Na osnovu ¢lana IV. 4. a) Ustava Bosne i Hercegovine, Parlamentarna skupitina Bosne i

Hercegovine, na __. sjednici Predstavnitkog doma, odrZanoj 2021. godine, i na
sjednici Doma naroda, odranoj 2021. godine, donijela je
ZAKON

O DOPUNI ZAKONA O LIJEKOVIMA 1 MEDICINSKIM SREDSTVIMA

Clan 1.

U Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima (,.Sluzbeni glasnik BiH*, er] 58/08)
u &lanu 63, iza stava (3) dodaje se novi stav (4) koji glasi:

»(4) Za vrijeme trajanja stanja prirodne ili druge nesrece ili vanrednog stanja, ako postoji
opasnost brzog i nekontroliranog Sirenja zaraznog oboljenja ili je to potrebno zbog
zaftite javnog zdravlja stanovniitva u Bosni i Hercegovini, Vijeée ministara Bosne i
Hercegovine, vlade entiteta, kantona i Brcko Distrikta, ili drugi javni organ u Bosni i
Hercegovini po ovladtenju Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine, uz saglasnost
Agencije, moZe nabavljati sredstva za imunizaciju i lijeenje zaraznih bolesti kroz
direktne ugovorne odnose s proizvodatima lijekova, te ih uvoziti u Bosnu i Hercegovinu
putem i kroz saradnju s pravnim licima koja su od Agencije pribavila dozvolu za promet
lijekova, a ispunjavaju zakonske i podzakonske uslove za promet, skladistenje i
distribuciju lijekova, odnosno sredstava za imunizaciju.®

Clan 2.
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom glasniku
BiH".

PSBiH, broj: _ /21
__2021. godine
Sarajevo

Predsjedavajuca Predsjedavajuéi

Predstavni¢kog doma Doma naroda
Parlamentarne skupitine Parlamentarne skup&tine

BiH BiH



OBRAZLOZENJE

1. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrzan je u ¢lanu IV. 4. a) Ustava Bosne i
Hercegovine, prema kojem je Parlamentarna skupstina Bosne i Hercegovine ovlastena za
donosenje zakona.

2. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Dana 6. 7. 2020. Stalna misija Bosne i Hercegovine pri Ujedinjenim narodima u Zenevi je
elektronskim putem proslijedila Ministarstvu civilnih poslova BiH zajednicko pozivno pismo,
koje su uputili Svjetska zdravstvena organizacija (WHO), Globalna alijansa za vakcine (GAVI)
i Koalicija za inovacije pripravnosti na epidemiju (CEPI), za pristupanje Bosne i Hercegovine
Mehanizmu za globalni pristup vakcini protiv bolesti COVID-19 (COVAX), a koji ¢e biti
administriran od GAVI-ja.

Dana 15. 9. 2020. potpisan je Sporazum o medusobnim pravima i obavezama u vezi s
nabavkom vakcine putem mehanizma za Globalni pristup vakcini za spreavanje COVID-19
izmedu Ministarstva civilnih poslova BiH i nadleznih zdravstvenih vlasti u BiH.

Dana 16. 9. 2020. Vijeée ministara BiH na 28. sjednici donijelo je zakljucke o prihvatanju
ponudenog Ugovora o nabavei vakcina za COVID-19 putem mehanizma COVAX. Dana
17. 9. 2020. Predsjednistvo BiH donijelo je Odluku o odobravanju zakljuenja Ugovora o
nabavci vakcine za COVID-19 putem mehanizma COVAX. Dana 18. 9. 2020. potpisan je
Ugovor o nabavci vakcina za COVID-19 putem mehanizma COVAX, otvoren poseban
podradun za mehanizam COVAX. Dana 8. 10. 2020. uplaéen je ukupan avans GAVI-ju po
Ugovoru u iznosu od 1.971.200,00 USD, a 15. 12. 2020. izvrSena je druga uplata preostalog
duga — depozit u iznosu od 3.866.400 USD. Dana 22. 12. 2020. izvr¥ena je trec¢a zadnja uplata
po ugovoru — depozit u iznosu od 7.160.000 USD — uplacen kompletan dug umjesto bankarske
garancije.

Sve zemlje uZesnice u mehanizmu COVAX obavijestene su da moraju prethodno stupiti u
direktan ugovorni odnos s dobavljatem vakcina, te ugovoriti obesteenje i odgovornost u
slu¢aju nastupanja neZeljenih posljedica nakon vakcinisanja. Zbog nevidene prirode pandemije
i kako bi se osigurao rani/brzi pristup vakcinama, proizvodagi zahtijevaju odStetu za svaku
zemlju prije isporuke (imunitet od bilo kakvih sudskih tuzbi zbog nezeljenih posljedica nakon
vakcinisanja). Tamo gdje drzave nemaju uspostavljen bilateralni sporazum direktno s
proizvodatima vakcina, proizvoda&i ce predstaviti svoj standard, te uslove obeStecenja
(imuniteta od sudskog gonjenja ostecenih nakon vakcinisanja).

