MAJA GASAL-VRAZALICA
Zastupnica u Zastupni¢kom domu
Parlamentarne skupstine BiH

Sarajevo, 24.5.2018.

PARLAMENTARNA SKUPSTINA L 1 o7, 1!
BOSNE I HERCEGOVINE R R
PREDSTAVNICKI DOM ool - fE26 _/:7
n/r predsjedatelja

Predmet: Prijedlog zakona o dopuni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima,
dostavlja se

Natemelju &l. 104.1 105. Poslovnika Zastupnitkog doma Parlamentarne skupstine BiH ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 79/14, 81/15 i 97/15), dostavljam Prijedlog zakona o dopuni Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima radi razmatranja i usvajanja u Parlamentarnoj skupstini
BiH.

Obzirom da se predlozena dopuna Zakona odnosi na oblast snabdijevanja i distribucije vakcina, a
vakcinacija je osnovna specifitna preventivna mjera za spre€avanje 1 suzbijanje zaraznih
oboljenja, predlazem da se Prijedlog zakona razmatra u jednom ¢itanju sukladno ¢lanku 133.
Poslovnika Zastupnitkog doma Parlamentarne skupstine BiH.

U prilogu, dostavljam vam tekst Prijedloga zakona na jezicima u sluzbenoj upotrebi u Bosni i

Hercegovini s obrazloZenjem, tekst odredbe koja se dopunjava, verziju pre€idéenog teksta Zakona
te elektronsku verziju Prijedloga zakona.

S postovanjem,

Poslanica
M/afﬂ Gasal-Vrazalica




Prijedlog

Na osnovu ¢lanka IV 4.a) Ustava Bosne i Hercegovine, Parlamentarna skup$tina Bosne i

Hercegovine na sjednici Zastupnickog doma, odrZzanoj 2018. godine, i na
sjednici Doma naroda, odrZanoj 2018. godine, donijela je
ZAKON

O DOPUNI ZAKONA O LIJEKOVIMA I MEDICINSKIM SREDSTVIMA

Clanak 1.
U Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH" broj 58/08) u &lanku
63. stavak (3) brie se interpunkeijski znak tocka i dodaju rijeéi: "i zdravstvenim ustanovama,
odnosno drugim pravnim osobama koje imaju odobrenje za obavljanje zdravstvene djelatnosti.".

Clanak 2.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmog dana od dana objave u "Sluzbenom glasniku Bil".

PREDSJEDATELJ PREDSJEDATELJ

Zastupnickog doma Doma naroda

Parlamentarne skupitine BiH Parlamentarne skupstine Bill




OBRAZLOZENJE

I-USTAVNA OSNOVA

Ustavna osnova za donoSenje ovog Zakona sadrZana je u &lanku IV. 4. a) Ustava Bosne i
Hercegovine prema kojem je Parlamentrana skupstina Bosne i Hercegovine nadleZna za dono3enja
zakona koji su potrebni za provodenja odluka Predsjednistva Bosne i Hercegovine ili za vienje
funkeije Parlamenta Bosne i Hercegovine po ovom Ustavu.

I - RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima stupio je na snagu 2008. godine, ali se u praksi u
potpunosti ne postuje i ne primjenjuje, jer nije uskladen sa dugogodisnjom pozitivnom praksom u
nasoj zemlji i u ostalim zemljama regiona, zemljama EU. Ova neuskladenost se, izmedu ostalog,
odnosi na oblast snabdjevanja i distribucije vakcina, a vakcinacija je osnovna specifiéna
preventivna mjera za spreCavanje i suzbijanje $irenja zaraznih oboljenja.

U zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima (u daljenjem tekstu: Zakon) u &lanku 63. definiran
je promet na veliko i dozvola za promet na veliko.

U skladu sa ovim Zakonom, krajem 2017. godine zabranjen je promet vakcina na dosadainji na¢in
(veledrogerija — Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH — Kantonalni zavodi za javno zdravstvo
— domovi zdravlja na nivou opéina). Sli¢na $ema je i na podruju Republike Srpske i Breko
Distrikta BiH.

Ovom zabranom je zdravstvenim ustanovama koje se bave javnim zdravstvom, onemoguéena
nabavka vakcina i njihova daljnja distribucija u skladu sa pravilima struke, odnosno u tzv. hladnom
lancu, te je onomeoguéeno pruZanje zdravstvene usluge vakcinacije (kako vakcinama iz Programa
obavezne imunizacije, tako i vakcinama za vakeinaciju osoba sa epidemiologkim indikacijama.
Neophodna je ova dopuna Zakonu, jer mnogi nasi/e sugradani/ke zbog ove nuskladenosti pate.
Pored obavezne vakcinacije vrijedno je istaéi sve one ljude kojima je fakultativna vakcinacije dio
njihove terapije, odnostno postoperativnog tretmana i sli®no. Pacijenti kojima je izvriena
transplatacija, od osobito kostane sr7i, oboljeli od leukemije, osobe koje odlaze u Mirovne misije,
Radnici/ce koji odlaze na privremeni rad na kruzere, kao i oni koji dobiju posao stuarta/dese, zatim
mnogi privredni subjekti koji otvaraju svoje pogone diljem svijeta, pa povremeno moraju odlaziti
na kontinente na koje bez imunizacije protiv Hepatitisa B ili Zute groznice nije moguée dobiti
dozvolu za ulazak u zemlju, zatim hadZije koje odlaze na Had¥, a koji po vakcinu moraju iéi u
susjedne zemlje i sli¢no.

I - NACELA NA KOJIMA JE ZASNOVAN PRIJEDLOG ZAKONA
Navesti nacela na kojima se zasniva Prijedlog zakona
IV - FINANCIJSKA SREDSTVA

Za provodenje ovog Zakona nisu potrebna dodatna financijska sredstva iz Proraduna institucija
Bosne 1 Hercegovine i medunarodnih obveza Bosne i Hercegovine.



ODREDBA ZAKONA KOJA SE DOPUNJAVA

Clanak 63.

(Promet na veliko i dozvola za promet na veliko)
{I) Promet na veliko je nabava, skladidtenje, transport i prodaja lijekova, ukljudujuéi uvoziizvoz
lijekova.
(2) Promet na veliko lijekova mogu obavljati samo pravne osobe koje su od Agencije pribavile
dozvolu za promet lijekova.
(3) Pravne osobe koje prometuju lijekovima na veliko smiju prodavati lijekove samo pravnim i
fizickim osobama koje imaju dozvolu za promet lijekova na veliko ili malo.

Temeljem ¢lanka IV.4.a) Ustava Bosne i Hercegovine, Parlamentarna skupitina Bosne i
Hercegovine, na 29. sjednici Zastupni¢kog doma, odrZanoj 14. svibnja i 4. lipnja 2008. godine, i
na 18. sjednici Doma naroda, odrZanoj 17. lipnja 2008. godine, usvojila je

ZAKON O LIJEKOVIMA I MEDICINSKIM SREDSTVIMA
POGLAVLJE I. TEMELJNE ODREDBE

Clanak 1.

(Predmet Zakona)
(1) Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Zakon) ureduje se: definicija lijekova i medicinskih sredstava za uporabu u humanoj medicini,
proizvodnja, ispitivanje i promet lijckova i medicinskih sredstava, uvjeti i mjere za osiguranje
kvalitete, ne$kodljivosti i djelotvornosti lijekova i medicinskih sredstava, nadzor nad lijekovima,
medicinskim sredstvima i pravnim osobama koje proizvode, ispituju ili obavljaju promet na veliko
lijekova i medicinskih sredstava, te druga pitan.ja bitna za podruéje lijekova i medicinskih
sredstava.
(2) Ovaj se Zakon odnosi i na lijekove koji sadrZe opojne droge i psihotropne tvari, kao i na
sirovine koje sluZe za njihovu proizvodnju, ukoliko to nije uredeno posebnim zakonom, sukladno
medunarodnim konvencijama koje se odnose na ovu vrstu lijekova.
(3} Ovim se Zakonom osniva Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
kao ovlasteno tijelo za podrugje lijekova i medicinskih sredstava koji se upotrebljavaju u medicini
u Bosni i Hercegovini (u daljnjem tekstu: BiH).



Clanak 2.

(Definicije)
Pojmovi uporabljeni u ovome Zakonu imaju sljedece znadenje:
a) Lijek je svaka tvar ili mjeSavina tvari namijenjena lije¢enju ili spre¢avanju bolesti kod ljudi.
U lijek se ubraja svaka tvar ili mje$avina tvari koje se mogu primijeniti na ljudima u svrhu
postavljanja dijagnoze, obnavljanja ili modificiranja fizioloZkih funkcija, te u svrhu postizanja
drugih medicinski opravdanih ciljeva,
b) Tvar je supstancija koja moze biti:
1) ljudskoga podrijetla, npr. ljudska krv, proizvodi iz krvi i dr.;
2) Zivotinjskoga podrijetla, npr. mikroorganizmi, cijele Zivotinje, dijelovi organa, Zivotinjske
izlu€ine, toksini, ekstrakti, proizvodi iz krvi i dr.;
3) biljnoga podrijetla, npr. mikroorganizmi, biljke, dijelovi biljke, biljne izlu€ine, ekstrakt i dr.;
4) kemijskoga podrijetla, npr. elementi kemijske tvari u prirodnom obliku i kemijski proizvodi
dobiveni kemijskom promjenom ili sintezom i dr.
¢) Naziv lijeka je ime dano lijeku koje moZe biti izmisljeno koje ne dovodi u zabunu s
uobi¢ajenim nazivom ili uobi&ajeno ili znanstveno ime praéeno zaititnim znakom ili imenom
nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet.
d) Uobi¢ajeni naziv je medunarodno nezasticeno ime (INN) koje je preporucila Svjetska
zdravstvena organizacija ili ako takav ne postoji, opéeprihvaceni uobi¢ajeni naziv.
€) Magistralni lijek je lijek pripravljen u ljekarni prema propisanome receptu za pojedinaénog
pacijenta.
f) Galenski lijek je lijek pripravljen u galenskome laboratoriju ljekarne prema propisima
farmakopeje i drugim propisima, a namijenjen je izdavanju u toj ljekarni.
g) Homeopatski lijek je lijek pripravljen od proizvoda, tvari ili spojeva koji su homeopatske
sirovine, prema postupku za izradu homeopatskih lijekova, s utvrdenim stupnjem razblaZenosti po
metodama europske farmakopeje, farmakopeje BiH ili sluzbeno prihvaéene farmakopeje u nekoj
od ¢lanica EU.
h) Herbalni lijek je svaki lijek koji kao aktivne sastojke isklju€ivo sadrzi jednu ili vise herbalnih
tvari ili jedan ili viSe herbalnih pripravaka, ili jednu ili vise herbalnih tvari u kombinaciji s jednim
ili viSe herbalnih pripravaka.
i) Herbalne tvari su cijele, fragmentirane ili rezane biljke, dijelovi biljaka, algi, gljiva ili lifajeva
u nepreradenom, suhom ili svjeZzem obliku. Odredeni eksudati koji nisu bili predmetom obrade
takoder se smatraju herbalnim tvarima. Herbalne tvari su precizno definirane koristenim dijelom
biljke 1 botanitkim imenom sukladno binomnom sustavu (rod, vrsta, raznolikost i autor).
i) Herbalni pripravei su pripravei dobiveni preradom herbalnih tvari odgovarajuéim znanstveno
dokazanim metodama.
k) Tradicionalni lijekovi su lijekovi namijenjeni samolijedenju na nadin naveden u uputi za
uporabu, koji se koriste samo za unutarnju ili vanjsku uporabu, a za koje postoje podaci da se
uporabljuju kao lijek najmanje 30 godina ili najmanje 15 godina u BiH ili u zemljama &lanicama
EU i &iji se farmakoloski ucinci, neskodljivost i djelotvornost pretpostavljaju na temelju
dugogodisnjeg iskustva.
I} Farmakopeja je zbirka propisa za izradu lijekova, provjeru i potvrdu identiteta, provieru i
utvrdivanje ¢istoe i drugih pokazatelja kvalitete lijeka, kao i tvari od kojih su lijekovi izradeni.
m) Aktivna tvar je farmakologki aktivni sastojak u danom farmaceutski doziranom obliku.



n) Kvaliteta lijekaje skup znacajki lijeka koji omoguéuje zadovoljenje deklariranih ili
otekivanih farmaceutsko-kemijsko-biologkih i mikrobiologkih rezultata ispitivanja lijeka, odnosno
skup znacajki koje se utvrduju kvalitativnom rasélambom svih sastojaka lijeka, kvantitativnom
ras¢lambom svih aktivnih tvari lijeka te svih ostalih ispitivanja potrebnih za osiguranje kvalitete
lijeka, sukladno zahtjevima dozvole za stavljanje u promet.

o) BioloSka raspoloZivost lijeka je opseg i brzina kojom je aktivna tvar ili njezin aktivni dio
apsorbirana iz farmaceutskog oblika i postala raspoloZivom na mjestu djelovanja. Ako su lijekovi
namijenjeni sustavnom djelovanju, onda se biologka raspoloZivost definira kao opseg i brzina
kojom se aktivna tvar ili njezin aktivni dio oslobodi iz farmaceutskog oblika u sustav krvotoka.

p) Bioekvialencija je stupanj slicnosti lijekova koji se postiZe:

1) ako su farmaceutski ekvivalentni (ukoliko imaju jednaku koli¢inu iste aktivne tvari u istom
farmaceutskom obliku),

2) ako su farmaceutske alternative (ukoliko imaju jednak terapeutski dio molekule s razligitim
kemijskim oblikom aktivne tvari, ja¢inom ili farmaceutskim oblikom) ili

3) ako su njihove bioraspoloZivosti po brzini i opsegu poslije davanja jednake molarne doze do
te mjere slicne da se dosegnuti udinci neSkodljivosti i djelotvornosti mogu smatrati za sustinski
sli¢ne.

r) Sustinski sli¢ni lijekovi su lijekovi koji imaju istovjetan kvalitativni i kvantitativni sastav
aktivne tvari u istom farmaceutskom obliku (ili razligiti peroralni farmaceutski oblici od drugog
lijeka istog sastava /kapsule, tablete i sl./ s trenutaénim oslobadanjem aktivne tvari), s dokazanom
bioraspoloZivo$éu odnosno bioekvivalencijom.

s) Generigki lijek je lijek koji ima istovjetan kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne tvari u
istom farmaceutskom obliku (ili razli¢iti peroralni oblici s trenutatnim oslobadanjem aktivne tvari)
s referentnim lijekom i Cija je bioekvivalencija s referentnim lijekom dokazana odgovarajuéim
ispitivanjima bioloske raspoloZivosti odnosno bicekvivalencije, osim kada to na temelju
znanstveno prihvacenih smjernica nije potrebno. Razlitite soli, esteri, izomeri, smjese izomera,
eteri, kompleksi ili derivati aktivne tvari smatrat ée se za istu aktivonu tvar dok se ne dokaze da se
bitno razlikuju u pogledu neskodljivosti i djelotvornosti lijekova.

t) Farmaceutski oblik je oblik lijeka prikladan za primjenu (tablete, kapsule, masti, otopine za
injekeije itd.).

u) Rizi¢ni lijekovi su imunoloski lijekovi (serumi, cjepiva, toksini, alergeni), radiofarmaceutski
proizvodi, lijekovi iz krvi i plazme.

v) Lijek iz ljudske krvi ili ljudske plazme je lijek zasnovan na sastojcima krvi, a osobito sadrzi
albumin, faktore zgru§avanja i imunoglobuline.

z) Krviproizvodi iz krvi su pripravei izradeni od krvi. Ne ubrajaju se u lijekove u smislu ovoga
Zakona i upotrebljavaju se kao sirovine za izradu industrijski proizvedenih lijekova za koje je,
sukladno ovome Zakonu, potrebna dozvola za stavljanje u promet.

aa) Radiofarmaceutik je svaki lijek koji sadr¥i jedan ili vise radionuklida.

bb) Generator radionuklida je sustav s mati¢nim radionuklidom za dobivanje radionuklida
potrebnog za svjezu pripremu radiofarmaceutika.

cc) Radionuklid zatvorenoga izvora zratenja je radioaktivna tvar ¢vrsto zatvorena u spremnik,
kojom se u svrhu lijetenja bolesnik ozraduje izvana.

dd) Radionuklidni komplet je pripravak koji ée se uspostaviti ili pomijesati s radionuklidom,
najCesée neposredno prije primjene, u gotov radiofarmaceutik.




ee) Radiofarmaceutski prekurzor je radionuklid dobiven za radio-obiljeZzavanje drugih tvari
prije primjene.

ff) Rizik vezan uz uporabu lijeka je svaki rizik koji se tice kvalitete, neskodljivostiili
djelotvornosti lijeka u odnosu na pacijentovo zdravlje ili javno zdravlje, kao i svaki rizik od
nezeljenih uéinaka na okolis.

gg) Odnos rizika i koristi je procjena pozitivnih terapeutskih u¢inaka lijeka u vezi s rizicima
vezanim uz uporabu lijeka.

hh) Dobra proizvodadka praksa (GMP) je sustav pravila za osiguranje kvalitete koji se odnose
na organiziranje, nadzor i kontrolu kvalitete svih aspekata proizvodnje lijekova.

ii) Dobra kontrolna laboratorijska praksa (GcLP) je dio dobre proizvodacke prakse kojom se
kontrolira kvaliteta lijekova.

ii) Dobra laboratorijska praksa (GLP) je sustav smjernica za osiguravanje kvalitete u pogledu
organizacijskih procesa i uvjeta pod kojima se predklini¢ke laboratorijske studije planiraju, izvode,
nadziru, zapisuju (protokol) i o njima izvjedcuje.

kk) Kontrolni laboratorij Agencije, kao organizacijski dio Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine, jeste laboratorij nadleZan za ispitivanje i kontrolu kvalitete lijekova
i ocjenu dokumentacije o kvaliteti lijeka (farmaceutsko-kemijsko-biolosko-mikrobiologka).

1) OvlaSteni laboratorij je laboratorij koji angaZira Agencija za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, sukladno ovome Zakonu, za poslove specifi¢nih analiza, a koja se nalazi u
mreZi Sluzbenih kontrolnih laboratorija za lijekove (OMCL Official Medicine Control
Laboratories), ili laboratorij koji ovlasti Agencija za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine za poslove ispitivanja lijekova tijekom razvoja i /ili proizvodnje lijeka, a prije
podnoSenja zahtjeva za proizvodnju ili promet lijeka, ili laboratorij koji ovlasti odnosno prizna
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za poslove kontrole kvalitete svake
serije proizvedenog odnosno uvezenog lijeka.

mm) Dobra transportna praksa (GTP) je sustav smjernica kojima se osigurava kvaliteta u
pogledu organiziranja, izvodenja i nadziranja transporta lijekova i medicinskih sredstava od
proizvodaca do krajnjeg korisnika.

nn) Dobra praksa ljekarni (GPP) je sustav smjernica kojima se osigurava kvaliteta usluga koje
pruzaju ljekarne.

00) Dobra skladisna praksa (GSP) je sustav smjernica kojima se osigurava kvaliteta u pogledu
organiziranja, izvodenja i nadziranja skladistenja lijekova i medicinskih sredstava po utvrdenom
redu.

pp) Dobra klini¢ka praksa (GCP) je medunarodno priznati eticki i znanstveni sustav kojim se
osigurava kvaliteta planiranja i izvodenja, zapisivanja, nadziranja i izvjes¢ivanja o klinitkom
ispitivanju na ljudima, koji osigurava vjerodostojnost podataka dobivenih ispitivanjem te zaititu
prava, sigurnosti i blagostanja ispitanika.

rr) Proizvodaélijekova odnosno medicinskih sredstava je pravna osoba ovlastena i odgovorna
za proizvodnju, razvoj, kontrolu kvalitete, pakiranja i ozna¢avanja lijekova i medicinskih sredstava,
bez obxzira je li lijek ili medicinsko sredstvo sama proizvela ili ga je u njezino ime proizvela treca
osoba.

ss) Dozvola za stavljanje lijeka u promet je isprava kojom ovladteno tijelo utvrduje kvalitetu,
djelotvornost i neskodljivost gotovoga lijeka, tj. potvrduje ispunjenost zahtjeva za stavljanje lijeka
u promet te lijek moZe biti u prometu.



tt) Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet je pravna osoba koja moZe biti proizvodac sa
sjedistem u BiH ili zastupnik inozemnog proizvodaca sa sjedistem u BiH. _
uu)} Nositelj dozvole za promet je pravna osoba koja je pribavila dozvolu za promet na veliko
sukladno odredbama ovoga Zakona.

vv) Nezeljena reakcija na lijek je svaka nezeljena reakcija na lijek, bez obzira na njegovu dozu,
koja se moZe javiti pri propisanoj uporabi lijeka.

zz) Ozbiljna neZeljena reakcija na lijek je svaka neZeljena reakcija koja za posljedicu ima:
smrt, neposrednu opasnost po Zivot, bolnicko lijecenje (ako ga prije toga nije bilo) ili produljenje
bolni¢koga lije¢enja, trajna ostecenja (invalidnost) i prirodene anomalije potomstva.

aaa) Neodekivana Stetna reakcija na lijek je svaka neodekivana i Stetna reakeija koja nije
navedena u saZetku glavnih znadajki lijeka.

bbb) Certifikat za kvalitetu tvari je isprava kojom se potvrduje da tvar odgovara propisanoj
kvaliteti i ispravnosti.

cee)  Certifikat za lijek (CPP) je isprava koju za odredeni lijek, na zahtjev nositelja odobrenja za
stavljanje u promet, izdaje ovlasteno tijelo zemlje u kojoj je mjesto proizvodnje toga lijeka. CPP
sadrZi podatke o lijeku (naziv, sastav aktivne tvari i ekscipijenta), podatke o mjestu proizvodnje i
pakiranja te podatke o nositelju dozvole za stavljanje u promet. CPP se izdaje na tiskanici Svjetske
zdravstvene organizacije i izdaje se bez obzira na to je li lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet
u zemlji u kojoj je mjesto proizvodnje lijeka ili ne.

ddd) Serija lijeka je odredena koli¢ina nekoga lijeka proizvedenog tijekom jednog proizvodnog
procesa, ¢ija je homogenost potpuno zajaméena.

eee) Broj serije jest kombinacija brojeva ili slova kojima se identificira serija proizvoda u
dokumentaciji proizvodaca i certifikat za analize te serije.

fff) Analiza proizvedne serije je analiza kvalitete svih sastojaka lijeka jedne proizvodne serije,
koli¢inska analiza najmanje svih aktivnih tvari i sva ostala ispitivanja potrebna za osiguranje
kvalitete lijekova sukladno dozvoli za stavljanje lijeka u promet.

ggg) Farmakovigilancija je postupak koji se primjenjuje u svrhu identificiranja, sakupljanja,
pracenja, analiziranja i reagiranja na nove podatke koji su u vezi s nedkodljivo$éu lijeka i ocjenom
odnosa izmedu rizika i koristi pri uporabi lijeka ili medusobnom djelovanju s drugim lijekovima.
hhh} Esencijalni lijekovi su osnovni lijekovi za najéei¢a oboljenja kojima se zadovoljavaju
zdravstvene potrebe najvecega dijela stanovnistva i koje, kao takve, utvrduje ovlasteno tijelo.

iii) Medicinska sredstva, u smishu ovoga Zakona, su: instrumenti, uredaji, tvari i drugi proizvodi
koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu, odredenu od proizvodaga, ne postizu
na temelju farmakoloske, imunologke ili metabolicke aktivnosti veé se rabe sami ili kombinirano,
ukljucujuci i softver potreban za pravilnu upctrebu.

