 dana od dana istcka
mandata.

Navedenim uvodenjem st. (5) (6) i (7) bi se otklonila moguénost trajanja tehnickog mandata vise
od tri godine.

Dosadagnji stav (4) postaje stav (8) 1 ne mijenja se.

U stavu (9) se daje moguénost Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine da, buduéi da imenuje
glanove Struénog vijeca Agencije, iste moZe i razrijeSiti i prije isteka mandata od Cetiri godine,
ukoliko utvrdi da ne provode obaveze iz ¢lana 16. (Nadleznost Strucnog vijeca) Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima.

U stavu (10) se, u odnosu na vaZeéi &lan 15. stav (6) mijenja nacin odludivanja, taénije donosenja
odluka. Buduéi da je u ¢lanu 15. stav (2) Nacrta Zakona, kao novina, predloZeno da ce sastav
Strugnog vijeca Ciniti i predstavnici Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine koji dolaze
iz razligitih entiteta, s tim u vezi potrebno je prilagoditi i naéin odludivanja, taénije da u donoSenju
odluka moraju biti zastupljeni glasovi po jednog predstaika iz Vijea ministara Bosne 1
Hercegovine i oba entiteta i iz svakog konstitutivnog naroda.

Iza stava (10) dodaje se novi stav (11) koji namece obavezu Strutnom vijecée da donese godisnji

plan rada i godisnji izvjestaj o radu koje ¢e podnijeti Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine, uz
prethodno mi3ljenje Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine.

Dosadadnji stav (7) postaje stav (12) 1 ne mijenja se.

Dosadasnji stav (8) postaje stav (13) i mijenja se formulacija u stavu (13) koji propisuje da ¢lanovi
struénog vijec¢a ne mogu biti u sukobu interesa, o ¢emu su duzni potpisati izjavu.

Clanom 2. propisano je stupanje na snagu ovog zakona osmog dana od dana objavljivanja u
"Sluzbenom glasmku BiH".

4. USKLADPENOST ZAKONA SA EVROPSKIM ZAKONODAVSTVOM

Ministarstvo civilnih poslova je pribavilo ocjenu o uskladenosti Zakona sa pravnim propisima
Evropske unije.



5. FINANSIJSKA SREDSTVA POTREBNA ZA REALIZACIJU ZAKONA

Obzirom da se Zakonom o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima predlaZe novi
pristup utvrdivanja prijedloga za imenovanje Struénog vijeéa Agencije, a time ne povetava broj

¢lanova Struénog vijeéa Agencije, neée biti potrebno izdvajanje dodatnih sredstava iz BudZeta
institucija Bosne i Hercegovine za realizaciju predmetnog Zakona.

Sredstva za isplatu nov¥ane naknade za rad Strudnog vijeéa Agencije planirati ¢e se u budZetu
Agencije za lijekove i medicinska sredstva skladno posebnoj Odluci o visini novéane naknade za

rad Struénog vije¢a Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

6. KONSULTACIJE

Predmetni Nacrt Zakona je dostavljen na miljenje Uredu za zakonodavstvo Vijeéa ministara
Bosne i Hercegovine, Ministarstvu pravde Bosne i Hercegovine, Ministarstvu finansija i trezora
Bosne i Hercegovine, Ministarstvu vanjske trgovine i ekonomskih odnosa i Direkciji za evropske
integracije.




ZAKON O LIJEKOVIMA 1 MEDICINSKIM SREDSTVIMA
(»Sluzbeni glasnik Bill*, broj: S8/08)

Odredbe koje se mijenjaju

Clan 15.
(Struéno vijece}

(1) Struéno vijece je struéno, regulatomo, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije koje ima
sedam clanova.

(2) Clanove Struénog vijeca iz stava (1) ovog ¢lana imenuje Vijeée ministara BiH izmedu
1staknutih strufnjaka iz oblasti farmacije, medicine, hemije i prava iz oba entiteta i Bréko
Distrikta Bosne 1 Hercegovine (u daljnjem tekstu: Bréko Distrikt), na prijedlog Ministarstva
civilnih poslova BiH s liste kandidata koju su utvrdila entitetska ministarstva zdravstva i
Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta.

(3) Prijedlog iz stava (2) ovog Clana sadrzat ¢e tri kandidata iz svakog entiteta, te jednog
kandidata iz Brcko Distrikta.

(4) Clanovi Strucnog vijeca konsenzusom biraju predsjedavajuéeg izmedu svojih ¢lanova na
mandat od jedne godine. Isti €lan vijeéa ne moZe biti predsjedavajuéi dvije godine uzastopno.
Struéno vijece moZe, u zavisnosti od predmeta razmatranja odnosno odluéivanja, angaZirati
vanjske struénjake iz razli¢itih oblasti kao i élanove komisija u sastavu Agencije.