1)) Proizvoda&/dobavlja¢ medicinskog sredstva je pravna osoba odgovorna za proizvod i
duZna je osiguravati sustav kvalitete. To moZe biti proizvoda¢ sa sjedistem u BiH, njegov zastupnik
sa sjeditem u BiH, uvoznik ili druga pravna osoba koja je stavila medicinsko sredstvo u promet i
omogucila njegovu upotrebu.

kkk) Izjava o uskladenosti medicinskog sredstva je izjava proizvodada/dobavljada kojom se
jam¢i uskladenost medicinskog sredstva s osnovnim zahtjevima odredenim ovim Zakonom.,

Ill)  Specijalizirane trgovine medicinskim sredstvima na malo su prodajni objekti u kojima se
trguje na malo medicinskim sredstvima.

mmm) Ustanova za utvrdivanje uskladenosti medicinskog sredstva je neovisna pravna osoba
u odnosu na proizvodaca/dobavljata koju je ovlastilo nadlezno tijelo (laboratorij, certifikacijsko



tijelo, kontrolno tijelo) za utvrdivanje uskladenosti medicinskog sredstva s osnovnim odnosno
opc¢im i posebnim zahtjevima odredenim ovim Zakonom.

POGLAVLIJE 11. AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA BOSNE I
HERCEGOVINE

Clanak 3.

(Ustrojstvo)

(1) Ovim se Zakonom osniva Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Agencija), kao ovlasteno tijelo odgovorno za lijekove i medicinska sredstva koji
se proizvode i rabe u medicini u BiH.
(2) Agencija je samostalna upravna organizacija i ima svojstvo pravne osobe.
(3) Naustrojstvo irad Agencije primjenjuju se odredbe Zakona o upravi, ukoliko ovim Zakonom
nije druk¢ije propisano.

Clanak 4.

(Sjediste Agencije)

(1) Sjediste Agencije je u Banjoj Luci. Kontrolni laboratorij Agencije je u Sarajevu. Glavni ured
za farmakovigilanciju je u Mostaru.
(2) Agencija moze imati urede i u mjestima izvan sjedita.

Clanak 5.
(Pefat Agencije)
Agencija ima pedat sukladno Zakonu ¢ pecatu institucija BiH.

Clanak 6.
(Ciljevi)
Agencija se osniva u svrhu:
a) zaStite i promicanja zdravlja osiguranjem kvalitetnih, neskodljivih i djelotvornih lijekova i
medicinskih sredstava za uporabu u humanoj medicini i uspostave funkcionalnog, koordiniranog i
jedinstvenog regulacijskog sustava lijekova i medicinskih sredstava;
b) uspostave i nadzora jedinstvenog trzista lijekova i medicinskih sredstava, te njihove
dostupnosti na teritoriju BiH;
¢) ostvarivanja suradnje 1 pruZanja strudne pomoéi nadleZnim drzavnim i entitetskim
ministarstvima ovlastenim za poslove zdravstva u oblikovanju, pripremi prijedloga i provedbi
nacionalne politike lijekova i medicinskih sredstava za uporabu u humanoj medicini;
d} predlaganja i donoSenja izmjena zakonskih propisa u podrugju lijekova i medicinskih
sredstava, te usugladavanja propisa s medunarodnim standardima;
e) obavljanja drugih poslova utvrdenih ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju njega.
Clanak 7.
(Djelokrug Agencije u podruéju lijekova)
Djelokrug Agencije u podrudju lijekova obuhvaca:
a) izdavanje, obnovu odnosno ukidanje i izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet;
b) poslove laboratorijskog ispitivanja kvalitete lijekova i davanje struéne ocjene o kvaliteti
lijekova;



¢) izdavanje certifikata o primjeni dobrih praksi (proizvodacke, veledrogerijske, klinicke,
laboratorijske, transportne i dr.);

d) prijavu ili odobravanje klini¢kih ispitivanja lijekova i praéenje nezeljenih djelovanja nastalih
tijekom klini¢kih ispitivanja;

¢) izdavanje dozvola za proizvodnju lijekova na temelju uvjerenja o primjeni dobre proizvodacke
prakse;

) izdavanje dozvola za promet na veliko lijekovima na temelju uvjerenja o primjeni debre
distributerske prakse (dobra veledrogerijska praksa);

g) uspostavu 1 odrZzavanje aZurirane evidencije o uvozu lijekova koji nemaju dozvolu za promet
u BiH;

h) izdavanje godiSnjeg registra lijekova, koji sadrzi popis lijekova ¢&iji je promet dopusten u BiH;

i) utvrdivanje prijedloga popisa esencijalnih lijekova u Bosni i Hercegovini nuZnih za
osiguravanje zdravstvene zastite stanovnitva (u daljnjem tekstu: popis esencijalnih lijekova BiH);

) poslove prikupljanja, analiziranja i reagiranja na neZzeliene udinke lijekova, odnosno poslove
farmakovigilancije;

k) poslove kontrole kvalitete lijekova;

1) poslove farmaceutske inspekeije lijekova pravnih osoba koje proizvode i prometuju lijekovima
na veliko, u okviru izdanih dozvola;

m) organiziranje informacijskih sustava o lijekovima, ukljuujuéi i uspostavu baze podataka o
lijekovima za koje je izdana dozvola za stavljanje u promet u Bill, prikupljanje podataka o prometu
L potrodnji lijekova i povezivanje u medunarodne informacijske mreZe lijekova, te informiranje
domaée struéne i §ire javnosti o lijekovima sukladno vaZedim zakonima, kao i medunarodna
razmjena informacija o neZeljenim udincima lijekova;

n) pracenje europske farmakopeje i praenje i razvoj farmakopeje BiH;

0) medunarodnu razmjenu informacija i vodenje evidencija o prometu opojnih droga i
psihotropnih tvari uz suglasnost nadleZnih drZavnih i entitetskih tijela;

p) davanje prijedloga za uskladivanje propisa u podrudju lijekova s propisima Europske unije i
smjernicama medunarodnih institucija;

r) obavljanje drugih poslova u podrudju lijekova sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim
na temelju njega.

Clanak 8.

(Djelokrug Agencije u podruéju medicinskih sredstava)
Djelokrug Agencije u podru¢ju medicinskih sredstava obuhvaéa:
a) vodenje registra medicinskih sredstava u Bil;
b) vodenje registra proizvodaca medicinskih sredstava u BiH;
¢) vodenje registra pravnih osoba koje obavljaju promet na veliko medicinskih sredstava u BiH;
d) izdavanje potvrde o upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava;
e) izdavanje potvrde o upisu u registar pravnih osoba koje obavljaju promet na veliko
medicinskih sredstava;
) izdavanje potvrde o upisu u registar medicinskih sredstava;
g) poslove prikupljanja, analiziranja i reagiranja na neZeljene pojave tijekom primjene
medicinskih sredstava, odnosno poslove materiovigilancije medicinskih sredstava;




h) sudjelovanje u poslovima u vezi s ocjenjivanjem usugladenosti i oznadavanja medicinskih
sredstava u BiH s harmoniziranim europskim standardima i tehni¢kim propisima donesenim na
temelju Zakona o tehnickim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje uskladenosti;

1) poslove inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom i prometom na veliko medicinskih sredstava,
kao 1 pravnih osoba koje proizvode ili uvoze i prometuju na veliko medicinskim sredstvima u
okviru izdanih dozvola;

J) organiziranje informacijskog sustava o medicinskim sredstvima, uklju¢ujuci i uspostavu baze
podataka o medicinskim sredstvima upisanim u registar medicinskih sredstava, podatke o pravnim
osobama koje proizvode medicinska sredstva ili uvoze i prometuju na veliko medicinskim
sredstvima, prikupljanje podataka o prometu i potro$nji medicinskih sredstava, podataka koji
omogu¢uju racionaliziranje koridtenja medicinskih sredstava i povezivanje u medunarodne
informacijske mreZe medicinskih sredstava;

k) obavljanje drugih poslova u podrudju medicinskih sredstava sukladno ovome Zakonu i
propisima donesenim na temelju njega.

Clanak 9,

(Kontrolni laboratorij Agencije)
(1) Poslove ispitivanja lijekova i kontrole kvalitete lijekova i tvari obavlja Kontrolni laboratorij
u sastavu Agencije.
(2) Zaposlove specifiénih analiza koje se ne mogu obavljati u Agenciji, Agencija moZe angaZirati
druge ovlastene laboratorije,
{(3) Ovlasteni laboratoriji iz stavka (2) ovoga ¢lanka moraju biti u mrezi OMCL (Official
Medicine Control Laboratories/Sluzbeni kontrolni laboratoriji za lijekove).

Clanak 10.
(Organiziranje, nafin i mjesto realiziranja pojedinaénih zadataka)

(1)  Organiziranje, na¢in i mjesto realiziranja pojedina¢nih zadataka Agencije bit ée utvrdeni
Pravilnikom o unutarnjem ustrojstvu i sistematizaciji radnih mjesta Agencije.

(2) Agencija ima najmanje tri sektora, i to: Sektor za lijekove, Sektor za medicinska sredstva i
Scktor za inspekcijski nadzor. U Agenciji mogu biti ustrojeni i drugi sektori i odjeli unutar sektora,
sukladno potrebama poslova i zadaca iz djelokruga Agencije. Sektori Agencije i odjeli Agencije,
kao unutarnje funkcionalne cjeline, pripremaju materijale i na drugi nadin omoguéuju rad
povjerenstvima Agencije te mogu biti locirani 1 izvan sjediita Agencije, a $to ée biti poblize
uredeno Pravilnikom iz stavka (1) ovoga ¢lanka.

Clanak 11.
(Jedinstveni informacijski sustav)
Radi osiguranja cjelovitog sustava za proizvodnju, promet, ispitivanje, farmakovigilanciju lijekova
i materiovigilanciju medicinskih sredstava u BiH, Agencija ¢ omoguéiti uvezanost sjedista i
organizacijskih dijelova Agencije u jedinstveni informacijski sustav koji omoguéuje dostupnost
svim potrebnim podacima za uginkovito djelovanje cijelog sustava.

Clanak 12.




(Financiranje Agencije)
Agencija se financira iz proracuna institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obveza Bosne
1 Hercegovine.
Clanak 13.
(Zaposlenici Agencije)
(1) Na drzavne sluzbenike u Agenciji primjenjuje se Zakon o drzavnoj sluzbi u institucijama
Bosne i Hercegovine, '
(2) Drzavni sluzbenici iz stavka (1) ovoga ¢lanka duZni su pri zasnivanju radnog odnosa u
Agenciji potpisati izjavu o nepostojanju sukoba interesa odnosno prijaviti nastanak sukoba interesa
za rad u Agenciji, te izjavu o ¢uvanju tajnosti podataka iz djelokruga Agencije i nakon prestanka
radnog odnosa u Agenciji.
(3) Sukob interesa iz stavka (2) ovoga ¢lanka podrazumijeva obavljanje poslova kojima se¢ nanosi
ili postoji moguénost nanosenja materijalne i druge Stete Agenciji.
(4) Neprijavljivanje postojanja sukoba interesa ili povreda ¢uvanja tajnosti podataka predstavlja
povredu sluzbene duZnosti za koju se pokreée stegovni postupak, sukladno Zakonu o drzavnoj
sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine.
(5} Na ostale uposlenike Agencije primjenjuje se Zakon o radu u institucijama Bosne i
Hercegovine.
Clanak 14.
(Tijela Agencije)
Tijela Agencije su: Struéno vijeée, ravnatelj i povjerenstva Agencije.

Clanak 15.

(Strucno vijece)
(1) Stru¢no vijece je struéno, regulacijsko, savjetodavno i nadzorno tijelo Agencije koje ima
sedam ¢lanova,
(2) Clanove Struénog vijeéa iz stavka (1) ovoga Clanka imenuje Vijeée ministara BiH izmedu
istaknutih struénjaka u podrugju farmacije, medicine, kemije i prava iz obaju entiteta i Breko
Distrikta Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Bréko Distrikt), na prijedlog Ministarstva
civilnih poslova BiH, s kandidatske liste koju utvrde entitetska ministarstva zdravstva i Odjel za
zdravstvo Bréko Distrikta.
(3} Prjedlog iz stavka (2) ovoga ¢lanka sadrZat ¢e imena tri kandidata iz obaju entiteta, te jednoga
kandidata iz Br&ko Distrikta.
(4)  Clanovi Stru¢nog vijeca izmedu svojih ¢lanova konsenzusom biraju predsjedatelja na mandat
od jedne godine. Clan Vijeéa ne moZe biti predsjedatelj uzastopno dvije godine. Struéno vijede
moZe, ovisno o predmetu razmatranja odnosno odlu¢ivanja, angaZirati vanjske stru¢njake iz
razlititih podrugja te Elanove povjerenstava Agencije.
(5) Mandat ¢lanova Stru¢nog vijeca je etiri godine, uz moguénost reizbora na jos jedan mandat.
(6) Struéno vijece moZe odlutivati ukoliko je sjednici nazo¢no najmanje pet &lanova. Odluke
donosi vecinom glasova (Zetiri &lana). Za donoenje odluke potrebni su glasovi po jednoga
predstavnika iz obaju entiteta i iz svakog konstitutivnog naroda.
(7) Poslovnikom o radu Strutno vijeée poblize ureduje pitanja bitna za njegov djelokrug, rad,
nacin glasovanja i odlu¢ivanja. Struéno vijeée denosi Poslovnik o radu uz suglasnost ministra
civilnih poslova BiH.
(8) Clanovi Strugnog vijeéa duzni su potpisati izjavu o nepostojanju sukoba interesa.



Clanak 16.

(NadleZznost Strucnog vijeéa)
(1) Struéno vijece nadlezno je za:
a) utvrdivanje prijedloga politike lijekova i medicinskih sredstava u cijeloj BiH, koju donosi
Vijede ministara BiH;
b) razmatranje i usmjeravanje provodenja smjernica ovla$tenih ministarstava u vezi s politikom
lijekova i medicinskih sredstava;
¢) definiranje strateskih ciljeva Agencije 1 ocjenu uspjesnosti Agencije glede postizanja ovih
ciljeva;
d) davanje miSljenja na Pravilnik o unutarnjem ustrojstvu i sistematizaciji radnih mjesta
Agencije, koji donosi ravnatelj Agencije uz suglasnost Vijeéa ministara BiH;
e) donodenje podzakonskih akata na temelju ovoga Zakona, a na prijedlog ravnatelja Agencije;
f) utvrdivanje i usuglasavanje dobrih praksi, na prijedlog ravnatelja Agencije;
g) utvrdivanje prijedloga opéih i drugih akata Agencije na temelju ovoga Zakona;
h) odobravanje godidnjega radnog plana Agencije i godidnjeg financijskog plana Agencije, na
prijediog ravnatelja Agencije;
i) razmatranje i usvajanje godidnjeg izvjeica o radu, poslovanju te zavrénog rauna Agencije;
J) obavljanje nadzora nad cjelokupnim radom i poslovanjem Agencije, ukljudujuéi sadrzaj, opseg
i kvalitetu realiziranja godisnjega plana, te usugladenost godi$njeg izvje$éa s planom poslovanja;
k) obavljanje nadzora nad provedbom ovoga Zakona i podzakonskih akata donesenih na temelju
njega;
I) obavljanje i drugih poslova utvrdenih ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju njega.
(2) Stru¢no vije¢e moZe predlagati donoSenje odnosno izmjene zakonskih propisa u podrudju
lijekova i medicinskih sredstava ukoliko to smatra nuznim za provedbu ovoga Zakona i propisa
donesenih na temelju njega.
(3) Strucno vijece, na prijedlog ravnatelja Agencije, usvaja instrukcije kojima ée se propisani
podaci ili dokumenti koridteni u radu Struénog vijeéa i Agencije smatrati sluZbenom tajnom,
sukladno propisima o slobodi pristupa informacijama BiH i entiteta.

Clanak 17.

(Ravnatelj Agencije - imenovanje i mandat)
(1) Ravnatelj Agencije odgovoran je za upravljanje Agencijom.
(2) Ravnatelj Agencije ima zamjenika koji obavlja duZnost ravnatelja u njegovoj odsutnosti.
(3) Mandat ravnatelja i zamjenika ravnatelja Agencije traje &etiri godine, s moguéno$éu reizbora
za jo§ jedno mandatno razdoblje.
(4) Ravnatelja i zamjenika ravnatelja Agencije imenuje Vijeée ministara BiH na prijedlog
Stru¢nog vijeca, sukladno Zakonu o ministarskim imenovanjima, imenovanjima Vijeca ministara
1 drugim imenovanjima Bosne i Hercegovine. Na ravnatelja i zamjenika ravnatelja ne primjenjuje
se Zakon o drzavnoj sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine.
(5) Kriteriji za imenovanje ravnatelja Agencije ukljutuju sveudilidnu naobrazbu iz podrudja
farmacije ili medicine i relevantno iskustvo od najmanje pet godina.
(6) Na ravnatelja i zamjenika ravnatelja Agencije primjenjuje se Zakon o sukobu interesa u
institucijama vlasti Bosne i Hercegovine.




Clanak 18.

(Razrjesenje ravnatelja Agencije)
(1) Ravnatelja i zamjenika ravnatelja Agencije razrjeSuje VijeCe ministara BiH na prijedlog
Struénog vijeca.
(2) Ravnatelj i zamjenik ravnatelja Agencije bit ¢e razrijeSeni duZnosti i prije isteka mandata u
sljede¢im sluéajevima:
a) ako ravnatelj odnosno zamjenik ravnatelja Agencije ne obavlja duZnost sukladno ovome
Zakonu i propisima donesenim na temelju njega;
b) ako je protiv ravnatelja odnosno zamjenika ravnatelja Agencije izreCena pravomoéna presuda
u kaznenom postupku, koja ga ¢&ini nepodobnim za obavljanje duZnosti ravnatelja odnosno
zamjenika ravnatelja, osim kaznenih djela protiv sigurnosti u prometu;
c) ako se utvrdi postojanje sukoba interesa;
d) ako ravnatelj odnosno zamjenik ravnatelja Agencije u€ini ozbiline propuste u provodenju
mjera rukovodenja;
e) ako je protiv ravnatelja odnosno zamjenika ravnatelja Agencije potvrdena optuZnica za
kaznena djela primanja dara i drugih oblika koristi, protuzakonitog posredovanja, zlouporabe
poloZaja ili ovlasti, pronevjere u sluzbi, nesavjesnog rada u sluzbi i/ili protuzakonite naplate i
isplate;
f) ako se steknu uvjeti za prestanak radnoga odnosa po sili zakona;
g) ako sam zatraZi razrjeSenje s duZnosti ravnatelja odnosno zamjenika ravnatelja.

Clanak 19.

(Ovlasti i odgovornost ravnatelja Agencije)
(1) Ravnatelj Agencije zastupa i predstavlja Agenciju, odgovara za zakonito, stru¢no i eti¢no
poslovanje Agencije, te u¢inkovito organiziranje rada u Agenciji.
(2) Ravnatelj Agencije za svoj rad odgovara Vijeéu ministara BiH.
(3) Ravnatelj Agencije odgovoran je za sljedeée poslove i zadatke:
a) provedbu politike lijekova i medicinskih sredstava u BiH, ovoga Zakona i propisa donesenih
na temelju njega;
b) provodenje odluka i preporuka Struénog vijeca;
¢) izradu prijedloga programa i radnog plana te razvoja Agencije;
d) izradu prijedloga pravilnika o unutarnjem ustrojstvu i sistematizaciji radnih mjesta Agencije,
koji odobrava Vijec¢e ministara BiH;
e} izradu prijedloga godisnjeg proratuna Agencije;
f) izradu godi¥njeg izvjesca o financijskom poslovanju Agencije, kao i zavréni radun Agencije;
g) obavjeStavanje Struénog vije¢a o svim problemima u vezi s provedbom politike lijekova i
medicinskih sredstava ili zakonskih propisa iz ovoga podrugja;
h) davanje statistickih podataka ovlastenim tijelima u BiH odnosno u inozemstvu,
1) uspostavu i funkcioniranje unutarnje revizije Agencije:
J) uspostavu i funkcioniranje informacijskog sustava Agencije;
k) postavljanje i razrje§avanje operativnih voditelja Agencije;
1) druge poslove i zadatke sukladne ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju njega.

Clanak 20.
(Povjerenstva Agencije)




(1) Povjerenstva Agencije su:

a) Povjerenstvo za lijekove,

b) Povjerenstvo za medicinska sredstva,

¢) Povjerenstvo za klinicka ispitivanja,

d) Povjerenstvo za farmakopeju,

e) ostala povjerenstva za rje§avanje posebnih pitanja.

(2) Ravnatelj Agencije, uz prethodnu suglasnost Struénog vijeéa, imenuje <lanove
povjerenstava.

(3) Clanovi povjerenstava iz stavka (1) ovoga c¢lanka su istaknuti strunjaci u podrudju
zdravstvenog usmjerenja odnosno prirodnih znancsti (kemija, biologija, biokemija, fizika,
elektrotehnika, tehnologija i sl.), s odgovaraju¢im radnim iskustvom na poslovima i zada¢ama koji
su predmetom razmatranja povjerenstva,

(4) Mandat ¢lanova povjerenstava iz stavka (1) to€. od a) do d) ovoga &lanka traje Setiri godine,
s mogucno3cu reizbora na jo$ jedan mandat.

(5) Povjerenstva iz stavka (1) ovoga €lanka, uz prethodnu suglasnost Struénog vijeéa, pripremaju
poslovnike o radu kojima pobliZe ureduju bitna pitanja za njihov djelokrug, rad, nagin glasovanja
i odlu¢ivanja.

(6) Ravnatelj Agencije, uz prethodnu suglasnost Struénog vijeéa, utvrduje listu bh. struénjaka
koji, prema potrebi, mogu biti ukljueni u rad povjerenstava iz stavka (1) ovoga &lanka.

(7) Povjerenstvaiz stavka (1) ovoga ¢lanka i ravnatelj Agencije mogu, za potrebe davanja struéne
ocjene dokumentacije iz €1. 23, 24, 25. 1 26. ovoga Zakona, zatraZiti mi3ljenje stru&njaka iz stavka
(6) ovoga ¢lanka.

(8) Povjerenstva iz stavka (1) ovoga ¢lanka duZna su na zahtjev ravnatelja Agencije dostaviti sva
traZena misljenja, objadnjenja i instrukcije, ako su predmetom razmatranja povjerenstva.

(9) Ravnatelj odobrava poslovnike o djelokrugu, radu i obvezama svih pojedina¢nih
povjerenstava. Povjerenstva se sastaju po potrebi. Radi izrade misljenja, objasnjenja odnosno
ocjene dokumentacije po posebnom zahtjevu, povjerenstvo radi kada je nazoéno najmanje dvije
tre¢ine od ukupnoga broja &lanova. Najmanje ve¢ina nazoénih élanova daje misljenje, objasnjenje
odnosno ocjenu o posebnom zahtjevu. Misljenje, objasnjenje odnosno ocjena razlicita od vecinske
mora biti sadrZana u pismenu koje se dostavlja ravnatelju Agencije.

Clanak 21.
(Sluzbena tajna)
Clanovi povjerenstava i struénjact iz ¢lanka 20. ovoga Zakona potpisuju izjavu o ¢uvanju sluzbene
tajne i nepostojanju sukoba interesa u smislu ¢lanka 13. stavak (3) ovoga Zakona.

Clanak 22.
(Naknada za rad)
Povjerenstva i struénjaci iz &lanka 20. ovoga Zakona imaju pravo na naknadu za rad u visini koju
rjeSenjem odreduje ravnatelj Agencije, sukladno propisima kojima se ureduje ovo pitanje.

Clanak 23.
(Povjerenstvo za lijekove)




(1) Povjerenstvo za lijekove ocjenjuje dokumentaciju o kvaliteti, neSkodljivosti i djelotvornosti
lijeka prilozenu u postupku pribavljanja, obnove i izmjene dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(2) Povjerenstvo za lijekove predlaze Stru¢nom vijeéu popis esencijalnih lijekova BiH.

(3) Povjerenstvo za lijekove ima 15 Elanova. Entitetska ministarstva zdravstva predlazu po sedam
¢lanova, a Odjel za zdravstvo Breko Distrikta jednoga ¢lana.

Clanak 24.
(Povjerenstvo za klinicka ispitivanja)
(1) Povjerenstvo za klinicka ispitivanja ocjenjuje dokumentaciju priloZenu u postupku
pribavljanja dozvole za klinicko ispitivanje lijekova i u postupku prijave klini¢kog ispitivanja,
odnosno promjenu ili dopunu veé odobrenog prijavljenog protokola klini¢kih ispitivanja.
(2) Povjerenstvo za klinicka ispitivanja ima sedam ¢lanova. Entitetska ministarstva zdravstva
predlazu po tri ¢lana, a Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta jednoga ¢lana.

Clanak 25.

(Povjerenstvo za medicinska sredstva)
(1) Povjerenstvo za medicinska sredstva ocjenjuje dokumentaciju priloZenu u postupku upisa u
registar medicinskih sredstava koja nemaju odgovarajuéu CE oznaku, sukladno Zakonu o
tehni¢kim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje usuglagenosti i sukladno ovome Zakonu, ukoliko
tu ocjenu nije dalo ovladteno tijelo utvrdeno Zakonom o tehni¢kim zahtjevima za proizvode i
ocjenjivanje usuglasenosti.
(2) Povjerenstvo za medicinska sredstva ocjenjuje dokumentaciju prilozenu u postupku
pribavljanja dozvole za klinicko ispitivanje medicinskog sredstva, odnosno u postupku promjene
ili dopune ve¢ odobrenog protokola klini¢kih ispitivanja.
(3) Povjerenstvo za medicinska sredstva ima devet ¢lanova. Entitetska ministarstva zdravstva
predlazu po Cetiri ¢lana, a Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta jednoga ¢lana.

Clanak 26.
{Povjerenstvo za farmakopeju)
(1) Povjerenstvo za farmakopeju prati razvoj europske farmakopeje i predlaze nacionalni dodatak
europskoj farmakopeji odnosno predlaze farmakopeju BiH.
(2) Povjerenstvo za farmakopeju ima sedam ¢lanova. Entitetska ministarstva zdravstva predlazu
po jednog Clana, a Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta jednoga &lana. Farmaceutski fakulteti u
entitetima predlazu po jednog ¢lana, a Kontrolni laboratorij Agencije dva &lana.

Clanak 27.
(Druga stalna i povremena povjerenstva)
Ravnatelj Agencije moze, za potrebe rje$avanja posebnih pitanja vezanih uz lijekove 1 medicinska
sredstva, osnovati stalna i povremena povjerenstva u &ijem ¢e radu sudjelovati predstavnici
Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Federacije BiH), Republike Stpske (u daljnjem
tekstu: RS) i Br¢ko Distrikta.

POGLAVLJE III. LIJEKOVI
Odjeljak A. Uvjeti za promet lijekova



Clanak 28.

(Vrste lijekova)
(1) Lijekovi se, ovisno o naginu i mjestu izdavanja, sukladno dozvoli za stavljanje u promet
razvrstavaju u:
a) lijekove koji se izdaju samo uz lije¢nicki recept i &ije je izdavanje dopudteno samo u
ljekarnama;
b) lijekove koji se izdaju bez recepta i &ije je izdavanje dopusteno samo u ljekarnama;
¢) lijekove koji se mogu rabiti samo u zdravstvenim ustanovama prilikom pruZanja zdravstvenih
usluga.
(2) Nacin i postupak razvrstavanja lijekova iz stavka (1) ovoga ¢lanka utvrduje se podzakonskim
aktom koji donosi Struéno vijece na prijedlog ravnatelja Agencije.

Clanak 29,

(Uvjeti za promet lijekova)
Lijekovi mogu biti stavljeni u promet pod uvjetom:
a) daimaju dozvolu za stavljanje u promet u BiH koju je izdala Agencija;
b) da je svaka serija lijeka proizvedena prema dokumentaciji na temelju koje je izdana vazeéa
dozvola za stavljanje u promet i ukoliko je obavijena kontrola kvalitete svake serije, sukladno
odredbama ovoga Zakona i propisima donesenim na temelju njega te vaZeom dozvolom za
stavljanje lijeka u promet;
¢) daje svaka serija lijeka oznacena karakteristi¢nim znakom Agencije, sukladno ovome Zakonu
1 odgovarajuéim podzakonskim aktima.

Clanak 30.

(Nadin utvrdivanja uvjeta za izdavanje dozvole za promet)
(1) Lijekovi stavljeni u promet u BiH moraju biti proizvedeni i kontrolirani sukladno metodama
1 zahtjevima europske farmakopeje i farmakopeje BiH, $to utvrduje Strugno vijeée na prijedlog
Povjerenstva za farmakopeju.
(2) Iznimno od stavka (1) ovoga ¢lanka, ako europska farmakopeja ili farmakopeja BiH ne sadrZe
nacin proizvodnje i zahtjeve koji se odnose na kvalitetu, lijek moZe biti izraden i kontroliran po
metodama drugih priznatih farmakopeja.
(3) U obavljanju provjere kvalitete lijeka primjenjuju se postupci navedeni u prihvacenoj
dokumentaciji o lijeku, koja se podnosi uz zahtjev za davanje dozvole za stavljanje lijeka u promet,
ili se primjenjuju postupci koje je usvojila Agencija, a sukladno odredbi stavka (1) ovoga &lanka.
(4) Iznimno od st. od (1) do (3) ovoga &lanka, lijekovi stavljeni u promet u BiH mogu biti
proizvedeni i kontrolirani sukladno metodama koje predloZi i podrobno opise proizvodag, pod
uvjetom da takve metode nisu opisane u priznatim farmakopejama.

Odjeljak B. Dozvola za stavljanje lijeka u promet

Clanak 31.
(Dozvola za stavljanje lijeka u promet)
(1} Lijekovi se stavljaju u promet u BiH samo na temelju dozvole za stavljanje u promet izdane
sukladno ovome Zakonu te propisima donesenim na temelju njega.
(2) Dozvola iz stavka (1) ovoga ¢lanka nije potrebna za:



a) magistralne proizvode;

b) galenske proizvode;

¢} lijekove namijenjene klini¢kom ispitivanju koji za to imaju dozvolu odnosno potvrdu o prijavi
klinickog ispitivanja, koju je izdala Agencija;

d) proizvode namijenjene daljnjoj preradi;

e} lijekove namijenjene predklini¢kim ispitivanjima i znanstvenom razvoju;

f) lijekove humanitarnoga podrijetla;

g) radionuklide zatvorenoga izvora zradenja;

h) punu krv, plazmu ili krvne stanice humanoga podrijetla, osim plazme pripremljene na nadin
koj1 ukljuduje industrijski proces.

(3) Osim lijekova iz stavka (2) ovoga &lanka, dozvola nije potrebna ni za lijekove koji se, na
temelju medicinske opravdanosti, Zurno uvoze za potrebe pojedinaénog lijeéenja, kao i za nuZne
lijekove za zadtitu zdravlja stanovnistva &iji uvoz zatrai zdravstvena ustanova.

Clanak 32.

(Podnaositelj zahtjeva za stavljanje lijeka u promet)
(1) Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet moZe podnijeti proizvodaé sa
sjediStem u BiH ili pravna osoba koja zastupa inozemnog proizvodada i ima sjediste u BiH.
(2) Zastupnik proizvodata duZzan je imati ugovor o zastupstvu registriran kod Ministarstva
varyske trgovine i ekonomskih odnosa BiH. Zastupnik ée obavijestiti Agenciju o ugovoru
registriranom kod nadleZnoga ministarstva te dostaviti potpunu informaciju o osiguranju
odgovornosti proizvodaga za mogucu Stetu nanesenu korisniku lijeka, koje vrijedi u BiH.
(3)  Podnositelj zahtjeva iz stavka (1) ovoga Elanka (u daljnjem tekstu: predlagatelj) duzan je
odrediti odgovornu osobu za stavljanje lijcka u promet i odgovornu osobu za poslove
farmakovigilancije.
(4) Odgovorna osoba za stavljanje lijeka u promet mora imati zavrien farmaceutski fakultet, a
odgovorna osoba za poslove farmakovigilancije mora imati zavrien farmaceutski, medicinski ili
stomatoloski fakultet,

Clanak 33.

(Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet)
(1} Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet mora sadr¥avati najmanje sljedece
podatke:
a) administrativni dio dokumentacije odnosno podatke: o proizvodatu lijeka; o mjestu
proizvodnje; o predlagatelju odnosno buduéem nositelju dozvole za stavljanje lijeka u promet;
saZzetak glavnih znagajki lijeka; uputu za pacijenta; prijedlog pakiranja lijeka; popis drzava u kojima
je lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet; struna mislienja koja su sastavnim dijelom
dokumentacije o lijeku i koja daju strunjaci predlagatelja za ocjenu dokumentacije o kvaliteti u
pismenom obliku te o ne3kodljivosti i djelotvornosti lijeka;
b) analiticki dio dokumentacije odnosno farmaceutsko-kemijsko-bioloski dio dokumentacije koji
sadrzi podatke: o kvaliteti lijeka; o njegovom kvalitativnom i kvantitativnom sastavi; o opisu
naCina proizvodnje; o kontroli kvalitete u proizvodnom procesu; o kontroli kvalitete gotovoga
proizvoda; studije stabilnosti i ostale potrebne podatke za zastitu zdravlja i okolisa;
¢) farmakolosko-toksikologki dio dokumentacije koji sadr#i podatke: o farmakodinamickim i
farmakokinetickim svojstvima lijeka; o njegovoj toksiénosti, utjecaju na reproduktivne funkeije,




utjecaju na embrio-fetalnu toksi€nost, mutagenost i kancerogeni potencijal; o lokalnoj toleranciji,
izlufivanju i ostale potrebne podatke za zadtitu zdravlja i okolisa;

d) klinicki dio dokumentacije odnosno opce podatke: o klini¢kom ispitivanju; o na¢inu izvodenja
klinickog ispitivanja; o rezultatima klinitkog ispitivanja; klini¢ko-farmakoloske podatke; o
bioloskoj raspoloZivosti i bioekvivalenciji (ako je potrebno); o klinitkoj neskodljivosti i
djelotvornosti; o izvanrednim uvjetima izvodenja klinickih ispitivanja (ako je potrebno) i o
iskustvima ste¢enim nakon pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet u drugim drzavama.

(2) Predlagatelj je odgovoran za vjerodostojnost podataka u dokumentaciji.

(3) lsprave koje se dostavljaju kao zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, i
to sam zahtjev, saZetak glavnih znacajki lijeka i uputa za pacijenta, moraju biti sa¢injeni na jednom
od jezika u sluzbenoj uporabi u BiH.

Clanak 34.
(1zuzeci)
(1) Iznimno od odredbe ¢lanka 33. ovoga Zakona, predlagatelj nije obvezan priloZiti vlastite
rezultate farmakologko-toksikoloskih ili klini¢kih ispitivanja ukoliko dokaZe:
a) da je lijek za koji podnosi zahtjev za pribavljanje dozvole za stavljanje u promet sustinski
sli¢an lijeku za koji je u BiH ve¢ izdana dozvola za stavljanje u promet i da je nositelj dozvole za
stavljanje toga lijeka u promet dao pismenu suglasnost za pozivanje na njegovu dokumentaciju o
farmakoloko-toksikoloskom i klini¢kom ispitivanju lijeka; ili
b) da umjesto vlastitih rezultata o farmakoloiko-toksikoloskom i klini¢kom ispitivanju lijeka je
tocno naveo ve¢ objavljene podatke u javnosti dostupnoj literaturi, sa svim potrebnim podacima iz
zahtijevane dokumentacije iz &lanka 33. stavak (1) to€. ¢) i d) uz uvjet da su sastojci lijeka dobro
poznati, da je poznata njthova neskodljivost i dokazana djelotvornost i/ili da se aktivna tvar
najmanje 10 godina rabi kao lijek u BiH, EU ili u drugim drzavama koje imaju jednake standarde
zahtjeva za kvalitetu, negkodljivost i djelotvornost lijekova; ili
¢) da je lijek za koji podnosi zahtjev za pribavljanje dozvole za stavljanje u promet sustinski
sli¢an lijeku za koji je u BiH, EU ili u drugim dr¥avama koje imaju jednake standarde zahtjeva za
kvalitetu, neskodljivost i djelotvornost lijekova ve¢ izdana dozvola za stavljanje u promet koja je
vaZeca najmanje osam godina, s tim §to Agencija moze izdati dozvolu za stavljanje lijeka u promet
s datumom vaZenja najranije 10 godina nakon izdavanja dozvole za sustinski sli¢an lijek na &iju se
dokumentaciju predlagatelj poziva. Sve naknadne dozvole za stavljanje lijeka u promet za razligite
Jatine, farmaceutske oblike, nagine primjene lijeka, kao i sve varijacije i ekstenzije istoga lijeka u
EU, BiH ili u drugim drZavama koje imaju jednake standarde zahtjeva za kvalitetu, neskodljivost i
djelotvornost lijekova smatrat ce se sastavnim dijelom prve dozvole za stavljanje lijeka u promet,
za potrebe primjene odredbe ove tocke.
(2) Ukoliko se podnosi zahtjev za odobravanje nove indikacije, doziranja, jatine ili nadina
primjene lijeka u odnosu na sustinski sli¢an lijek koji je stavljen u promet, predlagatel] je duzan
priloZiti rezultate odgovarajué¢ih farmakologko-toksikoloskih odnosno klinigkih ispitivanja.
(3) Ako se radi o lijeku koji sadrzi istovjetnu fiksnu kombinaciju poznatih sastojaka koji su veé
pojedinatno odobreni kao lijek, nije potrebno priloziti dokumentaciju koja se odnosi na svaki
pojedinaéni sastojak.
Clanak 35.
(Predmet dozvole)




(1) Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, s dokumentacijom iz ¢lanka 33.
ovoga Zakona, podnosi se Agenciji za svaki oblik, dozu i veli¢inu pakiranja lijeka.

(2) Zaprimljena dokumentacija smatra se sluZbenom tajnom, osim saZetka glavnih znacajki
lijeka, upute za pacijenta i podataka s pakiranja lijeka.

(3) Saretak glavnih znac¢ajki lijeka mora sadrZavati najmanje osnovne podatke: o lijeku (naziv,
generi‘ki naziv, kvalitativni i kvantitativni sastav, farmaceutski oblik, jacinu i pakiranje); o
proizvodacu lijeka; o nositelju dozvole za stavljanje u promet; o nadinu uporabe; o indikacijama,
kontraindikacijama i mjerama opreza; o nafinu izdavanja; o neZeljenim ucincima; o roku
valjanosti; o naé¢inu éuvanja i druge potrebne informacije.

Clanak 36.
(Sadrzaj zahtjeva, postupak i uvjeti za pribavljanje dozvole)

(1) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vije¢a Agencije pobliZe propisuje sadrZaj
zahtjeva, postupak i uvjete za pribavljanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, oblik i sadrzaj
zahtijevane dokumentacije.

{2) Osim propisa iz stavka (1) ovoga ¢lanka, ministar civilnih poslova BiH ¢e na prijedlog
Strucnog vijeca propisati dodatne ili drukéije zahtjeve za pribavljanje dozvole za stavljanje u
promet rizi¢nih lijekova, lijekova herbalnoga podrijetla ili homeopatskih lijekova.

Clanak 37.

(Postupak po zahtjevu)
(1) Agencija ¢e, najkasnije u roku od 210 dana od zaprimanja potpunog zahtjeva za pribavljanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet, odluciti o izdavanju ili odbijanju zahtjeva za izdavanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet, nakon to pribavi misljenja o valjanosti dokumentacije i
ocjene kvalitete, neskodljivosti i djelotvornosti lijeka, koji daje Povjerenstvo za lijekove.
(2) Rok iz stavka (1) ovoga €lanka prestaje te¢i na dan kada Agencija zatrazi od predlagatelja
potrebne dopunske isprave, podatke ili objasnjenja i prekid raCunanja roka traje do ispunjenja
zahtjeva Agencije.
(3) Dozvola za stavljanje lijeka u promet izdaje se za razdoblje od pet godina.
(4) Dozvola za stavljanje lijeka u promet i odluka kojom se odbija zahtjev za davanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet izdaje se u obliku rjedenja, koje je konaéno u upravnome postupku i
protiv kojeg nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZnog suda.
(3) Sastavni dio dozvole iz stavka (3) ovoga ¢lanka je odobreni saZetak glavnih znadajki lijeka,
uputa za pacijenta 1 nacrt odnosno ve¢ izradeno pakiranje lijeka.
(6) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeéa propisuje sadrzaj dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

Clanak 38.
(Odobrenje o stavljanju u promet prije utvrdivanja propisanih uvjeta)

(1) Iznimno, u slu€ajevima izvanrednog stanja (epidemije, elementarne nepogode veéega opsega,
ratnoga stanja i drugih izvanrednih okolnosti), ravnatelj Agencije moZe odobriti stavljanje lijeka u
promet i prije utvrdivanja uvjeta propisanih ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju
njega.

(2) Odobrenje iz stavka (1) ovoga &lanka vrijedi do prestanka okolnosti izvanrednog stanja koje
je prouzrodilo njegovu primjenu.



Clanak 39.

(Razlozi odbijanja zahtjeva)
Agencija e odbili zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet ukoliko na temelju
procjene priloZene dokumentacije utvrdi postojanje koje od okolnosti, kako slijedi:
a) nepovoljan odnos koristi i rizika;
b) nedostatnu, nedokazanu ili nedostatno dokazanu djelotvornost lijeka;
¢) kvalitativni ili kvantitativni sastav lijeka ne odgovara podacima iz priloZene dokumentacije;
d) neuskladenost dokumentacije s ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju njega.