(5) Mandat ¢lanova Strucnog vijeca je Cetiri godine, uz moguénost reizbora na jo§ jedan
mandat.

(6) Stru¢no vije¢e moZe odlucivati ukoliko sjednici prisustvuje najmanja pet élanova. Odluke
donosi ve¢inom glasova (Cetiri ¢lana). U dono%enju odluke moraju biti zastupljeni glasovi po
jednog predstavnika iz oba entiteta i iz svakog konstitutivnog naroda.

(7) Poslovnikom o radu Stru€no vijeée blize ureduje pitanja koja su znafajna za njegov
djelokrug, rad, nain glasanja i odlu¢ivanja. Poslovoik o radu donosi Struéno vijece, uz
saglasnost ministra civilnih poslova BiH.

(8) Clanovi Struénog vijeéa duzni su potpisati izjavu o nepostojanju sukoba interesa.
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PREDMET: Mi&ljenje o Nacrtu Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima
i medicinskim sredstvima

Veza: vas akt broj: 08-02-1-1819/16 od 28.7.2016. godine

Ured za zakonodavstvo Vijeta ministara Bosne i Hercegovine, razmotrio je Nacrt Zakona o
izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima i na csnovu &lana 25. stav 1.
Zakona o Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 1 24/08), daje

MISLIENJE

Ustavni osnov za donodenje predmetnog Zakona sadrZan je u tlanu IV 4.a) Ustava Bosne i
Hercegovine, prema kojem je Parlamentarna skupstina Bosne i Hercegovine nadleZna za
donogenje zakona potrebnih za provodenje odluka Predsjednistva Bosne i Hercegovine ili za
vrienje funkcija Parlamentarne skup3tine prema Ustavu Bosne i Hercegovine.

Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine u dosadaSnjem periodu, s obzirom da je
&lanovima Struénog vijeca Agencije istekao mandat, te po zaduZenju Vijeca ministara Bosne i
Hercegovine, predlozilo je dvije odluke o imenovanju Strugnog vijeéa Agencije za lijekove 1
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, ali predloZene odluke nisu dobile podrku Vijeéa
ministara Bosne i Hercegovine.

Zhog nemoguénosti imenovanja novog saziva Strucnog vijeca Agencije za lijekove 1 medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine, te zbog uodenih kake formalno-pravnih, tako i propusta u
postupku uskladivanja, podzakonskih akata koji su puiteni u proceduru izmjena i dopuna, a koje
na prijedlog Struénog vijeéa Agencije donosi ministar civilnih poslova, Ministarstvo civilnih
poslova Bosne i Hercegovine pripremilo je izmjenu Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (,,Slu¥beni glasnik BiH", broj 58/08).

Na dostavljeni tekst Nacrta Zakona o o izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, Ured za zakonodavstvo daje sljedeée sugestije:

i) T Tpr Bocne n Xepuerosnre 6p | Ten: +387 33 213 675, dax:+ 387 33 220-944
Trg Bosne i Hercegovine br.1. Tel: +387 33 213 675, Fax; + 387 33 220-944



1 nazivu zakona, rijed ,izmjenama® zamijeniti rijedju Jizmjeni, s obzirom da se ovim
zakonom predlafe izmjena samo u jednom &lanu osnovnog teksta zakona;

u &lanu 1. kojim se predlaZe izmjena &lana 15. osnovnog teksta zakona, u uvodnom
dijelu, rijedi ,.&lan 15.“ zamijeniti rijedima,,u Elanu 15.




bl (£

BOSNA I HERCEGOVINA BOCHA H XEPIIETOBHHA
MINISTARSTVO FINANCIIA/ MUHHCTAPCTEO GHHAHCHIA
FINANSIJA [ TREZORA A TPE3OPA
BOSNIA AND HERZEGOVINA
MINISTRY OF FINANCE " C
AND TREASURY BEOCHA W XEPUEIOBUWHA
MVHVCTAPCTRO UABHIHIK NOCHOBA
CAPAJEBO
Broj: 05-02-2-6340-2/16 TIPHATSEHD: 2 /
Sarajevo, 1.8.2016.godine s | oty Y] Famn bpo] | Epol apuory|
7 ';?r..-— — X &
BOSNA I HERCEGOVINA IF Hed Y - f// df’f‘l\j/ fﬁb
{

Ministarstvo civilnih poslova

Predmet: Midljenje na nacrt Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim /

sredstvima;-
Veza: Va§ akt broj: 08-02-1-1819/16 od 28.7.2016. godine

Vezano za va§ dopis, broj naveden u vezi, & kojim se trafi misljenje na npacrt Zakona o
izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, sukladno odredbama ¢lanka 31.
stavak (1) totka ¢) Poslovnika o radu Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine (,,Sluzbeni

glasnik BiH®, broj 22/03), dajeme
MISLiENJE

| Predmetnim zakonom mijenjaju se st. (2) i (3) u anku 15, Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 58/08).