Clanak 40,
(Prestanak vazenja odnosno ukidanje dozvole)

(1) Dozvola za stavljanje lijeka u promet prestaje vaziti istekom roka na koji je bila izdana ili na
zahtjev nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(2) Agencija mozZe ukinuti ve¢ izdanu dozvolu za stavljanje lijeka u promet po sluzbenoj duznosti
ili po zahtjevu nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(3) Agencija ukida ve¢ izdanu dozvolu za stavljanje lijeka u promet po sluzbenoj duZnosti u
sljedeéim sluéajevima:
a) ako je lijek stavljen u promet protivno dozveli za stavljanje u promet, odredbama ovoga
Zakona i propisima donesenim na temelju njega;
b) ako je lijek Stetan u propisanim uvijetima primjene;
¢) ako lijek viSe ne odgovara zahtjevima suvremene medicine i potrebama zdravstvene zastite
odnosno oc¢ekivanom odnosu koristi i rizika;
d) ako kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijeka ne odgovara sastavu navedenom u
dokumentaciji priloZenoj uz zahtjev za izdavanje dozvole za promet;
¢) ako podaci u podnesenoj dokumentaciji o lijeku ne odgovaraju stvarnome stanju;
f) ako lijek nije stavljen u promet u roku od tri godine od dana izdavanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet, osim ukoliko to odobri Agencija na temelju obrazloZenog zahtjeva nositelja
dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Clanak 41.

(Obnova dozvole za stavljanje lijeka u promet)
(1) Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet duZan je najmanje $est mjeseci prije isteka
vazenja dozvole za stavljanje lijeka u promet podnijeti zahtjev za njezinu obnovu.
(2)  Agencija je duZna donijeti odluku o zahtjevu iz stavka (1) ovoga ¢lanka u roku od 90 dana od
dana zaprimanja potpunog zahtjeva za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet, u obliku
rjeSenja koje je konaéno u upravnome postupku i protiv kojeg nije dopustena Zalba, ali se mo¥e
pokrenuti upravni spor kod nadle#nog suda.
(3) Rok iz stavka (2) ovoga &lanka prestaje teéi od dana kada Agencija zatra#i od predlagatelja
dodatne potrebne podatke ili objasnjenja i prekid radunanja utvrdenog roka traje do ispunjenja
zahtjeva Agencije.
(4) Zahtjev iz stavka (1) ovoga ¢lanka mora sadrzavati najmanje aZurirane administrativne
podatke, podatke o perioditnom izvjedéu o naskodljivosti lijeka, dodatne podatke o kvaliteti,
neskodljivosti i djelotvornosti lijeka, ako su potrebni, te ostale podatke potrebne za ocjenu odnosa
rizika i koristi.



(5) Ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog Struénog vijea, pobliZe propisuje sadrZaj
zahtjeva, postupak i uvjete za pribavijanje i obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet, oblik i
sadrzaj zahtijevane dokumentacije.

Clanak 42.
(Promet lijeka nakon isteka dozvole za stavljanje u promet)

(1) Lijek za koji je istekla dozvola za stavljanje u promet i nije bila obnovljena u roku i na nadin
predviden clankom 41. ovoga Zakona moze biti u prometu do 12 mjeseci nakon isteka dozvole,
osim u sluéaju razloga koji se odnose na neskodljivost ili djelotvornost lijeka.
(2) Zalijek za €iju obnovu dozvole za stavljanje u promet nije podnesen zahtjev u roku i na nagin
‘predviden odredbom &lanka 41. ovoga Zakona ne moZe se podnijeti zahtjev za obnovu dozvole,
vet se zahtjev podnosi prema proceduri predvidenoj za izdavanje prve dozvole za stavljanje lijeka
u promet.

Clanak 43,

(Obustava proizvodnje odnosnoe prometa prije isteka dozvole)

Ukoliko proizvodat lijeka odlu¢i obustaviti proizvodnju odnosno promet lijeka prije isteka dozvole
za njegovo stavljanje u promet, duZan je o tomu izvijestiti Agenciju najkasnije u roku od %est
mjeseci prije obustave proizvodnje odnosno prometa lijeka, uz navodenje razloga za obustavu.

Clanak 44.

(Izmjene dozvole)

(1) Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet duZan je pratiti znanstveno-tehnidki napredak
u vezi s lijekom, nove spoznaje o ocjeni kvalitete, neskodljivosti i djelotvornosti lijeka, izmjenu
dokumentacije priloZene u postupku pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet te nove
spoznaje o lijeku.
(2) Nositelj dozvole duzan je redovito prijavljivati Agenciji manje izmjene (izmjene tipa LA i
1.B) dokumentacije odnosno dozvole za stavljanje lijeka u promet, i uvesti ih tek ako od Agencije
ne dobije negativno misljenje o promjeni u roku od 30 dana od slanja obavijesti koja sadrZi svu
potrebnu dokumentaciju o promjeni.
(3)  Nositelj dozvole duZan je, bez odgode, podnijeti zahtjev Agenciji za uvodenje vecih izmjena
(izmjene tipa II) dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(4) Agencija donosi odluku o zahtjevu iz stavka (3) ovoga ¢lanka u roku od 60 dana od dana
zaprimanja potpunog zahtjeva, u obliku rjesenja koje je konacno u upravnom postupku i protiv
kojeg nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.
(5) Rok iz stavka (4) ovoga ¢lanka prestaje te¢i od dana kada Agencija zatraZi od predlagatelja
dodatne potrebne podatke ili objainjenja i prekid radunanja roka traje do ispunjenja zahtjeva
Agencije.
(6) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeca pobliZe propisuje sadrZaj prijave
odnosno zahtjeva, postupak i uvjete za prijavu odnosno pribavljanje dozvole za izmjenu
dokumentacije odnosno dozvole za stavljanje lijeka u promet, te oblik i sadrzaj zahtijevane
dokumentacije. Kategorizaciju izmjena propisuje Struéno vijece, na prijedlog ravnatelja Agencije,

Clanak 45.

(Troskovi postupka)

Visinu i nain placanja naknada za izdavanje, obnovu i izmjenu dozvole za stavljanje lijeka u
promet utvrduje Vijece ministara BiH na prijedlog ravnatelja Agencije, a snosi ih podnositelj
zahtjeva.



Odjeljak C. Ispitivanje lijekova

Clanak 46.
{(Ispitivanje lijekova)

(1) Prije stavljanja u promet lijek mora biti analititki (farmaceutsko-kemijsko-biclosko-
mikrobioloske), farmakolosko-toksikoloki i klinicki ispitan, te potvrdeni njegova kvaliteta,
neskodljivost i djelotvornost.

(2) Lijek se moZe i dodatno analiticki (farmaceutsko-kemijsko-biolosko-mikrobiolosko),
farmakolo3ko-toksikoloski i klinicki ispitati i nakon pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u
promet za potrebe pribavijanja dodatnih podataka o lijeku ili kontroli lijeka.

Clanak 47.

(Ovlasti za ispitivanje lijekova)
(1) Analiticko (farmaceutsko-kemijsko-biologko-mikrobiologko), farmakologko-toksikologko i
klinitko ispitivanje lijekova mogu obavljati pravne osobe koje ispunjavaju uvjete u pogledu
prostora, opreme i kadra, kao i ostale potrebne uvjete, te nacela dobrih praksi.
(2) Uvjete 3to su ih duZne ispunjavati pravne osobe koje mogu obavljati analiticko,
farmakolosko-toksikolosko i klinicko ispitivanje lijekova, kao i postupak njihova verificiranja,
propisuje Strucno vijece na prijedlog ravnatelja Agencije.
(3) Propise o dobrim praksama (laboratorijska, kontrolno-laboratorijska, klinicka, distributerska
i skladisna), kao i propise o ispitivanju bioekvivalencije i bioraspoloZivosti, donosi Struéno vijece
na prijedlog ravnatelja Agencije.
(4) Agencija izdaje dozvolu za obavljanje ispitivanja iz stavka (1) ovoga &lanka podnositelju
zahtjeva, u obliku rjeSenja koje je konatno u upravnom postupku i protiv kojeg nije dopustena
Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZnog suda.
(5) Dozvole iz stavka (4) ovoga ¢lanka objavljuju se u "Sluzbenom glasniku BiH", o trodku
nositelja dozvole.

Clanak 48.
(Analitiko ispitivanje lijekova)

(1) Analititko ispitivanje lijekova, odnosno farmaceutsko-kemijsko-biolosko-mikrobiologko
ispitivanje kvalitete lijeka, provodi se sukladno zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje u
promet.

(2) - Postupak analitickoga ispitivanja lijeka, opisan u dokumentaciji za pribavljanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet, mora odgovarati suvremenim znanstveno-tehnickim postignuéima i
nacelima dobre kontrolno- laboratorijske prakse.

(3) Dokumentacija za izvodenje analititkog ispitivanja lijeka mora sadrZavati referenciju na
ceuropsku farmakopeju, farmakopeju BiH, farmakopeju koja je vaZeéa u nekoj od &lanica EU ili
podrobne opise metoda ispitivanja, potrebne opreme i ostale potrebne podatke koji moraju biti




dovoljno detaljno i jasno napisani da omoguéuju ponavljanje ras¢lambe i usporedbe dobivenih
rezultata.

(4) Podrobnije propise o na¢inu analiti¢kog (farmaceutsko-kemijsko-biolodko-mikrobioloskog)
1spitivanja lijekova donosi Struéno vijeée na prijedlog ravnatelja Agencije.

Clanak 49.

(Predklinicko ispitivanje lijekova)
(1) Farmakolo8ko-toksikolosko odnosno predklini¢ko ispitivanje lijekova provodi se postupkom
utvrdivanja neskodljivosti lijekova, koji se obavlja sukladno nagelima dobre laboratorijske prakse.
(2) Postupak farmakolodko-toksikolo§kog ispitivanja lijeka, opisan u dokumentaciji za
pribavljanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, mora odgovarati suvremenim znanstveno-
tehni¢kim postignuéima i nagelima dobre laboratorijske prakse.
(3) Dokumentacija za izvodenje farmakolosko-toksikoloskog ispitivanja lijeka mora sadrzavati
podrobne opise metoda ispitivanja, potrebne opreme i ostale potrebne podatke koji moraju biti
dovoljno detalijno i jasno napisani da omoguéuju ponavljanje postupka farmakologko-
toksikoloskog ispitivanja i usporedbu dobivenih rezultata.
(4) Farmakologko-toksikolosko ispitivanje mora obuhvatiti farmakodinamicka,
farmakokineti¢ka i toksikolodka svojstva lijeka koja su bila utvrdena na laboratorijskim
Zivotinjama i predvidjeti mogude uginke na ljudima.
(5) Struéno vijece na prijedlog ravnatelja Agencije donosi propis kojim se pobliZe ureduje nagin
farmakolosko-toksikologkog ispitivanja.

Clanak 50.

(Klinicko ispitivanje lijekova)
(1) Klini¢ko ispitivanje provodi se ispitivanjem lijeka na zdravim i bolesnim ljudima i cilj mu je
otkriti ili potvrditi klinitke, farmakoloske, farmakodinamigke ili farmakokineti¢ke udinke lijeka
koji se ispituje, otkriti neZeljene ucinke lijeka ili prouditi njegovu apsorpeiju, distribuciju,
metabolizam i izluCivanje radi dokazivanja nedkodljivosti i djelotvornosti lijeka. U klini¢ko
ispitivanje lijeka spadaju i ispitivanja bioekvivalencije odnosno bioraspoloZivosti.
(2) Postupak klinickog ispitivanja lijeka, opisan u dokumentaciji za pribavljanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet, mora odgovarati suvremenim znanstveno-tehnitkim postignuéima i
nadelima dobre klini¢ke prakse u klinickom ispitivanju i medicinske etike. Rezultati klini¢kog
ispitivanja moraju obuhvatiti rezultate svih raspolozivih klini¢kih ispitivanja lijeka, bilo pozitivnih
ili negativnih.
(3) Dokumentacija o klini¢kom ispitivanju lijeka mora sadrZavati rezultate ispitivanja koji su
dostatno podrobno i objektivno opisani da omoguée objektivno ocjenjivanje odnosa izmedu koristi
i rizika za pacijenta, ocjenu nekodljivosti i djelotvornosti lijeka te mi$ljenje o tome ispunjava li
lijek uvjete za izdavanje dozvole za stavljanje u promet.

Clanak 51.
(Uvjeti za obavljanje klini¢kog ispitivanja lijeka)
Klini¢ko ispitivanje lijeka obavlja se samo kada su priloZeni pozitivni rezultati o analititkom i
farmakolosko-toksikoloskom ispitivanju.

Clanak 52.




(Prijava klini¢kog ispitivanja)
(1) Prije pocetka klini¢kog ispitivanja lijeka, predlagatelj klini¢kog ispitivanja lijeka za koji jo§
nije pribavljena dozvola za promet duZan je podnijeti zahtjev Agenciji za odobrenje klini¢kog
ispitivanja.
(2) Podnositelj prijave klini¢kog ispitivanja lijeka za koji je veé pribavljena dozvola za promet u
BiH duzan je Agenciji prijaviti klinicko ispitivanje lijeka.
(3) Predlagatelj i podnositelj prijave klini¢kog ispitivanja moZe biti sponzor klini¢kog ispitivanja
ili u njegovo ime glavni istrazivag.
(4) Pravna osoba koja obavlja klinicko ispitivanje lijeka i sponzor klini¢kog ispitivanja duzni su
prije pofetka ispitivanja zajam¢iti svoju odgovornost za eventualnu 3tetu nanesenu ispitaniku koja
bi mogla biti prouzrogena klini¢kim ispitivanjem.
(5) Klinicka ispitivanja lijeka ne mogu se obavljati na teret sredstava obveznog zdravstvenog
osiguranja.
Clanak 53.
(Postupak po prijavi za klini¢ko ispitivanje)
(1) Agencija je duZna, najkasnije u roku od 60 dana od zaprimanja potpunog zahtjeva za
pribavljanje dozvole za ispitivanje lijeka za koji jo§ nije pribavljena dozvola za stavljanje u promet
u BiH, odluditi o izdavanju ili o odbijanju dozvole za klini¢ko ispitivanje na temelju migljenja o
svrsishodnosti ispitivanja, o valjanosti priloZzene dokumentacije, ocjenu o eti¢nosti, o zastiti prava
sudionika u klini¢kom ispitivanju i o poStovanju nadela dobre klinicke prakse u klinigkom
ispitivanju, koji daje Povjerenstvo za klinicka ispitivanja.
(2) Rok iz stavka (1) ovoga ¢lanka prestaje teé¢i od dana kada Agencija od predlagatelja zatraZi
potrebne dopunske podatke ili objainjenja i prekid ra¢unanja roka traje do ispunjenja zahtjeva
Agencije.
(3)  Odluka o izdavanju ili o odbijanju zahtjeva za izdavanje dozvole za klini¢ka ispitivanja izdaje
se u obliku rjeSenja, koje je konagno u upravnom postupku i protiv kojeg nije dopustena Zalba, ali
se moze pokrenuti upravni spor kod nadleZnog suda.

Clanak 54
(Postupak po prijavi klinickog ispitivanja lijeka za koji je izdana dozvola za stavljanje u
promet)

(1} Agencija je duzna, najkasnije u roku od 30 dana od zaprimanja potpune prijave za klinitko
ispitivanje lijeka za koji je ve¢ pribavljena dozvola za stavljanje u promet u BiH, izvijestiti
predlagatelja o razlozima zbog kojih se odbija izvodenije klini¢kog ispitivanja.
(2) Odbijanje zahtjeva za izvodenje klini¢kog ispitivanja iz stavka (1) ovoga &lanka izdaje se u
obliku rjesenja, koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv kojeg nije dopustena Zalba, ali se
moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZnog suda.
(3) Rok iz stavka (1) ovoga ¢lanka prestaje teci od dana kada Agencija zatraZi od podnositelja
prijave za klini¢ko ispitivanje potrebne dopunske podatke ili objasnjenja i prekid ratunanja roka
traje do ispunjenja zahtjeva Agencije.
(4) Ako podnositelj prijave za klini¢ko ispitivanje u roku od 30 dana od Agencije ne dobije
negativan odgovor, moze podeti klinic¢ki ispitivati lijek.

Clanak 35.
(Privremeni ili trajni prekid klini¢kog ispitivanja lijeka)




Agencija moze, u svrhu zastite zdravlja stanovnistva, odrediti privremeni ili trajni prekid klinickog
ispitivanja lijeka.
Clanak 56.

(Tro3kovi klinitkog ispitivanja odnosno troskevi postupka)
(1) Trodkove klini¢kog ispitivanja i troskove postupka odobravanja prijave klini¢kog ispitivanja
lijeka snosi predlagatelj klinitkog ispitivanja odnosno podnositelj prijave klini¢kog ispitivanja.
(2) U slucaju kada Agencija odnosno entitetska ministarstva zdravstva ili Odjel za zdravsivo
Breko Distrikta, drugo drzavno odnosno entitetsko ministarstvo ili druga pravna osoba zahtijeva
klinicko ispitivanje u svrhu zastite zdravlja stanovnidtva, troskove ispitivanja snosi predlagatel;
klini¢kog ispitivanja samo ukoliko se dokaZe da je neskodljivost ili djelotvornost lijeka sukladna
ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju njega.
(3) Ukoliko se dokaze da je neskodljivost ili djelotvornost lijeka iz stavka (2) ovoga ¢lanka
protivna ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju njega, troskove klinickog ispitivanja
snosi nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet odnosno proizvodag lijeka.
(4) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vije¢a donosi propis kojim se poblize
opisuje: potrebna dokumentacija i postupak za podnoSenje zahtjeva odnosno prijave klinickog
ispitivanja lijeka, uvjeti koje su duZne ispunjavati pravne osobe koje mogu obavljati klinicko
ispitivanje lijekova, kao i postupak njihova verificiranja, nadzor nad izvodenjem klini¢kog
ispitivanja, te uvjete pod kojima Agencija moZe odrediti privremeni ili trajni prekid klini¢kog
ispitivanja lijeka. Visinu tro§kova za odobravanje klini¢kog ispitivanja propisuje Vije¢e ministara
BiH na prijedlog ravnatelja Agencije.

Odjeljak D. Proizvodnja lijekova

Clanak 57.

(Proizvodnja lijekova)

(1) Proizvodnja lijekova obuhvaca cjelovit postupak ili pojedine dijelove postupka farmaceutsko-
tehnoloskog oblikovanja gotovoga lijeka, ukljudujuéi proizvodnju ili nabavu tvari, tehnologku
obradu i pakiranje, te provjeru kvalitete, skladitenje i distribuiranje.
(2) Proizvodac lijeka je pravna osoba odgovorna za proizvodnju, razvoj, kontrolu kvalitete,
pakiranja i oznatavanje lijeka, bez obzira je li ga sama proizvela ili ga je u njegovo ime proizvela
tre¢a osoba.
(3) Proizvodat lijeka moZe proizvoditi lijekove na temelju dozvole koja moZe glasiti na cijeli
postupak ili na dijelove postupka proizvodnje lijekova.
(4) Pravne osobe iz stavka (2) ovoga ¢lanka mogu proizvoditi lijekove samo ako su pribavile
dozvolu za proizvodnju lijekova.

Clanak 58.
(Zahtjev za pribavljanje dozvole za proizvodnju)

(1) Zahtjev za pribavljanje dozvole za proizvodnju lijekova u BiH podnosi se Agenciji, zasebno
za svaki farmaceutski oblik i za svako mjesto proizvodnje.

(2) Agencija je duZna u roku od 90 dana od dana zaprimanja potpunog zahtjeva izdati rjeSenje ili
odbiti zahtjev za izdavanje dozvole za proizvodnju lijekova u BiH.

(3) Dozvola iz stavka (2) ovoga ¢lanka ukljuduje i pravo prodaje tih lijekova nositeljima dozvole
za promet lijekova na veliko. Dozvola se izdaje u obliku rjesenja, koje je kona¢no u upravnom




postupku 1 protiv kojeg nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleznog
suda,

(4) Rok iz stavka (2) ovoga ¢lanka prestaje te¢i od dana kada Agencija zatraZi od podnositelja
zahtjeva za izdavanje dozvole za proizvodnju potrebne dopunske podatke ili objadnjenja 1 prekid
racunanja roka traje do ispunjenja zahtjeva Agencije.

(5) Agencija izdaje dozvolu za proizvodnju lijekova u BiH na temelju ocjene o punoj primjeni
dobre proizvodacke prakse, kao i ocjene o ispunjenosti sljedecih uvjeta:

a) da posjeduje odgovarajuci prostor, opremu i kadar za proizvodnju, ispitivanje i kontrolu
kvalitete sukladno opsegu i zahtjevima proizvodnog postupka ili potpisane odgovarajuée ugovore
kojima dijelove proizvodnog procesa i analize povjerava trecoj strani, te uvjete za skladistenje i
otpremu lijekova;

b) daima zaposlenu odgovornu osobu za proizvodnju, s punim radnim vremenom, sveuéiliine
naobrazbe farmaceutskog ili farmaceutsko-tehnoloskog (farmaceutsko inZenjerstvo i farmaceutska
tehnologija) smjera i dodatnim znanjem potrebnim za nadziranje pripreme proizvodnje, izradu i
skladistenje lijekova u svim fazama;

¢) daima zaposlenu odgovornu osobu za stavljanje pojedina¢nih serija lijekova u promet, s punim
radnim vremenom, sveucili$ne naobrazbe farmaceutskog smjera i dodatnim znanjem za ispitivanje
lijekova i koja je stalno na raspolaganju;

d) da ima zaposlenu odgovornu osobu za farmakovigilanciju, s punim radnim vremenom,
sveutilidne naobrazbe farmaceutskog ili medicinskog smjera i dodatnim znanjem iz podru&ja
klini¢ke farmacije i klini¢ke farmakologije;

e) da osigurava sustav kvalitete sukladan dobroj proizvodackoj praksi.

(6) Ispunjenje uvjeta iz stavka (5), to€. a), b), ¢) i d) ovoga ¢lanka, utvrduje nadlezno entitetsko
ministarstvo odnosno Qdjel za zdravstvo Brcko Distrikta. Ispunjenost uvjeta dokazuje se rje$enjem
nadleZnog entitetskog ministarstva koje sadr?i znatajke prostora, opreme i kadra za proizvodnju
odnosno ispitivanje i kontrolu kvalitete sukladno opsegu i zahtjevnosti namjeravane proizvodnje,
uvjete za skladiStenje i otpremu lijekova, kao i ime osobe odgovorne za izradu i skladistenje
lijekova u svim fazama odnosno ime osobe odgovorne za stavljanje pojedinacnih serija lijekova u
promet, koja je na raspolaganju za razlidite kontrole.

(7) RjeSenje iz stavka (6) ovoga &lanka jest uvjet za registriranje poslovnog subjekta kod
nadleZnog suda, kao i uvjet pod kojim Agencija daje dozvolu za proizvodnju lijekova.

(8) Kod utvrdivanja osiguravanja sustava kvalitete sukladnog dobroj proizvodatkoj praksi
odnosno ispunjenja uvjeta predvidenih odredbom stavka (5) todka €) ovoga &lanka, odgovorna
osoba Agencije (GMP inspektor) utvrduje ispunjenost uvjeta pregledom na licu mjesta.

(9) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vijeéa propisuje potrebnu dokumentaciju
1 postupak za podnoSenje zahtjeva za pribavljanje dozvole za proizvodnju lijekova, uviete §to su ih
duZne ispunjavati pravne osobe koje obavljaju proizvodnju, postupak njihova verificiranja i
nadzora, te uvjete za ugovorenu proizvodnju i kontrolu.

Clanak 59.
(Trajanje dozvole za proizvoednju)
(1)  Dozvola za proizvodnju lijekova izdaje se za razdoblje od pet godina.
(2) Dozvola iz stavka (1) ovoga ¢lanka prestaje vaziti ako proizvodad lijeka, bez prethodnog
odobrenja Agencije, promijeni uvijete na temelju kojih je izdana dozvola za proizvodnju lijeka, ili
ako viSe ne ispunjava uvjete utvrdene ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju njega.




(3) Nositelj dozvole za proizvodnju lijeka duZan je svaku promjenu u vezi s izmjenama uvjeta
predvidenih ¢lankom 58. ovoga Zakona, a koja se ti¢e odstupanja od dozvole za proizvodnju lijeka,
prijaviti Agenciji te nadleZnom ministarstvu Federacije BiH, odnosno nadleZnom ministarstvu RS,
odnosno Cdjelu za zdravstvo Bréko Distrikta.

Clanak 60.
(Odgovornost proizvodaca)
Proizvoda¢ lijeka odgovoran je za kvalitetu, nefkodljivost i djelotvornost lijekova koje proizvodi,
pod uvjetom da se lijek koristi na propisani na¢in.
Clanak 61.
(Inspekcijski pregled)
Proizvodat lijekova duzan je omoguciti obavljanje inspekcijskog pregleda na zahtjev Agencije.

Odjeljak E. Promet lijekova

Clanak 62.

(Promet lijekova)

(1) Promet lijekova obuhvaéa promet na veliko i na malo.
{2) Promet lijekova na malo ureduje se entitetskim odnosno propisom Bréko Distrikta, sukladno
ovome Zakonu.

Clanak 63,

(Promet na veliko i dozvola za promet na veliko)

(1) Promet na veliko je nabava, skladistenje, transport i prodaja lijekova, ukljuéujuéi uvoz i izvoz
lijekova.
(2) Promet na veliko lijekova mogu obavljati samo pravne osobe koje su od Agencije pribavile
dozvolu za promet lijekova.
(3) Pravne osobe koje prometuju lijekovima na veliko smiju prodavati lijekove samo pravnim i
fizitkim osobama koje imaju dozvolu za promet lijekova na veliko ili malo.

Clanak 64.

(Zahtjev za pribavljanje dozvole za promet lijekova na veliko)
(1) Zahtjev za pribavljanje dozvole za promet lijekova na veliko u BiH podnosi se Agenciji.
(2) Agencija je duZna u roku od 90 dana od zaprimanja potpunog zahtjeva izdati dozvolu za
promet lijekova na veliko u BiH, koja se izdaje u obliku rje¥enja koje je kona&no u upravnom
postupku i protiv kojeg nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZnog
suda.
(3) Rok iz stavka (2) ovoga ¢lanka prestaje teéi od dana kada Agencija zatraZi od podnositelja
zahtjeva za izdavanje dozvole za promet potrebne dopunske podatke ili objasnjenja i prekid
ra¢unanja trajanja roka traje do ispunjenja zahtjeva Agencije.
(4)  Dozvola za promet lijekova na veliko izdaje se za razdoblje od pet godina.
(5) Agencija izdaje dozvolu za promet lijekova na veliko u BiH na temelju ocjene o punoj
primjeni dobre distributerske prakse i dobre skladisne prakse, kao i ocjene o ispunjenosti sljedecih
uvjeta;
a) da posjeduje odgovarajuéi prostor, opremu i kadar za transport, skladitenje i izvodenje
prometa na veliko prema opsegu i vrsti lijekova kojima prometuje, sukladno uskladenim propisima
za teritorij BiH;



b} daima zaposlenu odgovornu osobu za primanje i izdavanje lijekova te pregled dokumentacije,
s punim radnim vremenom, sveuéilidne naobrazbe farmaceutskog smjera i potrebnim znanjem o
ispitivanju lijekova i koja je stalno na raspolaganju;
¢) davodi odgovarajuéu dokumentaciju na nacin koji omoguéuje trenutaéno povlacenje lijeka iz
prometa i nadzor nad reklamacijama za lijek;
d) da osigurava sustav kvalitete;
e) da je zajamdena neprekidna i zadovoljavajuca opskrba lijekovima, ako je to potrebno, i
zajam{ena nabava Zurno potrebnih lijekova u najkradem vremenu.
(6) Osim uvjeta iz stavka (5) ovoga ¢lanka, ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog
vijeca moZe propisati i dodatne uvjete za odredene vrste lijekova.
(7) Ispinjenje uvjeta predvidenih stavkom (5) to¢. a) i b) ovoga ¢lanka utvrduje nadlezno
entitetsko ministarstvo odnosno Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta. Ispunjenost uvjeta dokazuje
se rjeSenjem nadleZnog entitetskog ministarstva koje sadrzi znadajke prostora, opreme i kadra za
transport, skladiStenje i izvodenje prometa prema opsegu i vrsti lijekova kojima prometuje, te ime
osobe odgovorne za primanje i izdavanje lijekova koja je na raspolaganju za razli¢ite kontrole.
(8) Rjesenje iz stavka (7) ovoga ¢lanka je, izmedu ostaloga, i uvjet za registraciju osobe koja se
namjerava baviti prometom na veliko kod nadleznog suda, kao i uvjet pod kojim Agencija daje
dozvolu za promet lijeckova na veliko u BiH.
(9) Kod utvrdivanja osiguravanja sustava kvalitete sukladnog dobroj distributerskoj praksi
odnosno ispunjenja uvjeta iz stavka (5) tod. c), d) i €) ovoga ¢lanka, kao preduvijet za dobivanje
dozvole za promet na veliko, odgovorna osoba Agencije utvrduje ispunjenost uvijeta pregledom na
licu mjesta.
Clanak 65.

(Dodatni uvjeti za obavljanje prometa lijekova na veliko)
(1) Pravne osobe koje prometuju lijekovima na veliko, a $to ukljuduje i uvoz lijekova, duZne su
uz uvjete iz ¢l. 63. 1 64. ovoga Zakona ispunjavati i sljedeée uvjete:
a) imati zaposlenu odgovornu osobu za stavljanje lijeka u promet, koja je odgovorna za kontrolu
kvalitete svake uvezene serije lijeka, sukladno izdanoj dozvoli za stavljanje lijeka u promet;
b) imati sklopljen ugovor s laboratorijem za lijekove, sukladno odredbama &lanka 79. ovoga
Zakona.
(2) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vijeéa propisuje potrebnu dokumentaciju
i postupak za podnosenje zahtjeva za pribavljanje dozvole za promet lijekova na veliko, uvjete ito
su ih duzne ispunjavati pravne osobe koje obavljaju promet lijekova na veliko, postupak njihova
verificiranja i nadzora. Visinu tro§kova postupka propisuje Vijece ministara BiH na prijedlog
ravnatelja Agencije.

Clanak 66.
(Uvoz lijekova)

(1) Za uvoz lijekova koji imaju dozvolu Agencije za stavljanje u promet u BiH nije potrebno
imati posebnu dozvolu za uvoz od Agencije. Agencija ée obavijestiti Ministarstvo vanjske trgovine
1 ekonomskih odnosa BiH o vaZe¢im dozvolama za promet, radi daljnjeg postupanja toga
Ministarstva.

(2) Iznimno od odredaba stavka (1) ovoga &lanka, uvoznik lijeka duZan je od Agencije pribaviti
dozvolu za uvoz rizi¢nih lijekova koja se izdaje u obliku rjesenja, koje je konacno u upravnom



postupku i protiv kojeg nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZnog
suda.

(3) NadleZna entitetska ministarstva i Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta mogu odobriti uvoz
lijekova koji nisu dobili dozvolu za stavljanje lijeka u promet u sljedeéim sluéajevima:

a) zurnoga uvoza za potrebe pojedinacnog lije¢enja, na prijedlog zdravstvene ustanove;

b) Zumo potrebnog uvoza ograniéenih koli¢ina lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u
promet, a nuZni su za zastitu zdravlja stanovnitva, na prijedlog zdravstvene ustanove;

¢) Zurnoga uvoza lijekova humanitarnoga podrijetla;

d) uvoza lijekova potrebnih za znanstvenoistrazivacki rad.

(4) Odobrenje iz stavka (3) ovoga ¢lanka odnosi se na jednokratan uvoz i vrijedi za jednokratan
uvoz, neovisno o tome je li uvezena cjelokupna odobrena kolidina.

(5} Nadlezna entitetska ministarstva i Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta su, u slucaju
odobravanja uvoza lijekova koji nisu dobili dozvolu za stavljanje u promet, duzni o tome izvijestiti
Agenciju u roku od 24 sata od trenutka odobravanja.

(6) U slu¢aju danog odobrenja sukladno odredbi stavka (3) ovoga ¢lanka, uvoznik je obvezan
podnijeti izvjesée Agenciji o realiziranju uvoza i distribuiranju tako uvezenoga lijeka svaka tri
mjeseca.

(7)  Iznimno od propisanoga stavkom (3) ovoga ¢lanka, ukoliko Vijeée ministara BiH proglasi
izvanredno stanje, na zajedni¢ki prijedlog entitetskih ministarstava zdravstva i Odjela za zdravstvo
Breko Distrikta, Agencija moze odobriti uvoz lijekova koji nisu dobili dozvolu za stavljanje u
promet ukoliko su takvi lijekovi nuZni za prevenciju odnosno otklanjanje posljedica takvoga
stanja.

(8) Agencija odobrava uvoz lijeka u koli¢inama nuznim za ispitivanje u postupku za davanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(9) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Strutnog vije¢a utvrduje potrebnu dokumentaciju
1 postupak za podnosenje zahtjeva za pribavljanje dozvole za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu
za stavljanje u promet iz nadleZnosti Agencije, kao i postupak za pribavljanje dozvole za uvoz
rizicnih lijekova s popisom rizicnih lijekova, na usugladen prijedlog nadleznih entitetskih
ministarstava i Odjela za zdravstvo Bréko Distrikta.

Clanak 67.
(Trajanje dozvole)

Dozvola za promet lijekova na veliko prestaje vaziti ako nositelj dozvole promijeni uviete na
temelju kojih je izdana dozvola ili ako vise ne ispunjava uvjete utvrdene ovim Zakonom i propisima
donesenim na temelju njega.

Clanak 68.

(Zabrana stavljanja u promet)

(1) Zabranjeno je stavljati u promet proizvode pripisujuéi im ljekovite udinke, a koji prema
odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju njega ne spadaju u lijekove.
(2) Zabranjeno je stavljanje u promet lijekova kojima je istekao rok valjanosti ili im je dokazana
neodgovarajuca kvaliteta, neskedljivost i djelotvornost ili neusugladenost s dozvolom za stavljanje
u promet ili dozvolom za interventni uvoz.
(3) U slutaju utvrdivanja neodgovarajuée kvalitete, neskodljivosti i djelotvornosti ili
neusuglaSenosti lijekova s dozvolom za stavljanje u promet, Agencija je duzna Zurno posredstvom




entitetskih ministarstava i Odjela za zdravstvo Bréko Distrikta obavijestiti nadleZne institucije o
konkretnome lijeku 1 mjerama koje je nuZno poduzeti.

Clanak 69.
(Postupanje s lijekovima)

Pravne i1 fiziCke osobe, struéne institucije i tijela koja na bilo koji na&in u sklopu svoje djelatnosti
dodu u posjed lijeka (prijevoznici, posta, carina) duzne su postupati s lijekovima sukladno uputama
narucitelja usluge, a s ciljem spre¢avanja promjene kvalitete lijeka i njegove zloporabe.

Clanak 70.

{Maloprodaja lijekova)

(1) Nije dopustena prodaja lijekova na malo izvan ljekarni. Pravnoj osobi koja obavlja djelatnost
proizvodnje i prometa na veliko nije dopusteno obavljati djelatnost prometa lijekova na malo.
(2) Pravnaili fizicka osoba koja obavlja promet lijekova na malo moZe nabavljati lijekove samo
od proizvodaca odnosno veletrgovea lijekovima koji ima dozvolu za proizvodnju odnosno promet
izdanu sukladno ovome Zakonu, odnosno moZe obavljati trgovinu samo onih lijekova za koje
postoji dozvola za promet.

QOdjeljak F. Oznacavanje lijekova

Clanak 71.

(Oznacavanje lijekova)
(1) Lijekovi koji su u prometu u Bill moraju biti oznadeni na vanjskom odnosno unutarnjem
pakiranju, s osnovnim podacima o lijeku na jednom od jezika u sluZbenoj uporabi u BiH.
(2) Podaci iz stavka (1) ovoga ¢lanka mogu biti navedeni i na jednom ili na vise stranih jezika,
pod uvjetom da je sadrZaj teksta istovjetan na svim jezicima.
(3)  Svako pakiranje lijeka koji je u prometu u BiH mora imati priloZenu uputu za pacijenta, koja
Je napisana na jednom od jezika u sluzbenoj uporabi u BiH i koja je sukladna saZetku glavnih
znacajki lijeka, osim ukoliko su svi potrebni podaci ve¢ navedeni na vanjskom pakiranju.
(4) Uputa za pacijenta mora sadrZavati najmanje osnovne podatke: o lijeku (naziv, generidki
naziv, kvalitativni i kvantitativni sastav, farmaceutski oblik, jadinu i pakiranje); o proizvodatu
lijeka, o nositelju dozvole za stavljanje lijeka u promet; o nadinu uporabe; o indikacijama,
kontraindikacijama i mjerama opreza; o nafinu izdavanja; o neZeljenim udincima; o roku
valjanosti; o na¢inu Suvanja i druge potrebne obavijesti.
(5) Vanjsko pakiranje lijeka mora sadr7avati najmanje osnovne podatke: o lijeku (naziv,
generi¢ki naziv, kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne tvari, farmaceutski oblik, jadinu i
pakiranje); o proizvodacu lijeka; o nositelju dozvole za stavljanje u promet; o nadinu primjene,
nacinu uvanja i roku valjanosti; o broju serije; o broju dozvole za stavljanje lijeka u promet i ostale
potrebne identifikacijske kodove, razna upozorenja i druge potrebne obavijesti.
(6) Unutarnje pakiranje mora sadrZavati najmanje osnovne podatke: o lijeku (naziv, genericki
naziv, kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne tvari, farmaceutski oblik i jadinu); o nositelju
dozvole za stavljanje u promet; o datumu isteka roka valjanosti; o broju serije lijeka i drugim
potrebnim obavijestima, ako to dopusta veli¢ina unutarnjeg pakiranja.
(7)  Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Strugnog vijeéa propisuje nacin oznatavanja
lijekova, strukturu i sadrZaj upute za pacijenta, sadrZaj instrukcije za uniStavanje lijeka u slutaju




njegove neispravnosti, kao i posebna pravila za pakiranje i oznadavanje lijekova koji se koriste
isklju¢ivo u zdravstvenim ustanovama.

Odjeljak G. Farmakovigilancija

Clanak 72.

(Farmakovigilancija)
(1} Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet, medicinsko osoblje, kao i svaka pravna i fizi¢ka
osoba koja u radu otkrije nezeljene ucinke lijeka ili o njima dvoji, duZna je o tomu izvijestiti
Agenciju, koja vodi registar neZeljenih udinaka lijekova, analizira ih i na njih reagira s ciljem zastite
zdravlja stanovniStva, sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju njega.
(2) Nositelji dozvole za promet duzni su podnositi Agenciji periodiéna izvje$éa o neskodljivosti
lijeka za utvrdena razdoblja ili na njezin zahtjev.
(3) Struéno vijece na prijedlog ravnatelja Agencije propisuje nacin i postupak izvje$éivanja o
neZeljenim udincima lijekova, na¢in reagiranja na njih, obveze medicinskog osoblja i nositelja
dozvole za stavljanje lijeka u promet, na¢in podno3enja i sadr7aj periodiénog izvie$éa te nadin
organiziranja sustava farmakovigilancije.

Odjeljak H. IzvjeSéivanje o lijekovima i ogla¥avanje lijekova

Clanak 73,
(IzvjeS¢ivanje o lijekovima i oglaiavanje lijekova)
(1) Oglasavanje lijekova je svaki oblik davanja obavijesti o lijekovima $iroj i struénoj javnosti
radi poticaja propisivanja lijekova, njihove opskrbe, prodaje i potrosnje.
(2) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeéa propisuje uvjete i na&in
oglasavanja lijekova struénoj javnosti, stupanj i smjer naobrazbe te druge uvjete koje su duzne
ispunjavati osobe koje izvjeScuju stru¢nu javnost, uvjete i nadin ogladavanja &iroj javnosti lijekova
koji se izdaju bez recepta.
Clanak 74
(Oglasavanje lijekova stru¢noj javnosti)
(1) Oglasavanje lijekova struénoj javnosti obavljaju proizvodaéi i nositelji dozvole za stavljanje
lijeka u promet u struénim knjigama, struénim revijama i drugim struénim publikacijama, kao i
neposrednim izvjes¢ivanjem struénjaka koji propisuju ili izdaju lijekove.
(2)  Oglasavanje struénoj javnosti lijekova koji se izdaju samo uz recept dopusteno je u okvirima
davanja informacija iz sazetka glavnih znacajki lijeka odnosno uvjeta za stavljanje lijeka u promet.
(3) Oglasavanje stru¢noj javnosti lijekova koji se izdaju samo uz recept moze biti praceno
davanjem jednog najmanjeg pakiranja lijeka koje ima oznaku "besplatan uzorak, nije za prodaju”,
(4) Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet, proizvodadi lijekova, pravne i fizicke osobe
koje obavljaju promet lijekova ili pravne i fizicke osobe koje nastupaju u njihovo ime ili njihove
udruge ne smiju nuditi neposrednu ili posrednu materijalnu korist osobama koje propisuju ili izdaju
lijekove.
(5) Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet, proizvodati lijekova, pravne i fizicke osobe
koje nastupaju u njihovo ime ili njihove ndruge mogu omoguéiti osobama koje propisuju ili izdaju
lijekove, usvajanje dodatnih znanja o novim lijekovima i lijekovima koji su ve¢ u prometu.




(6) Usvajanje znanja iz stavka (5) ovoga ¢lanka mora biti realizirano na nagin kojim nece biti
prekoraceni znanstveno-struéni ciljevi takve naobrazbe, biti organizacijski podredeno iskljudivo
usvajanju novih znanja o lijekovima i namijenjeno samo osobama koje propisuju ili izdaju
lijekove.
Clanak 75.
(Oglafavanje lijekova Siroj javnosti)

Nositelji dozvole za stavljanje lijeka u promet i proizvodaéi lijekova koji se izdaju bez recepta
mogu upoznati 8iru javnost o svojstvima lijeka, ukoliko Agencija drukgije ne odludi.

Clanak 76.

(Zabrana oglasavanja)
(1) Zabranjeno je oglaSavanje $iroj javnosti u javnim medijima lijekova koji se izdaju samo uz
lije€nicki recept.
(2) Iznimno od odredbe stavka (1) ovoga &lanka, u interesu zadtite zdravlja stanovnidtva i
sprecavanja izvanrednih stanja (epidemije, elementarne nepogode veéeg opsega, ratnog stanja i
drugih izvanrednih okolnosti) ravnatelj Agencije, na prijedlog Stru¢nog vijeéa, moze dopustiti
oglasavanje radi informiranja $ire javnosti putem javnih medija o uporabi odredenih lijekova.
(3) Zabranjeno je oglasavanje lijekova 3iroj javnosti na na&in kojim se lijeku pripisuju svojstva
kojih nema, preuveli¢avaju pozitivni uéinci lijeka, senzacionalisti¢ki i na neodgovarajuéi nadin
opisuju ucinci lijeka ili se na bilo koji drugi nain korisnika lijeka dovodi u zabludu.
(4) Zabranjeno je izravno obraéanje djeci u oglasavanju lijekova.
(5) Zabranjeno je dijeljenje besplatnih uzoraka lijeka $iroj javnosti.
(6) Zabranjeno je oglasavanje lijekova koji nemaju dozvolu za promet.