7. Ministarstvo financija i trezora Bosne i Hercegovine je razmotrilo predmetni Zakon 1
Obrazloenje dostavljeno u privitku akia navedenog u vezi, te konstatiralo da je u dijelu
ObrazloZenja pod totkom 5. Financijska sredstva potrebna za realiziranje Zakona,
navedeno da se predmetnim Zakonom ne povetava broj clanova Strucnog vijeta Agencije,
neée biti potrebro izdvajanje dodatnik sredstava iz Proraduna institucija Bosne 1
Hercegovine, te da e se sredstva za isplatu naknada plarirati u proradunu Agencija zd
lijekove i medicinska sredstva w isiom iznosu kao i prethodnih godina.

3. Slijedom konstatiranog u tofki 2. oveg mitljenja, a kako bi se izbjegle prejudiciranje
jznosa naknade temeljem flanstva u Strunom vijecu Agencije, Ministarstve financija
i trezora Bosne i Hercegovine daje pozitivno misljenje ma financijski aspek¢ nacrt
Zakona 0 izmjenama Zakona o lijekovima 1 medicinskim sredstvima, uz sugestiju da se
Obrazloenje preformulira na nadin da glasic ,sredsiva za isplatu naknada planirat ée
se u provadunu Agencifa za lijekove i medicinska sredstva sukladno posebnoj odluci koju
ée donijeti Vijece ministara Bosne i Hercegovine uz prethodno pribavijeno misljenje
Ministarstva financija i trezora Bosne i Hercegovine .
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S poStovanjem,

DOSTAVITI: z & A7 d T
- Naslovu MIg B / e }!*-l o e
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Bosna i Hercegovina Bocra 1 XeplieroBuHa
MINISTARSTVO PRAVDE MWHUCTAPCTBO [TPAB/IE

Broj: 09-02-4-7112/16

Sarajevo, 01.08.2016. godine i, ’J" WCHA W XEPHEMOBUHA
s ;Mcmr“ma HBHRHUY TIOCTORA
BOSNA | HERCEGOVINA PAJER O
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71 000 Sarajevo

MINISTARSTVO CIVILNIH POSLOVA

y
PREDMET: Misljenje na Nacrt Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima i médicinskim
sredstvima; dostavlja se

Veza va$ akt, broj: 08-02-1-1819/16 od 28.07.2016. godine

Povodom vadeg akta broj i datum veze, kojim od Ministarstva pravde Bosne i
Hercegovine trazite misljenje glede Nacrta Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (u daljem tekstu: Nacrt zakona), a na temelju ¢lanka 31. stavak 1.
tocka b} Poslovnika o radu Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine (,SluZbeni glasnik BiH", broj
22/03), glede sankcija, organizacije i funkcioniranja, Ministarstvo pravde Bosne i Hercegovine
daje sljedete

MISLJENJE

PredlaZemo da se propige status &lanova Savjetodavnog vijeta obzirom da se iz adredbe teksta
isto ne moze zakljuéiti a moglo bi dovesti do problema u primjeni norme. Jednako tako, nakon
izvrienog uvida u dostavljeni tekst Nacrta zakona, konstatirano je da dostavljeno ObrazloZenje
ne sadr¥i sve elemente sukladno odredbi £lanka 60. Jedinstvenih pravila za izradu pravnih
propisa u institucijama Bosne i Hercegovine (,Sluzbeni glasnik BiH", br. 11/05, 58/14160/14,
kojom je decidno propisano da ObrazloZenje propisa sadrii: ustavnopravni i zakonski temelj
zauvodenje propisa, razloge za uvodenje propisa i obrazloZenje odabrane politike, uskladenost
propisa sa europskim zakonodavstvom, provedbene mehanizme i natin osiguranja po3tivanja
propisa, obrazloZenje financijskih sredstava za provedbu propisa i financijske efekte, opis
konzultacija vodenih u procesu izrade propisa i raspored eventualnog ponovnog preispitivanja
uvedenog propisa, iz kog razloga smatramo neophodnim izvriti dopunu ObrazloZenja
predloZenog Nacrta zakona.