Clanak 77.

(Natin izvjeS¢ivanja struéne javnosti o lijekovima u prometu)
(1) Agencija izvjeScuje struénu javnost o lijekovima koji su dobili dozvolu za stavljanje u
promet;
a) objavom u sluZbenim glasilima BiH, Federacije BiH, RS i Bréko Distrikta najmanje jednom u
tri mjeseca;
b) objavom Registra lijekova BiH, &ime se osigurava dostupnost registra struénoj javnosti;
¢) objavom u bazi podataka lijekova.
(2) Agencija i/ili entitetska ministarstva zdravlja i Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta putem
javnih medija mogu izvjes¢ivati iru javnost o lijekovima ili aktivnostima koje se provode u vezi s
njima ukoliko to zahtijeva zastita zdravlja stanovnitva.

Odjeljak I. Kontrola kvalitete lijekova

Clanak 78.
(Kontrela kvalitete lijekova)
(I) Kontrola kvalitete lijekova provodi se utvrdivanjem uskladenosti kvalitete lijeka s uvjetima
na temelju kojih je izdana dozvola za stavljanje u promet.




(2) Kontrola kvalitete lijekova obavlja se sukladno europskoj farmakopeji, farmakopeji BiH ili
drugim priznatim farmakopejama, metodama ra§élambe koje proizvodaé podrobno opise i prilozi
ili drugim provjerenim metodama ras¢lambe.,

Clanak 79.
(Vrste kontrola kvaliteta lijekova)
(1) Kontrola kvalitete lijekova koju obavlja Kontrolni laboratorij Agencije je:
a) redovita kontrola kvalitete svih lijekova koji su u prometu u BiH i koja se obavlja najmanje
jednom u pet godina;
b) kontrola kvalitete prve serije lijeka prije stavljanja u promet i prilikom obnove i varijacija koje
zahtijevaju kontrole kvalitete;
¢) kontrola kvalitete svake serije proizvedenog odnosno uvezenog lijeka i tvari;
d) izvanredna kontrola kvalitete odnosno kontrola kvalitete lijeka koja se provodi na zahtjev
Agencije bilo tijekom pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet ili nakon njezinog
pribavljanja;
¢) posebna kontrola kvalitete odnosno kontrola kvalitete svake serije riziénih i drugih specifi¢nih
kategorija lijekova.
(2) Iznimno od stavka (1) ovoga &lanka, kontrolu kvalitete lijeka iz stavka (1) tocka c) moZe
obaviti laboratorij koji je za takve kontrole ovlastila odnosno priznala Agencija.
(3) U slu¢aju kada kontrolu kvalitete lijeka predvidenu stavkom (1) toéka ) ovoga ¢lanka obavlja
Kontrolni laboratorij Agencije, proizvodac/uvoznik duzan je prije stavljanja u promet dostaviti
uzorak Agenciji, a rok za obavljanje takve kontrole je 30 dana.
(4) U slucaju kada kontrolu kvalitete lijeka predvidenu stavkom (1) togka c) ovoga ¢lanka obavlja
ovlasteni odnosno priznati laboratorij, proizvodad/uvoznik duZan je prije stavljanja u promet
Agenciji dostaviti uzorak i nalaz obavljene kontrole.
(5} Na prijedlog ravnatelja Agencije, Stru¢no vijeée podrobno propisuje na¢in i opseg obavljanja
kontrole kvalitete iz stavka (1) ovoga ¢lanka, pripremljene od Kontrolnog laboratorija Agencije.
Clanak 80.
(Obavljanje kontrole kvalitete lijekova)
(1) Kontrolu kvalitete lijekova obavlja Kontrolni laboratorij Agencije ili ovlasteni laboratorij na
prijedlog:
a) Agencije;
b) uvoznika;
¢) pravne osobe koja obavlja promet lijekova na veliko;
d) nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(2) O rezultatima kontrole kvalitete lijekova ovlajteni kontrolni laboratorij izdaje potvrdu
odnosno izvje§¢uje Agenciju, naruditelja i nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(3) Na temelju utvrdene kontrole kvalitete, Agencija moZe ukinuti veé¢ izdanu dozvolu za
stavljanje lijeka u promet, zabraniti promet odredene serije lijeka ili zatraZiti uvodenje izmjena u
slucaju potvrde:
a) daje lijek pod propisanim uvjetima uporabe itetan za zdravlje,
b) dalijek po kvalitativnom i kvantitativnom sastavu ne odgovara deklariranim vrijednostima,
¢) da nalazi analize kvalitete ne odgovaraju bilo kojem drugom zahtjevu ili obvezi u vezi s
izdavanjem dozvole za stavljanje lijeka u promet.




(4) Strucno vijee na prijedlog ravnatelja Agencije propisuje uvjete, okolnosti i postupak
angaZiranja ovlastenih laboratorija za potrebe kontrole kvalitete, te na¢in vodenja evidencije o
kontrolama obavljenim na ovaj na¢in.
Clanak 81.

(Iznzimanje lijekova za potrebe kontrole i trofkovi kontrole)
(1) Proizvodali lijekova, nositelji dozvole za stavljanje lijeka u promet i pravne osobe koje
obavljaju promet lijekova duzne su omogudéiti Agenciji izuzimanje potrebne kolicine lijekova za
kontrolu kvalitete, sukladno odredbi &lanka 79. ovoga Zakona.
(2) Troskove kontrole kvalitete lijekova iz ¢lanka 79. tod. a), b), ¢) i e) ovoga Zakona snosi
nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(3) Troskove kontrole kvalitete lijekova iz €lanka 79. to¢ka d) ovoga Zakona snosi Agencija.
(4) Iznimno od stavka (3) ovoga ¢lanka, u sluaju dokazivanja da kvaliteta lijeka ne odgovara
uvjetima pod kojima je izdana dozvola za stavljanje lijeka u promet, troskove kontrole kvalitete
lijeka snosi nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet,
(5) Vijece ministara BiH na prijedlog ravnatelja Agencije propisuje metodologiju formiranja
tro8kova za analiticko ispitivanje lijeka u svrhu kontrole kvalitete.

Odjeljak J. Dostupnost lijekova
Clanak 82.
(Esencijalni popis lijekova)
Radi omoguc¢ivanja osnovne zastite zdravlja stanovnistva u podrudju lijekova, proizvodadi i pravne
osobe koje obavljaju promet lijekova na veliko duzni su, s ciljem $to bolje dostupnosti lijekova
gradanima, stalno imati na raspolaganju utvrdene koli¢ine esencijalnih lijekova.

Clanak 83.

(Utvrdivanje popisa esencijalnih lijekova)
(1) Vijete ministara BiH, na prijedlog Struénog vije¢a Agencije i uz prethodno pribavljenu
suglasnost nadleznih entitetskih ministarstava i Odjela za zdravstvo Bréko Distrikta, najmanje
svake dvije godine utvrduje popis esencijalnih lijekova u BiH.
(2) Lijekovi s popisa esencijalnih lijekova u BiHl ¢ine minimum lijekova koji se propisuju i izdaju
na teret sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja, kao i minimum lijekova u bolnitkoj
zdravstvenoj zastiti.
(3) Popis lijekova iz stavka (1) ovoga tlanka objavljuje se u sluzbenim glasilima BiH, Federacije
BiH, RS i Bréko Distrikta,

Clanak 84.

(Cijene lijekova)
(1) Radi osiguranja bolje dostupnosti i opskrbljenosti lijekovima u BiH, Vijeée ministara Bill,
na prijedlog ravnatelja Agencije i uz prethodno misljenje Struénog vijeéa, provodi nadzor nad
cijenama lijekova na jedan od sljedeéih natina:
a) odredivanjem minimalne i maksimalne visine veleprodajne i maloprodajne marze za lijekove
vili
b) utvrdivanjem maksimalnih cijena lijekova pomoéu komparativnih i/ili referentnih cijena
lijekova na temelju farmakockonomskih studija ili na temelju drugih pokazatelja.




(2) Nacin nadzora nad cijenama odnosno naéin formiranja cijena lijekova, kao i nadin
izvjes¢ivanja o cijenama lijekova iz stavka (1) ovoga ¢lanka, bliZe propisuje Vijece ministara Bill
na prijedlog ravnatelja Agencije, uz prethodno misljenje Strutnog vijeca.

Clanak 85.
(Lijekovi humanitarnoga podrijetla)
(1) Lijekovi humanitarnoga podrijetla mogu se uvoziti i koristiti u BiH samo uz prethodnu
suglasnost nadleznih entitetskih ministarstava odnosno Odjela za zdravstvo Bréko Distrikta.
(2) Lijekovi iz stavka (1)} ovoga ¢lanka ne mogu biti predmetom prometa.
(3) Na svakom pojedinaénom pakiranju lijeka iz stavka (1) ovoga ¢lanka mora stajati jasna i
trajna oznaka da je lijek humanitarnoga podrijetla i da je besplatan.

Clanak 86.
(Odobravanje uvoza lijekova humanitarnoga podrijetla)

NadleZna entitetska ministarstva odnosno Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta ée pri odlugivanju o
odobravanju uvoza lijekova humanitarnoga podrijetla prednost dati lijekovima s popisa
esencijalnih lijekova u BiH, odnosno s popisa esencijalnih lijekova Svjetske zdravstvene
organizacije.

Clanak 87.

(Uvjeti za uvoz lijekova iz humanitarne pomoéi)

(1) Za pribavljanje suglasnosti za uvoz lijekova iz humanitarne pomoéi potrebno je ispuniti
sljedede uvjete:
a) dostaviti specifikaciju za svaki pojedinacni lijek s podacima o INN-u i zastiéenim
nazivom/nazivima lijeka, koli¢inama i rokovima valjanosti lijeka;
b) dasu ponudene vrste i koli¢ina lijeka nuZne za zdravstvo;
¢) dado isteka roka valjanosti lijeka preostaje najmanje jedna godina;
d) dostaviti certifikate o kontroli kvalitete toga lijeka izdane od proizvodaga, osim u izvanrednim
okolnostima.
(2) Odredbe vezane uz uvoz lijekova humanitarnog podrijetla analogno se primjenjuju na uvoz
medicinskih sredstava humanitarnog podrijetla.

Clanak 88.
(Postupak s lijekovima uvezenim protivno odredbama ovoga Zakona)
Lijekovi humanitarnog podrijetla dopremljeni u BiH protivno odredbama ovoga Zakona vradaju se
isporu€itelju, odnosno unistavaju se o njegovu trosku.
Clanak 89.

(Nadzor nad lijekovima i medicinskim sredstvima iz humanitarne pomoéi)
Nadlezna entitetska ministarstva i Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta duzni su osigurati provodenje
nadzora nad opremom, skladiStenjem i distribuiranjem lijekova i medicinskih sredstava iz
humanitarne pomod¢i na svojemu teritoriju.

Clanak 90.
(Primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama)
(1) Lijekovi se primjenjuju na pacijentima u ambulantama primarne zdravstvene zastite te
bolni¢kim 1 odjelima drugih zdravstvenih ustanova (u daljnjem tekstu: ambulante, bolnice i odjeli).




(2) Ambulante, bolnice i odjeli opskrbljuju se lijekovima iz ljekarni odnosno bolni¢kih ljekarni.
Clanak 91.
(Lijekovi koji se mogu drzati u zdravstvenim ustanovama)
(1) U ambulantama, bolnicama i odjelima mogu se drzati samo lijekovi nuZni za tretman
pacijenata, sukladno djelatnosti zdravstvene ustanove.
(2) Ambulante, bolnice i odjeli ne mogu se baviti izdavanjem lijekova pacijentima.

Clanak 92.
(Uvjeti za ¢uvanje i primjenu lijekova)
(1} Uambulantama, bolnicama i odjelima moraju biti osigurani uvjeti u pogledu prostora, opreme
i kadra za Cuvanje i primjenu svih vrsta lijekova koji se u njima uporebljuju.
(2) Entitetska ministarstva zdravstva odnosno Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta poblize
propisuju uvjete iz stavka (1) ovoga élanka.

Clanak 93.

(Farmaceutski otpad)
(1) Zabranjen je promet neispravnih lijekova.
(2) Lijek se smatra neispravnim u slué¢aju:
a) isteka roka valjanosti lijeka;
b) promjene organoleptickih svojstava lijeka (izgled, boja, okus, miris);
c) oftecenja ambalaZze odnosno pakiranja lijeka;
d) utvrdivanja laboratorijskom kontrolom da lijek ne odgovara propisanoj kvaliteti;
¢) kada je lijek iz bilo kojeg drugog razloga stavljen izvan uporabe.
(3) Neispravni lijekovi iz stavka (2) ovoga ¢lanka smatraju se farmaceutskim otpadom.

Clanak 94.

(Zbrinjavanje farmaceutskoga otpada)
(1) Farmaceutski se otpad zbrinjava na nadin koji nece izazvati ugrofavanje Zivota i zdravlja ljudi
i okoliga.
(2) Prilikom zbrinjavanja farmaceutskog otpada postupa se prema naputku proizvodada, koji se
odobrava pri izdavanju dozvole za stavljanje lijeka u promet.
(3) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeéa poblie propisuje uvijete o
dopustenim nacinima unistenja farmaceutskog otpada, kao i sadrzaj naputka za zbrinjavanje otpada
koji je izdao proizvodag, te o kategorijama otpada.

Clanak 95.
(Troskovi zbrinjavanja farmaceutskoga otpada)
Troskovi zbrinjavanja farmaceutskoga otpada padaju na teret vlasnika farmaceutskog otpada
odnosno pravne ili fizicke osobe kod koje je otpad zatecen.

POGLAVLJE IV. MEDICINSKA SREDSTVA

Clanak 96.
(Medicinska sredstva)



(1) Medicinska sredstva, u smislu ovoga Zakona, su: instrumenti, uredaji, materijal i drugi
proizvodi koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu, koju odredi proizvodag, ne
postizu na temelju farmakoloskog, imunolodkog ili metaboli€kog djelovanja ve¢ se koriste sami ili
kombinirano, ukljuéujuéi i softver potreban za pravilnu upotrebu, a u svrhu:

a) postavljanja dijagnoze, preveniranja, pracenja, lijeCenja ili ublaZivanja uzroka odnosno
posljedica bolesti;

b) postavljanja dijagnoze, pradenja, lijeéenja ili ublazivanja ozljeda odnosno ublaZivanja
invaliditeta ili nadomijestanja nedostataka odnosno posljedica prouzrogenih invaliditetom;

¢) ispitivanja, nadomjestanja ili modificiranja anatomskih ili fiziologkih funkcija;

d) kontrole zateéa.

(2) Dopusteno je namjenu medicinskog sredstva potpomoéi tvarima koje izrazavaju
farmakologka, imunologka ili metaboli¢ka djelovanja.

Clanak 97.

(Osnovna podjela - in vitro medicinska sredstva)
In vitro dijagnosti¢ka medicinska sredstva su medicinska sredstva koja obuhvadaju reagense,
komplete reagensa, proizvode reagensa, materijale za kontrolu i kalibriranje, instrumente i uredaje,
opremu ili sustav koji se samostalno ili kombinirano koristi i namijenjena su za upotrebu u iz
vitro uvjetima, za ispitivanje bioloskih uzoraka, ukljudujuéi uzorke tkiva dobivene iz ljudskoga
organizma radi pribavljanja podataka:
a) o fizioloSkim ili patoloskim stanjima;
b) o kongenitalnim anomalijama;
¢) o kompatibilnosti potencijalnoga primatelja;
d) o podacima potrebnim za pracenje terapijskih postupaka.

Clanak 98.

(Ostale vrste medicinskih sredstava)
U medicinska sredstva ubrajaju se i:
a) proizvodi koje je proizvoda¢ namijenio za upotrebu zajedno s medicinskim sredstvom koje
omoguéuje njegovu upotrebu;
b) proizvodi namijenjeni pojedinadnom pacijentu, koji imaju zasebna konstrukcijska svojstva i
koja je izradio, sukladno pismenom naputku, posebno esposobljen struénjak;
¢) proizvodi namijenjeni klinickom ispitivanju.

Clanak 99.

(Razlicite klasifikacije medicinskih sredstava)
(I} Medicinska se sredstva prema stupnju rizika za korisnika razvrstavaju u:
a) Klasu [ - medicinska sredstva s niskim stupnjem rizika;
b) Klasu ILa - medicinska sredstva s veéim stupnjem rizika;
¢) Klasu Il.b - medicinska sredstva s visokim stupnjem rizika;
d) Klasu III - medicinska sredstva s najvi§im stupnjem rizika.
(2) Medicinska se sredstva se prema svojoj prirodi, vezanosti uz izvor energije 1 drugim
svojstvima razvrstavaju na:
a) neinvazivna;
b) invazivna;



¢) aktivna.

(3) Medicinska se sredstva prema duljini trajanja primjene na ljudskom organizmu razvrstavaju
na:

a) tranzitorna - neprekidno se primjenjuju krace od 60 minuta;

b) kratkotrajna - neprekidno se primjenjuju do 30 dana;

c) dugotrajna - neprekidno se primjenjuju dulje od 30 dana.

(4) Invitro dijagnosti¢ka medicinska sredstva razvrstavaju se na:

a) Invifro dijagnosticka sredstva koja koristi samo struéno osoblje i koja se prema vrsti sredstava
dijele na liste A i B;

b) invitro dijagnosti¢ka sredstva za samodijagnosticiranje;

¢) svadruga in vifro dijagnosti¢ka sredstva.

(5) Prema natinu i mjestu izdavanja, medicinska se sredstva razvrstavaju na:

a) medicinska sredstva koja se izdaju uz recept/narudzbu samo u ljekarnama i specijaliziranim
trgovinama;

b) medicinska sredstva koja se izdaju bez recepta samo u ljekarnama i specijaliziranim
trgovinama;

c) medicinska sredstva koja se izdaju uz recept/narudzbu u bolni¢kim ljekamama;

d) medicinska sredstva koja se izdaju bez recepta u slobodnoj prodaji.

(6) Ukoliko je medicinsko sredstvo predstavljeno u kombinaciji s lijekom ili u kombinaciji s
proizvodom iz slobodne prodaje, sredstva se razvrstavaju prema primarnoj namjeni koju deklarira
proizvodag.

(7) Ministar civilnih poslova Bil na prijedlog Strugnog vijeéa pobliZe utvrduje uvjete i nacin
klasificiranja pojedinih vrsta medicinskih sredstava u smislu ovoga Zakona.

Clanak 100.

(Osnovni zahtjevi za medicinska sredstva - opéi i posebni zahtjevi za medicinska sredstva)
(1) Medicinska sredstva moraju biti usuglasena sa zahtjevima za opcu sigurnost proizvoda te
odgovarati osnovnim zahtjevima koji se dijele na opée i posebne.

(2) Op¢i zahtjevi koje mora ispunjavati medicinsko sredstvo su:

a) da je dizajnirano, izradeno, ugradeno, odrZavano i upotrijebljeno tako da prilikom upotrebe
pod utvrdenim uvjetima djeluje sukladno namjeni za koju je proizveden i pri tome ne ugrozava
zdravstveno stanje ili sigurnost korisnika;

b) da je prilikom izrade osiguran sustav kvalitete u pogledu dizajna i izrade medicinskog
sredstva.

(3) Posebni zahtjevi su zahtjevi koje moraju ispunjavati medicinska sredstva kako bi bilo
omoguceno njihovo djelovanje sukladno namjeni za koju su proizvedeni.

(4) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vijeéa pobliZe propisuje osnovne
zahtjeve, odnosno opce i posebne propisane zahtjeve koje moraju ispunjavati medicinska sredstva.
Clanak 101.

(Utvrdivanje uskladenosti medicinskog sredstva)

(1) Postupak utvrdivanja uskladenosti medicinskog sredstva s opéim i posebnim zahtjevima iz
ovoga Zakona je postupak kojim se neposredno ili posredno utvrduje ispunjava li medicinsko
sredstvo zahtjeve propisane Zakonom o opéaj sigurnosti proizvoda, Zakonom o tehnickim uvjetima
za proizvode i ocjenjivanje uskladenosti s ovim Zakonom te propisima donesenim na temelju

navedenih zakona.



(2) Postupak utvrdivanja uskladenosti medicinskog sredstva s opéim i posebnim zahtjevima ovisi
o klasifikaciji medicinskog sredstva prema stupnja rizika, i to:

a) za medicinska sredstva Klase I - proizvoda¢ sam ocjenjuje uskladenost proizvoda s opéim i
posebnim zahtjevima i o tome, na vlastitu odgovornost, daje izjavu odnosno certifikat. Izuzetak su
medicinska sredstva koja sluZe za mjerenje i sterilni proizvodi koji se uskladuju, $to znaéi s kojima
se postupa kao s medicinskim sredstvima klasa II. ili I1l. za utvrdivanje njihove sposobnosti
mjerenja odnosno sterilnosti;

b) za medicinska sredstva klasa Il.a, 1Lb. i III - ovlaitene institucije utvrduju uskladenost
medicinskog sredstva s propisanim opéim i poscbnim zahtjevima, kao i nadzor nad sustavom
osiguranja kvalitete.

(3) U slutaju kada ocjenjivanje uskladenosti odredene vrste medicinskih sredstava ne obavljaju
ovladtene institucije u smislu Zakona o tehni¢kim uvjetima za proizvode 1 ocjenjivanje
uskladenosti, ocjenjivanje njihove uskladenosti preuzet ée Povjerenstvo za medicinska sredstva na
temelju odobrenja Struénog vijeca, a na prijedlog ravnatelja Agencije.

(4) Sukladno postojecim propisima, ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeéa
utvrduje zahtjeve u pogledu ocjenjivanja uskladenosti odredene vrste medicinskih sredstava s
opcim i posebnim zahtjevima na temelju zakona i podzakonskih akata iz stavka (1) ovoga ¢lanka,
postupak ozna¢avanja medicinskog sredstva, kao i sadrZaj certifikata o uskladenosti medicinskog
sredstva.

(5) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vije¢a poblize utvrduje zahtjeve koje
moraju ispunjavati struéne institucije za utvrdivanje uskladenosti odredene vrste medicinskih
sredstava, ukoliko to nije u nadleZnosti druge drzavne institucije.

Clanak 102.

(Oznacavanje medicinskog sredstva)
(1) Natemelju certifikata o uskladenosti, proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je ozna&iti svoj
proizvod propisanom oznakom o uskladenosti.
(2) Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnesa BiH na prijedlog Agencije propisuje
izgled oznake o uskladenosti koja se koristi u BiH i sadrZaj certifikata o uskladenosti izdanog u
BiH, ukoliko to nije drukéije odredeno posebnim zakonom.
(3} Iznimno od odredbe stavka (2) ovoga ¢lanka, proizvodaé medicinskog sredstva &iju
uskladenost s op¢im i posebnim zahtjevima utvrduje tijelo za utvrdivanje uskladenosti priznato u
EU mora oznagiti medicinsko sredstvo oznakom CE, koja je priznata u BiH.
(4) Zabranjeno je oznagiti medicinsko sredstvo oznakama predvidenim ovim &lankom ukoliko je
to protivno propisima iz ¢lanka 101. ovoga Zakona, ovome Zakonu i propisima donesenim na
temelju njega, odnosno zakonima navedenim u &lanku 101. ovoga Zakona.

Clanak 103.
(1zuzeci)
Nepotrebno je oznaditi medicinska sredstva:
a) namijenjena klinikom ispitivanju,
b) izradena po narudZbi za pojedinadnog pacijenta ili korisnika.



Clanak 104.

(Uvjeti za proizvodnju medicinskih sredstava)
(I) Proizvoda¢ medicinskih sredstava mora, osim opéih zakonskih uvjeta, ispunjavati i posebne
uvjete odredene ovim Zakonom, 1 to:
a) mora prijaviti svoju djelatnost Agenciji prije potetka proizvodnje medicinskih sredstava;
b) mora obavljati djelatnost uz osiguravanje sustava kvalitete i zastite zdravlja stanovniitva;
¢} mora imati zaposlenu odgovornu osobu s najmanje VI. stupnjem naobrazbe medicinskog
smjera za medicinska sredstva klasa I. i II, te sa VII. stupnjem naobrazbe medicinskog smjera za
medicinska sredstva Klase III, a koja je zaduZena za pradenje i javljanje neZeljenih pojava i
reagiranja na njih;
d) mora se osigurati za mogucu $tetu nanesenu korisniku ili tre¢oj osobi.
(2) Sukladno ovome Zakonu, entiteti odnosno Bréko Distrikt propisuju uvjete koji se odnose na
znacajke prostora, opreme i kadrova.

Clanak 105,
(Tehnicki propisi o uskladenosti medicinskog sredstva)

(1) Proizvoda¢ medicinskih sredstava pri izradi medicinskog sredstva mora koristiti tehnicke
propise na temelju kojih se osigurava uskladenost medicinskog sredstva s opéim i posebnim
zahtjevima,

(2) Vijete ministara BiH na prijedlog Agencije donosi pravilnik o osnovnim odnosno opéim i
posebnim zahtjevima kojima se osigurava uskladenost medicinskoga sredstva, odnosno njegova
sigurnost.

Clanak 106.
(Prijava djelatnosti proizvodnje medicinskog sredstva)
(1) Proizvoda¢ medicinskoga sredstva duZan je podnijeti Agenciji dokumentaciju iz koje se moZe
zakljuciti da je medicinsko sredstvo proizvedeno uz osiguravanje sustava kvalitete i zastite zdravlja
stanovnistva te da su medicinska sredstva proizvedena prema opéim i posebnim zahtjevima.
(2) Proizvoda¢ medicinskog sredstva duZan je podnijeti Agenciji dokumentaciju o nacrtu,
kontroli kvalitete i na¢inu odrzavanja medicinskog sredstva.
(3) Proizvodat medicinskog sredstva duzan je Agenciji prijaviti i predloZiti dokumentaciju o
svim promjenama proizvodnog procesa i specifikacijama medicinskog sredstva, te o drugim
podacima koji se odnose na javno zdravlje,
(4) U slucaju kada se medicinsko sredstvo proizvodi u inozemstvu, dunost proizvodada
preuzima dobavlja¢/uvoznik medicinskog sredstva u BiH.
(3) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeéa pobliZe propisuje sadriaj
dokumentacije iz stavka (2) ovoga ¢lanka, te sadrzaj i postupak prijave djelatnosti proizvodnje
medicinskog sredstva. Visinu troskova u postupku razmatranja prijave i upisa u registar
proizvodada medicinskih sredstava propisuje Vijeée ministara Bill na prijedlog ravnatelja
Agencije.
Clanak 107.
(Promet medicinskih sredstava)
Promet medicinskih sredstava obuhvaca promet na veliko i na malo, ukljugujuéi uvoz i izvoz.



Clanak 108.
(Promet medicinskih sredstava na veliko)

(1) Promet medicinskih sredstava na veliko obuhvaca nabavu, skladistenje, prijevoz i prodaju
medicinskih sredstava, te uvoz i izvoz.

(2) Zabranjen je promet medicinskih sredstava koja nisu uskladena s propisanim opéim i
posebnim zahtjevima iz Zakona o tehnitkim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje uskladenosti,
iz ovoga Zakona te propisa donesenih na temelju ovih zakona, odnosno promet medicinskih
sredstava koja nisu upisana u registar medicinskih sredstava koji vodi Agencija.

Clanak 109.
(Uvjeti za obavljanje prometa medicinskih sredstava na veliko)

Pravna osoba koja prometuje medicinskim sredstvima na veliko, osim op¢ih zakonskih uvjeta,
mora ispunjavati i posebne uvjete utvrdene ovim Zakonom, odnosno duzna je:
a) prije pocetka prometa medicinskih sredstava na veliko prijaviti svoju djelatnost Agenciji, koja
razmatra prijavu i vodi registar pravnih osoba koje obavljaju promet medicinskih sredstava na
veliko;
b) obavljati djelatnost uz osiguravanje sustava kvalitete i zastite zdravlja stanovnistva;
¢) 1imati zaposlenu odgovornu osobu s najmanje VL. stupnjem naobrazbe medicinskog smjera,
koja je duzna pratiti i javljati o neZeljenim pojavama u primjeni medicinskih sredstava i reagiranja
na njih, odnosno zaduzena je za materiovigilanciju;
d) imati zaposlenu odgovernu osobu za promet medicinskih stedstava s odgovarajuéim znanjem
za preuzimanje te odgovornosti.

Clanak 110.

(Promet medicinskih sredstava na malo)

Promet medicinskih sredstava na male obuhvaéa nabavu, skladidtenje, prijevoz i prodaju
medicinskih sredstava.

Clanak 111.

(Uvjeti za obavljanje prometa medicinskih sredstava na malo)

(1) Pravnai fizitka osoba koja obavlja promet medicinskih sredstava na malo u specijaliziranim
trgovinama moZe nabavljati medicinska sredstva samo od veletrgovaca medicinskih sredstava
odnosno proizvoda¢a koji je upisan u registar kod Agencije, odnosno moze obavljati promet
medicinskog sredstva samo ako je ono upisano u registar medicinskih sredstava kod Agencije.
(2} Uvjeti za obavljanje prometa medicinskih sredstava u pogledu prostora, opreme i kadra
utvrduju se entitetskim odnosno propisima Bréko Distrikta.

Clanak 112.
(Registar medicinskih sredstava i registar proizvodaéa i veletrgovaca medicinskih
sredstava)

(1) Agencija vodi registar proizvodata i pravnih osoba koje obavljaju promet medicinskih
sredstava na veliko, kao i registar medicinskih sredstava koja su u prometu u BiH.

(2) Strucno vijece na prijedlog ravnatelja Agencije propisuje sadrZaj registra proizvodaca i
pravnih osoba koje obavljaju promet medicinskih sredstava na veliko, kao i registra medicinskih
sredstava koja su u prometu u BiH, te dostupnost registra.




(3) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vijeéa propisuje sadrZaj dokumentacije i
postupak prijave djelatnosti proizvodnje i prometa medicinskih sredstava na veliko te postupak
njihova verificiranja. Visinu troskova upisa u registar pravnih osoba koje obavljaju djelatnost
proizvodnje i prometa na veliko, odnosno upisa medicinskog sredstva u registat, propisuje Vijeée
ministara BiH na prijedlog ravnatelja Agencije.

Clanak 113.
(Oznalavanje medicinskih sredstava)

(1} Svako medicinsko sredstvo koje je u prometu u BiH mora biti kao takvo oznageno na
vanjskom i unutarnjem pakiranju na jednom od jezika u sluzbenoj uporabi u BiH i imati priloZenu
uputu za upotrebu.
(2) Pakiranje medicinskog sredstva mora sadrZavati najmanje sljedeée: podatke o proizvodadu
odnosno dobavlja¢u; podatke potrebne za identificiranje medicinskog sredstva i sadraja pakiranja;
razli¢ite oznake kakve su: "sterilno", "po narudzbi”, "za jednokratnu upotrebu” i "za klini¢ko
ispitivanje"; identifikacijski kod ako je potreban; rok upotrebe; uvjete Euvanja te, prema potrebi,
poseban natin upotrebe, upozorenja ili mjere opreza, namjenu i ostale podatke u vezi sa zaStitom
zdravlja stanovnistva,
(3)  Uputa za upotrebu medicinskog sredstva mora biti napisana na jednom od jezika u sluzbenoj
uporabi u BiH i, osim podataka navedenih u stavku (2) ovoga &lanka, mora sadrzavati jos najmanje
podatke o neZeljenim pojavama prilikom upotrebe, podrobno opisan nadin instaliranja i provjeru
njegove pravilne upotrebe, te sve ostale podatke u vezi s medicinskim sredstvom.
(4) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vijeca propisuje sadraj i nagin
oznafavanja vanjskog i unutarnjeg pakiranja medicinskog sredstva, te sadr¥aj upute za upotrebu,

Clanak 114.

(Klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava)

(1} Klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava je utvrdivanje ili potvrda neskodljivosti
medicinskog sredstva, njegove djlotvornosti i uskladenosti s opéim i posebnim zahtjevima prema
namjeni koju je odredio proizvodag.
(2) Klini€ko ispitivanje medicinskog sredstva ne mozZe se obavljati na teret sredstava obveznog
zdravstvenog osiguranja.

Clanak 115.

(Postupak klini¢kog ispitivanja medicinskoga sredstva)

(1) Postupak klinitkog ispitivanja medicinskih sredstava mora odgovarati suvremenim
znanstveno-tehniCkim postignuéima i nacelima dobre klini€ke prakse u klini¢kom ispitivanju i
medicinske etike. Rezultati klinickog ispitivanja moraju obuhvatiti rezultate svih raspoloZivih
klini¢kih ispitivanja medicinskog sredstva, bilo pozitivnih ili negativnih.
(2) Dokumentacija o klinitkom ispitivanju medicinskog sredstva mora sadriavati rezultate
ispitivanja koji su podrobno i objektivno opisani i dostatni za omogucivanje objektivnog
ocjenjivanja odnosa koristi i rizika za pacijenta, ocjenjivanje njegove neskodljivosti i djelotvornosti
i mi§ljenje o tomu odgovara li medicinsko sredstvo opéim i posebnim zahtjevima iz ovoga Zakona
i namjeni koju je odredio proizvodac.

Clanak 116.
(Osiguranje od odgovornosti)



Pravna osoba koja obavlja kiinicko ispitivanje medicinskog sredstva i sponzor klini¢kog ispitivanja
moraju prije pocetka ispitivanja zajam¢iti svoju odgovornost za eventualnu $tetu koja bi klini¢kim
ispitivanjem mogla biti prouzrodena ispitaniku odnosno ispitanicima.

Clanak 117.
(Prijava klini¢kog ispitivanja medicinskog sredstva)
(1) Prije pofetka klini¢kog ispitivanja medicinskog sredstva za teritorij BiH, namjeravano
klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva mora biti prijavljeno Agenciji.
(2) Podnositelj prijave klinickog ispitivanja moZe biti sponzor klini¢kog ispitivanja ili, u njegovo
ime, glavni istraziva¢ klini¢kog ispitivanja.

Clanak 118.

(Odluka o prijavi klini¢kog ispitivanja medicinskog sredstva)
(1) Ukoliko podnositelj prijave klinitkog ispitivanja medicinskog sredstva u roku od 30 dana od
dana zaprimanja prijave ne dobije negativan odgovor od Agencije, smatra se da se moZe podeti
klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva.
(2) Agencija je duzna, najkasnije u roku od 30 dana od zaprimanja potpune prijave za ispitivanje
medicinskog sredstva, izvijestiti podnositelja prijave o razlozima zbog kojih se odbija izvodenje
klinickog ispitivanja, i to u obliku rjesenja koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv kojeg
nije dopustena Zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor kod nadleZnog suda.
(3) Rok iz stavka (2) ovoga &lanka prestaje te¢i na dan kada Agencija od podnositelja prijave za
klini¢ko ispitivanje zatrazi potrebne dopunske podatke ili objadnjenja i prekid radunanja roka traje
do ispunjenja zahtjeva Agencije.

Clanak 119.
(Privremeni ili trajni prekid klini¢kog ispitivanja medicinskoga sredstva)

Agencija moze u svrhu zatite zdravlja stanovnistva odrediti privremeni ili trajni prekid klini¢kog
ispitivanja, nadzor nad izvodenjem klini¢kog ispitivanja i po$tovanje nadela dobrih praksi u
klinitkom ispitivanju, sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju njega.

Clanak 120.

(Podnositelj prijave klinickog ispitivanja medicinskog sredstva)

(1) Podnositelj prijave klinitkog ispitivanja moze biti proizvodaé odnosno uvoznik medicinskog
sredstva.
(2) Troskove klinickog ispitivanja i razmatranja prijave klinickog ispitivanja medicinskoga
sredstva snosi podnositelj prijave klinickog ispitivanja.
(3) Agencija odnosno entitetska ministarstva zdravstva ili Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta,
drugo drZavno odnosno entitetsko ministarstvo ili druga pravna osoba, mogu zahtijevati klinitko
ispitivanje medicinskog sredstva za potrebe zastite zdravlja stanovnistva.
(4) Troskove ispitivanja predvidenog stavkom (3) ovoga &lanka snosi predlagatelj klinickog
ispitivanja samo u slucaju dokazivanja da neskodljivost, djelotvornost i uskladenost medicinskog
sredstva s opéim i posebnim zahtjevima odgovara odredbama ovoga Zakona i propisima donesenim
na temelju njega.
(3) Ukoliko se dokaZe da nedkodljivost, djelotvornost i uskladenost medicinskog sredstva s
opcim i posebnim zahtjevima ne odgovara odredbama ovoga Zakona i propisima donesenim na




temelju njega, troskove klinickog ispitivanja snosi proizvoda¢ odnosno uvoznik medicinskog
sredstva.

(6) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeéa propisuje potrebnu dokumentaciju
1 postupak za podnoSenje prijave klini¢kog ispitivanja, uvjete koje moraju ispunjavati pravne osobe
koje mogu obavljati klinicko ispitivanje medicinskih sredstava, kao i postupak njihova
verificiranja, te nadzor nad izvodenjem klinickog ispitivanja. Visinu troskova u postupku
razmatranja prijave klini¢koga ispitivanja medicinskih sredstava propisuje Vije¢e ministara BiH
na prijedlog ravnatelja Agencije.

Clanak 121.
(Materiovigilancija)

(1) Odredbe ¢lanka 72. stavak (1) ovoga Zakona koje se odnose na farmakovigilanciju na
odgovaraju¢i se nacin primjenjuju i na medicinska sredstva odnosno na postupak
materiovigilancije.

(2) Struno vijece na prijedlog ravnatelja Agencije propisuje nadin i postupak obavjetavanja o
nezeljenim pojavama pri upotrebi medicinskih sredstava, nadine reagiranja na njih, obveze
medicinskog osoblja, dobavljata i na¢in organiziranja sustava praéenja neZeljenih pojava pri
upotrebi medicinskih sredstava i reagiranja na njih, odnosno sustava materiovigilancije.

Clanak 122.
(Izvjesé¢ivanje o medicinskim sredstvima i njihovo oglagavanje)

(1) Odredbe ¢l. 73, 74, 75, 76. 1 77. ovoga Zakona, a koje se odnose na oglasavanje lijekova, na
odgovarajui se nacin primjenjuju i na medicinska sredstva. »
(2) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Struénog vijeéa propisuje uvjete i natin
oglaSavanja medicinskih sredstava struénoj javnosti, stupanj i smjer naobrazbe te druge uvjete koje
moraju ispunjavati osobe koje izvje$éuju struénu javnost, uvjete i nadin oglasavanja Siroj javnosti
medicinskih sredstava.

Clanak 123.

(Zbrinjavanje medicinskih sredstava izvan upotrebe)

(1) Promet medicinskih sredstava koja vide nisu u upotrebi odnosno koja su neispravna nije
dozvoljen.
(2) Medicinska sredstva koja vise nisu u upotrebi zbrinjavaju se o tro$ku vlasnika odnosno pravne
ili fizi¢ke osobe kod koje je medicinsko sredstvo zatedeno.
(3) Na zbrinjavanje medicinskih sredstava iz stavka (1) ovoga &lanka dosljedno se primjenjuju
odredbe ¢l. 93, 94. i 95. ovoga Zakona.

POGLAVLIE V. FARMACEUTSKO-INSPEKCIJSKI NADZOR

Clanak 124.
(Farmaceutska inspekcija i inspekcija)
(1) Farmaceutsko-inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na
temelju njega provodi farmaceutska inspekeija odnosno inspekcija u sklopu Agencije.
(2) Poslove farmaceutske inspekcije odnosno inspekeije iz stavka (1) ovoga &lanka obavljaju
farmaceutski inspektori odnosno inspektori Agencije (u daljnjem tekstu: farmaceutski
inspektor/inspektor).




(3) Nacin provodenja nadzora iz stavka (1) ovoga €lanka propisuje ministar civilnih poslova BiH
na prijedlog ravnatelja Agencije.

(4) Farmaceutsko-inspekcijski nadzor nad prometom lijekova i medicinskih sredstava na malo
ureduje se entitetskim odnosno zakonom Bréko Distrikta.

Clanak 125.

(Farmaceutski inspektor)
(1) Poslove farmaceutskog inspektora moze obavljati osoba s visokom stru¢nom spremom
farmaceutske struke, s poloZenim struénim ispitom i tri godine relevantnog iskustva, te s poloZenim
posebnim stru¢nim ispitom za farmaceutskog inspektora i aktivnim znanjem engleskog jezika.
(2) Ministar civilnih poslova BiH na prijedlog Stru¢nog vije¢a propisuje program polaganja
posebnog struénog ispita za farmaceutskog inspektora, sastav ispitnog povjerenstva i natin
polaganja ispita.
(3) Strucno vijece, suglasno odredbi ¢lanka 15. ovoga Zakona, a prema potrebi, moZe angaZirati
istaknute stru¢njake u podrudju farmacije, medicine i stomatologije, odnosno iz struéne institucije,
za obavljanje pojedinih struénih radnji bitnih za provodenje farmaceutsko-inspekcijskog nadzora
(ekspertize, struénc-medicinska ispitivanja, ra§¢lambe i sl.), ukoliko Agencija za obavljanje tih
radnji nema stru¢ne, tehni¢ke i druge uvjete.

Clanak 126.