Na predlofeni tekst Nacrta zakona, glede sankcija, organizacije i funkcioniranja
Ministarstvo pravde Bosne i Hercegovine nema primjedbi,

Takoder sugeriramo da se prije upuéivanja predlofenog Nacrta zakona na sjednicu
Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine, na isti pribave i misljenja Ureda za zakonodavstvo Vijeca
ministara Bosne i Hercegovine, Direkcije za europske integracije i Ministarstva financija i
trezora Bosne i Hercegovine.

S po$tovanjem,

Dostaviti:
naslovu;
afa.

Sarajevo, Trg BiH br. 1, Tel.: +387 33 281-585; fax: +387 33 201-683



BOCHA M XEPHETOBHHA BOSNAIHERCEGOVINA

MHUHHUCTAPCTBO CITOJLHE TPTOBHHE MINISTARSTYO YANJSKE
HA EKOHOMCKHX OJHOCA TRGOVINE I EKONOMSKIH ODNOSA

BOSNIA AND HERZEGOVINA
MINISTRY OF FOREIGN TRADE AND
ECONOMIC RELATIONS

Bpoj: 01-1-04- 23/716
Capajeso, 02.08.2016. ro;mane
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BOCHA 1 XEPITE'OBHHA
MHUHHCTAPCTBO HUBUITHIX ITOCIIOBA

H/P MUHHCTPA AJTMITA OCMAHOBHUHA

TMPEJMET: KoMeRTapy Ha HaupT 3aK0Ha O U3MjeHH 3aKoHa o THjeKOBHMA U
METHI@HCKHM CPGICTEHMA

Y crnamgy ca 3aKiBYdKoM ca cjenpune Canjera muHucTapa BuX onpxare 01.08.2016. romane y
MOBOXY pAclpaBe O HANPTY 3AKOHA ¢ HIMjeHaMa 33KOHa O IMjEKOBEMa M Me/AITHHCKHM
CpeICTRAMA IpefyaxeM cleaehy KopeKnujy HapeaeHor Jakona:

- YV unamy 1. cTas (2) yMjecTo TeKCTa ,,eHTHTSTCKA MHHECTADCTBA 3DABCTRA" HABCCTH TadaH

Ha3uB CHTHTCTCKHX MHHHCTAPCTABA,

-V ynany 1. crae (3) mocimje TekcTa ,,MMHHCTAPCTBA NHBAIHAX Mocnopa BuX“ OpucatH
3apes M JOAATH HOBH TEKCT ,,KOJH 0/Ia3¢ M3 PAsIHIETHX enTHTeTa”. OCTaTaK TeKCTa ocTaje

HCTH.
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Muosala 9, 71 00D Capajeno, Ter: +387 33 220 093 dare: +387 33 33 220 091
Musala 9, 71 000 Sarajeve, tel: + 387 33 33 220 093 faks: +387 33 33 220 091
www.mvteo.gov.ba
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BOSNA I HERCEGOVINA ... BODCHA W XEPLUEIOBUHA

VIECE MINISTARA CABIET MMHWUCTAPA

DIREKCIJA Z4 EVROPSKE INTEGRACIIE
DIREKCI)A ZA EURQPSKE INTEGRACUE

JHPERIAIA 34 ERPONCKE HHTEIPAIHIE

Broj:  03/C-06-2-EK-1282-2/16 N RRTIUR
evo: 692016, godi DO s e
RGNS ) Eedhe @nmmcmmao LMBURKIX NOCIIOBA

CAPAJEBO

BOSNA 1 HERCEGOWNA NPUMIBEH L7 2002046
Ministarstvo civilnih poslova DP;“T:“W lm:?ui:"k. ' P:.q‘;;"ﬂgpj Gpe| Apunora
Trg Bosne i Hercegovine 1 e a7- =177 W

Prijedlog zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima -

Predmet: obavijest

Veza: Vas$ akt broj: 08-02-1-1819-EO od 29. 8.2016. godine

Povodom vadeg akta broj gomji, obavjeitavamo vas da materija koja se ureduje ovim
Prijedlogom zakona nije obuhvadena pravnim aktima EU, te za istu ne postoji obaveza
uskladivanja zakonodavstva u skladu sa Glanom 70. Sponizuma o stabilizaciji i pridruZivanju
izmedu Evropskih zajednica i njihovih drzava ¢lanica s jetne, i Bosne i Hercegovine, s druge

strane (,,SluZbeni glasnik BiH — Medunarodni ugovori®, broj 10/08).

Dostavljeno:
f. Naslovu;
2. ala

Trg Bosne i Hercegovine 1, 71000 Sarajevo, tel: +387 33 703 154, fax: +187 33 703 198; http//www.dei.gov.ba
Tpr Bocue u Xepuerosuse 1, 71000 Capajero, Tex: +387 33 703 154, dax:+387 33 703 198; hitp://www.dei.gov.ba