(Ovlasti farmaceutskog inspektora u podrudju lijekova)
U obavljanju farmaceutsko-inspekeijskog nadzora nad lijekovima, farmaceutski inspektor uz mjere
predvidene Zakonom o nadzoru nad trZiStem u BiH ("Sluzbeni glasnik BiH" broj 45/04), ima pravo
i obvezu predloziti pokretanje prekrajnog postupka, odnosno prave i obvezu naloZiti odnosno
poduzeti mjere kako slijedi:
a} privremeno zabraniti proizvodnju, ispitivanje i promet lijekova zbog neispunjavanja dozvolom
propisanih uvjeta, odnosno ugroZavanja javnog zdravlja;
b) privremenc zabraniti promet lijeka ili odredene serije lijeka koji ne odgovara dozvolom
propisanim uvjetima ili drugim uvjetima predvidenim ovim Zakonom:;
¢) privremeno zabraniti rad pravnoj osobi u slu¢aju neadekvatnog osiguravanja kvalitete lijeka;
d) privremeno zabraniti rad pravnoj osobi u sludaju izostanka osiguranja za moguéu stetu koja
moZe nastati korisniku lijeka pri njegovoj uporabi;
e) obaviti uzorkovanje lijeka u svrhu obavljanja kontrole iz ¢l. 79. i 81. ovoga Zakona;
f) zabraniti promet neispravnih lijekova i naloZiti njihovo propisno unistenje;
g) naloziti priviemeno povladenje lijeka iz prometa odnosno odredene serije lijeka za koji se
sumnja da ne odgovara propisanoj kvaliteti dok to kona&no ne utvrdi Agencija;
h) oduzeti (zaplijeniti) lijekove koje proizvode ili prometuju pravne osobe bez odobrenja za rad
koje je izdala Agencija, a predmetom su prekriaja odnosno kaznenog djela;
1) zabraniti promet lijeka ili odredene serije lijeka u slu¢ajevima oznadavanja lijeka protivno
odredbama ovoga Zakona;
1) zabraniti oglafavanje lijeka koje je protivno odredbama ovoga Zakona,
k) zabraniti poslovanje pravnoj osobi koja svoje ustrojstvo i rad nije usuglasila s odredbama
ovoga Zakona u propisanome roku, odnosno koja obavlja djelatnost bez odobrenja Agencije;
1) proglasiti lijek za koji je utvrdeno da je neispravan farmaceutskim otpadom i naloiti njegovo
zbrinjavanje;




m) naloZiti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenome roku;
n) zabraniti obavljanje radnji koje su protivne odredbama ovoga Zakona i propisima donesenim
na temelju njega;
0) naloziti poduzimanje i drugih mjera za koje je ovlaiten ovim Zakonom i propisima donesenim
na temelju njega.
Clanak 127.
(Ovlasti inspektora u podrudju medicinskih sredstava)
U obavljanju inspekcijskog nadzora nad medicinskim sredstavima, inspektor uz mjere odredene
propisima o nadzoru nad trZitem ima pravo i obvezu predloZiti pokretanje prekriajnog postupka
odnosno naloZiti i poduzeti mjere kako slijedi:
a) provoditi nadzor nad sustavom osiguranja kvalitete proizvodata medicinskog sredstva i, prema
potrebi, nad prostorijama dobavlja¢a ili druge ugovorne stranke proizvodada;
b) naloZiti obavljanje prikladnih ispitivanja i provjere medicinskog sredstva u svrhu ocjenjivanja
njegove usugladenosti s ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju njega nakon stavljanja
medicinskog sredstva u promet ili nakon poéetka upotrebe;
c) obaviti uzorkovanje medicinskog sredstva i naloziti provedbu postupka ocjenjivanja njegove
usuglaenosti s propisanim zahtjevima;
d) privremeno zabraniti proizvodnju, ispitivanje i promet medicinskih sredstava zbog
neispunjavanja propisanih uvjeta odnosno ugrozavanja javnog zdravlja;
e) privremeno zabraniti promet medicinskog sredstva u sludajevima oznalavanja danog
medicinskog sredstva protivno odredbama ovoga Zakona i propisima donesenim na temelju njega;
f) privremeno zabraniti promet medicinskog sredstva koje ne odgovara propisanim uvjetima ili u
drugim slu¢ajevima predvidenim ovim Zakonom;
g) priviemeno zabraniti rad pravnoj osobi u sludaju izostanka osiguranja primjene sustava
kvalitete za medicinsko sredstvo;
h)  privremeno zabraniti rad pravnoj osobi u sludaju izostanka osiguranja za moguéu tetu koja
mozZe nastati korisniku medicinskog sredstva pri njegovoj upotrebi;
i) oduzeti (zaplijeniti) medicinska sredstva koja proizvode ili kojima trguju pravne osobe bez
odobrenja za rad koje je izdala Agencija, a predmetom su prekraja odnosno kaznenog djcla;
J)  zabraniti oglasavanje medicinskog sredstva koje je protivno odredbama ovoga Zakona;
k) zabraniti poslovanje pravnoj osobi koja svoje ustrojstvo i rad nije usuglasila s odredbama
ovoga Zakona u propisanome roku;
1) naloziti zbrinjavanje medicinskih sredstava koja nisu prikladna za upotrebu na nagin i pod
uvjetima utvrdenim ovim Zakonom;
m) naloZiti otklanjanje nepravilnosti i nedostataka:
n) zabraniti obavljanje radnji koje su protivne odredbama ovoga Zakona i propisima donesenim
na temelju njega;
o) nalozZiti poduzimanje i drugih mjera za koje je ovlasten ovim Zakonom i propisima donesenim
na temelju njega.
Clanak 128.
(Provodenje postupka farmaceutsko-inspekcijskog nadzora)
(1} Postupak inspekcijskog nadzora pokreée i vodi inspektor po sluzbenoj duZnosti ili po zahtjevu
zainteresirane osobe. U obavljanju inspekeijskog nadzora, farmaceutski inspektor i inspektor imaju
pravo i obvezu neposredno pregledati poslovne prostorije i druge objekte, proces rada, proizvode i



drugu robu, isprave i druge dokumente, te obavljati druge radnje sukladne svrsi inspekcijskog
nadzora.

(2) Farmaceutski inspektor i inspektor duZni su sadiniti zapisnik o svakom inspekcijskom
nadzoru i u njemu navesti finjeniéno stanje utvrdeno inspekcijskim nadzorom.

(3) Mjereiz ¢l 126.1 127. ovoga Zakona odreduju se rjeSenjem.

(4) Farmaceutski inspektor i inspektor mogu donijeti usmeno rjeSenje samo u sljede¢im
sluéajevima:

a) kada opasnost za zdravlje ili Zivot stanovnistva zahtijeva poduzimanje odredene mjere bez
odgode;

b) kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili unistenja dokaza, ako se ta mjera ne poduzme
odmabh.

(5) Farmaceutski inspektor i inspektor mogu naloZiti izvrienje usmenog rjeienja odmah.

(6) Farmaceutski inspektor i inspektor su i u slucaju iz stavka (4) ovoga ¢lanka obvezni sadiniti
pismeni otpravak rjeSenja, sukladno propisima o upravnom postupku.

(7)  Protiv tjeSenja farmaceutskog inspektora odnosno inspektora moze se uloZiti Zalba ravnatelju
Agencije, u roku od osam dana od dana primitka rjesenja.

(8) Zalba ne odgada izvrienje rjedenja.

(9) Rjelenje ravnatelja Agencije kona¢no je u upravnom postupku i protiv njega se moze
pokrenuti upravni spor kod nadleZnog suda.

Clanak 129,
(Dosljedna primjena propisa)
Ukoliko ovim Zakonom odredena pitanja nisu drukéije uredena, na postupak farmaceutskog
inspektora 1 inspektora primjenjuju se propisi o upravnom postupku i propisi o upravi u BiH.

Clanak 130.

(Odgovornost farmaceutskog inspektora i inspektora)
Farmaceutski inspektor i inspektor za svoj su rad odgovorni ravnatelju Agencije. Farmaceutski
inspektor odnosno inspektor bit ¢e suspendirani odnosno smijenjeni s duznosti ukoliko se utvrdi:
a) da su u obavljanju nadzora propustili poduzeti odnosno naloZiti mjere koje su bili duzni
poduzeti odnosno naloZiti prema ovome Zakonu;
b) da su prekoradili svoje zakonske ovlasti;
¢) da nisu prijavili prekrsaj, pokrenuli prekriajni postupak odnosno nisu izvijestili Agenciju o
utvrdenim nepravilnostima odnosno nedostacima.

POGLAVLJE VI. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 131.
(Povrede odredaba ¢l. 29, 40, 57, 93, 123, 126. i 127. ovoga Zakona)
(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 30.000 KM do 100.000 KM kaznit ée se za prekr$aj pravna
osoba:
a) ako stavi u promet lijek u BiH koji nema dozvolu za promet koju je izdala Agencija (¢lanak
29. stavak (1) toc¢ka a));



b) ako stavi u promet lijek za koji svaka serija nije proizvedena prema dokumentaciji na temelju
koje je izdana vaZzeca dozvola za stavljanje u promet, te ukoliko nije obavljena kontrola kvalitete
svake serije lijeka (¢lanak 29. stavak (1) tocka b));

¢} ako stavi u promet lijek za koji je ukinuta dozvola za stavljanje lijeka u promet nakon 3to je
utvrdeno da je lijek stavljen u promet protivno dozvoli za stavljanje u promet, da je lijek Stetan u
propisanim uvjetima primjene, da kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijeka nije sukladan sastavu
navedenom u dokumentaciji, odnosno podaci u podnesenoj dokumentaciji o lijeku ne odgovaraju
stvarnome stanju (¢lanak 49. stavak (3) to€. a), b), d) i €));

d) ako proizvede lijek bez dozvole ili protivno dozvoli za proizvodnju lijekova koju je izdala
Agencija (€lanak 57. st. (2)1i (3));

e¢) ako stavi u promet neispravan lijek i medicinsko sredstvo (¢lanak 93. stavak (1) i ¢lanak 123.
stavak (1));

f) ako ne postupi odnosno postupi protivno rjeSenju farmaceutskog inspektora odnosno
inspektora (€l. 126.1127).

(2) Za prekriaje iz stavka (1) ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nov¢anom kaznom u iznosu od 5.000 KM do 10.000 KM.

Clanak 132,

(Povrede odredaba ¢l. 44, 59, 63, 68, 74, 102, 104, 106, 108, 109. i 117. ovoga Zakona)
(1) Novéanom kaznom u iznosu od 20.000 KM do 50.000 KM kaznit ée se pravna osoba, nositelj
dozvole za stavljanje lijeka u promet ili druga pravna osoba:
a) ako ne podnese zahtjev Agenciji za uvodenje veéih izmjena (izmjene tipa IT) dozvole za
stavljanje lijeka u promet (¢lanak 44, stavak (3));
b) ako ne prijavi bilo kakvu promjenu koja se ti¢e izmjene uvjeta za proizvodnju lijeka (¢lanak
39. stavak (3));
¢) ako proda lijek pravnoj ili fizickoj osobi koja nema dozvolu za promet lijekova (¢lanak 63.
stavak (3));
d) ako stavi u promet proizvod pripisujuéi mu ljekovite uginke, a koji prema odredbama ovoga
Zakona i propisa donesenih na temelju njega ne spada u lijekove (¢lanak 68. stavak (1));
e) ako stavi u promet lijek kojemu je istekao rok valjanosti ili mu je dokazana neodgovarajuca
kvaliteta, neskodljivost i djelotvornost ili neusuglagenost s dozvolom za stavljanje u promet ili
dozvolom za interventni uvoz (&lanak 68. stavak (2));
f) ako ponudi neposrednu ili posrednu materijalnu korist osobi koja propisuje ili izdaje lijek
(Clanak 74. stavak (4));
g) ako zapo¢ne proizvodnju medicinskog sredstva prije nego $to to prijavi Agenciji (¢lanak 104.
stavak (1) tocka a) i ¢lanak 106.);
h) ako zapotne promet medicinskog sredstva prije nego sto to prijavi Agenciji (&lanak 109,
stavak (1) to¢ka a)); '
1) ako stavi u promet medicinsko sredstvo koje nije uskladeno s propisanim opcim i posebnim
zahtjevima (€lanak 108. stavak (2));
j) ako propusti prijaviti zapoceto klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva (¢lanak 117. stavak
(1));
k) ako oznai medicinsko sredstvo oznakom o uskladenosti, a ono nije uskladeno s opéim i
posebnim zahtjevima tehnickih propisa (élanak 102. stavak (4)).



(2) Za prekrsaj iz stavka (1) ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
novéanom kaznom u iznosu od 3.000 KM do 10.000 KM.

Clanak 133.

(Povrede odredaba ¢l. 33, 72. i 121. ovoga Zakona)
(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 10.000 KM do 20.000 KM kaznit ¢e se pravna osoba, nositelj
dozvole za stavljanje lijeka odnosno medicinskoga sredstva u promet ili druga pravna osoba:
a) ako prilikom podnosenja zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet podnese
dokumentaciju koja nije vjerodostojna (¢lanak 33. stavak (2));
b) ako propusti izvijestiti Agenciju o nezeljenim ucincima lijeka odnosno medicinskog sredstva
ili sumnji na njih (¢lanak 72. stavak (1));
¢} ako propusti podnijeti periodi¢no izvjeSée o neskodljivosti lijeka odnosno medicinskog
sredstva (€lanak 121. stavak {1)).
(2) Za prekriaj iz stavka (1) ovoga ¢&lanka kaznit ée se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nov¢anom kaznom u iznosu od 2.000 KM do 7.000 KM.

Clanak 134.

(Povrede odredaba ¢l. 61, 76, 81. i 94. ovoga Zakona)
(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 5.000 KM do 15.000 KM kaznit ée se za prekr$aj pravna
osoba:
a) ako ne omoguci obavljanje inspekcijskog pregleda na zahtjev Agencije (¢lanak 61.);
b) ako ne omoguci Agenciji izuzimanje potrebne koli¢ine lijekova za potrebe kontrole kvalitete
(Clanak 81. stavak (1));
¢) ako protivno odredbama ovoga Zakona oglasi lijek dostupan samo uz lije¢nicki recept $iroj
javnosti, oglasi lijek $iroj javnosti na na&in kojim mu se pripisuju svojstva kojih nema,
preuvelicavaju pozitivni u€inei lijeka ili se na bilo koji drugi na¢in dovodi korisnika lijeka u
zabludu, u oglasavanju izravno obrati djeci (&lanak 76. st. (1), (3) i (4));
d) ako podijeli besplatan uzorak lijeka 8iroj javnosti (¢lanak 76. stavak (5));
¢) ako oglasi lijek koji nema dozvolu za promet (Elanak 76. stavak (6));
t) ako propusti zbrinuti farmaceutski otpad sukladno odredbama ovoga Zakona (clanak 94. st. (1)
1(2)).
(2) Za prekriaj iz stavka (1) ovoga &lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
novfanom kaznom u iznosu od 3.000 KM do 6,000 KM.

Clanak 135.

(Povrede odredaba ¢l. 43, 44. i 69. ovoga Zakona)
Novcanom kaznom u iznosu od 1.500 KM do 3.000 KM kaznit ée se za prekriaj pravna i fizitka
osoba, strucna institucija 1 tijelo:
a} ako u sklopu svoje djelatnosti dode u posjed lijeka te propusti postupati s lijekom sukladno
naputku narugitelja usluge radi spre€avanja promjene kvalitete lijeka, odnosno spre¢avanja njegove
zloporabe (¢lanak 69.);
b) ako propusti obavijestiti Agenciju o obustavi proizvodnje odnosno prometa lijeka (¢lanak
43));



¢) ako propusti obavijestiti Agenciju o manjim izmjenama (izmjene tipa I. A 1 1.B) dokumentacije,
odnosno dozvole za stavljanje lijeka u promet, {j. uvede manje izmjene prije isteka 30 dana od dana
dostavljanja obavijesti (¢lanak 44, stavak (2)).

POGLAVLIE VII. PRIJELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 136.
(Imenovanje ravnatelja Agencije i élanova Struénog vijeéa)
(1) Vije€e ministara BiH ¢e uroku od 60 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona imenovati
ravnatelja, zamjenika ravnatelja Agencije i ¢lanove Struénog vijeéa. Entitetska ministarstva
zdravstva 1 Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta dostavit ¢e prijedloge ¢lanova Struénog vijeéa u
roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.
(2)  Struéno vijece odrzat ¢e konstituirajuéu sjednicu najkasnije 30 dana od dana imenovanja.

Clanak 137.

(Pravilnik o unutarnjem ustrojstvu i sistematizaciji radnih mjesta Agencije)
Ravnatelj Agencije duZan je u roku od 30 dana od imenovanja utvrditi Prijedlog pravilnika o
unutarnjem ustrojstvu i sistematizaciji radnih mjesta Agencije te ga bez odgode podnijeti na
misljenje Stru¢nom vijeéu. Strudno vijece dat ée misljenje najkasnije u roku od 30 dana od
konstituirajuée sjednice. Ravnatelj Agencije podnijct ¢e Prijedlog pravilnika, zajedno s migljenjem
Struénog vije¢a, Vije¢u ministara BiH na davanje suglasnosti.

Clanak 138.
(Imenovanje €lanova povjerenstava Agencije)
Ravnatel] Agencije ¢e u roku od 60 dana od dana imenovanja, a na prijedlog Stru¢nog vijeca,
imenovati ¢lanove povjerenstava Agencije, sukladno Zakonu.

Clanak 139.
(Provedbeni propisi)

(1) Vijete ministara BiH ¢e u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona, na
prijedlog Struénog vijeca, donijeti politiku lijekova i medicinskih sredstava u BiH.
(2) Vijec¢e ministara BiH ¢e u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona donijeti
provedbene propise iz svoje nadleZnosti.
(3) Strucno vijeée odnosno ravnatelj Agencije duzni su utvrditi prijedloge propisa navedenih u
stavku (2) ovoga €lanka u roku od 60 dana od dana imenovanja.
(4) Stru¢no vijece donijet ¢e provedbene propise iz svoje nadleZnosti u roku od 90 dana od dana
konstituirajuce sjednice.
(5) Prijedlog poslovnika o radu Struénog vijeéa bit ¢e utvrden i predan na davanje suglasnosti
Ministarstvu civilnih poslova BiH u roku od 60 dana od dana konstituirajuce sjednice Stru¢nog
vijeca.

Clanak 140.



(Rok za uskladivanje)
(1) Pravne osobe, nositelji dozvole za proizvodnju i promet lijekova na veliko, kao i za
proizvodnju i promet na veliko medicinskih sredstava, duZni su svoje ustrojstvo i poslovanje
uskladiti s odredbama ovoga Zakona u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona.
(2) Pravne osobe iz stavka (1} ovoga ¢lanka duzne su usuglasiti svoje poslovanje s dobrim
praksama u roku od 12 mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.
(3) Uskladivanje ustrojstva i poslovanja pravnih osoba iz stavka (1) ovog ¢lanka podrazumijeva
1 prijavu postoje¢ih dozvola koje su izdala entitetska odnosno tijela Bréko Distrikta u utvrdenom
roku. VaZe¢e dozvole za stavljanje lijeka u promet, za proizvodnju i veleprodaju odnosno uvoz
koje su izdala nadlezna entitetska tijela i Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa BiH
ostaju na snazi do dana isteka njihovoga roka vaZnosti na teritoriju obaju entiteta i Bréko Distrikta.
Ukoliko nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet ima vazeée dozvole u oba entiteta s razliGitim
rokom vaznosti, prijavljuju se obje postojec¢e dozvole i vrijedi kasniji rok.
(#4) U roku predvidenom stavkom (1) ovoga &lanka nadlezna entitetska tijela koja su do stupanja
na snagu ovoga Zakona izdavala dozvole za stavljanje u promet lijekova, kao i druge dozvole
proizvodagima i veletrgovcima lijekova, duZna su Agenciji dostaviti dokumentaciju na temelju
koje su izdane pojedinatne dozvole te potvrdu da od vremena izdavanja dozvole do predaje
navedenih isprava nije do§lo do izmjene okolnosti u vezi s izdanim dozvolama.
(5)  Ukoliko dokumentacija iz stavka (4) ovoga &lanka nije potpuna odnosno nije u suglasnosti s
propisima u vrijeme njezinog izdavanja, Agencija moZe suspendirati vaZzenje pojedinadne dozvole
s istodobnim zahtjevom nositelju dozvole da navedenu dokumentaciju dopuni sukladno propisima.
U navedenim okolnostima Agencija je duZna provesti postupak ocjenjivanja i potvrdivanja
dozvole, sukladno rokovima utvrdenim ovim Zakonom.
(6) Na vec zapoCete postupke za izdavanje dozvole za stavljanje u promet lijeka i druge dozvole
vezane uz proizvodnju, promet odnosno uvoz lijekova i medicinskih sredstava prije stupanja na
snagu ovoga Zakona, primjenjivat ¢e se entitetski propisi i propisi Bréko Distrikta.
(7) Agencija ¢e u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona pojedinacnim
nositeljima dozvola vezanih uz proizvodnju, promet na veliko i uvoz lijekova i medicinskih
sredstava izdati potvrdu o postojanju dozvole te njezinom vaZenju, sukladno ovome Zakonu.
NadlezZna entitetska tijela duZna su u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona
okondati zapotete postupke davanja dozvola ili u nemoguénosti njihova okondanja, predati
podnesene prijave Agenciji na daljnji rad.
(8) Odredbe ¢lanka 34. stavak (1) togka ¢), u dijelu koji se tide ekskluzivnosti podataka, nece se
primjenjivati najmanje pet godina od dana stupanja na snagu ovoga Zakona. Struno vijece e
nakon proteka pet godina, a na prijedlog ravnatelja Agencije, obvezno ponovno sagledati uvodenje
primjene nadela ekskluzivnosti podataka.
(9) Struéno vijece ¢e u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona utvrditi
prijedlog, a Vijece ministara BiH donijeti odluku o prijedlogu koji ukljutuje nuzna financijska
sredstva za uspostavu baze podataka o lijekovima i medicinskim sredstvima, odnosno povezivanja
ureda Agencije u jedinstven informacijski sustav, kako je predvideno ¢lankom 11. ovoga Zakona.
(10)  Agencija ¢e u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona preuzeti osoblje
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Republike Srpske i djelatnike Zavoda za kontrolu
lijekova Federacije BiH, te Sektora za farmaciju Ministarstva zdravstva F ederacije BiH zaposlene
do stupanja na snagu ovoga Zakona, do usvajanja sistematizacije radnih mjesta Agencije, sukladno



Pravilniku o unutarnjem ustroju i sistematizaciji radnih mjesta Agencije. Ukoliko tijekom popune
sistematiziranih radnih mjesta sa zaposlenikom ne bude sklopljen novi ugovor o radu zbog
utvrdivanja tehnoloskog viska odnosno neispunjavanja zahtijevanih uvjeta za pojedino radno
mjesto, zaposlenik ima pravo na otpremninu u visini iznosa $estomjese¢ne plaée. Visina spomenute
otpremnine povecava se na 12 mjeseci za drzavne sluzbenike koji imaju najmanje 15 godina radnog
staza,

Clanak 141.
(Uskladivanje entitetskih propisa)
(1) Entiteti odnosno Bréko Distrikt duzni su u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona uskladiti propise iz podrugja lijekova i medicinskih sredstava s ovim Zakonom.

(2) Entitetski odnosno podzakonski akti Bréko Distrikta ostaju na snazi do usvajanja
podzakonskih akata predvidenih ovim Zakonom, osim ako su protivni odredbama ovoga Zakona.
Clanak 142.

(Stupanje na snagu)

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u "Sluzbenom glasniku BiH".
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