Vazedi Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,SluZbeni glasnik BiH*, broj 58/08)
trenutno ne prepoznaje situaciju u kojoj Vijeéa ministara BiH ili drugi javni organi i tijela u
BiH mogu iste nabavljati kroz direktne sporazume s proizvodalima lijekova, a kako je to
zahtjev ili uslov proizvodaZa da odobri isporuku (kao npr. Pfizer koji ugovore o nabavci
lijekova sklapa direktno s drzavama bez posrednika).

ka




Tako da je jedina opcija da se omoguéi pristup vakcinama i drugim lijekovima za
spreCavanje i lije¢enje od zaraznih oboljenja izmjena zakonskog okvira, na nadin kako je
predloZeno.

3. CILJ DONOSENJA ZAKONA

Cilj dopune Zakona je omogucavanje pristupa vakcinama i drugim lijekovima za
spretavanje i lije¢enje od zaraznih oboljenja, te zadtita Zivota i zdravlja stanovnistva Bosne i
Hercegovine.

4. PRINCIPI NA KOJIMA SE ZAKON ZASNIVA

Ovim zakonom unaprijedeno je postoje¢e zakonsko rjeSenje u skladu sa osnovnim
principom koji se odnosi na omoguéavanje postupanja nadleznih organa u situacijama kada
proizvodac lijekova za zarazna oboljenja traZi posebne uslove.

5. OBRAZLOZENJE PREDLOZENIH PRAVNIH RJESENJA

Zakonom se predlaZe dopuna tako da se u &lanu 63. iza stava (3) dodaje novi stav (4)
koji glasi:

+(4) Za vrijeme trajanja stanja prirodne ili druge nesrece ili vanrednog stanja, ako
Dpostoji opasnost brzog i nekontroliranog Sirenja zaraznog oboljenja ili je to potrebno
zbog zastife javnog zdravija stanovnistva u Bosni i Hercegovini, Vijede ministara Bosne
i Hercegovine, vlade entiteta, kantona i Bréko Distrikta, ili drugi javni organ u Bosni i
Hercegovini po ovlastenju Vijeca ministara Bosne i Hercegovine, uz saglasnost
Agencije, moZe nabavijati sredstva za imunizaciju i lijecenje zaraznih bolesti kroz
direkine ugovorne odnose s proizvodacima lijekova, te ih uvoziti u Bosnu i Hercegovinu
putem i kroz saradnju s pravnim licima koja su od Agencije pribavila dozvolu za promet
lijekova, a ispunjavaju zakonske i podzakonske wuslove za promet, skladistenje i
distribuciju lijekova, odnosno sredstava za imunizaciju.

6. FINANSIJSKA SREDSTVA ZA PROVODENJE ZAKONA

Provodenje Zakona o dopuni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima pada na teret
Vijec¢a ministara BiH i drugih javnih organa i tijela u Bosni i Hercegovini.

Lad
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Opa Oanyka cTyna Ha cHAary oMax H ofMax ce ofjanmyje y
‘CayxOenoM rnacuuky BuX".

Bpoj 20/08
25.jyra 2008, rognue Brcokn npeacTaBHUK
CapajeBo Mupocaas JTajuik, ¢. p.

3AKOH

0 H3MJEHAMA H JOITYHAMA 3AKOHA O
IIPHBPEMEHOJ 3ABPAHH PACITIONATABA
APXABHOM UMOBHHOM BOCHE Y XEPLIETOBHHE

Ynanu 1.

Y unany 4. 3akoHa O NMpUBpeMeHOj 3alpadH pacmonarama
npxasHoM uMosknomM Bocwe u  Xepuerosuwe ("CayxGenu
raacHuk X", 6p. 18/05 n 29/06, 85/06, 32/07, 41/07, 74/07 u 99/07)
pujedr: " Te HajkacHHje po 30. jyHa 2008. roauue”, Mujemajy ce
pHjeTnMa: "OHOCHO IO NOTBphUBabha HPUXBATIBHBOL H OAPKHBOT
pjellieba INTaba PacIofjene ApKaBHe UMOBUHE H3Meby IpKase H
NPYTUX HWBOA BAACTH O cTpaHe YnpabHor ogbopa CapjeTa 3a
HMIITIEMEHTAIM}Y MHPA, UK LOK BUCOKH NPENCTABHHK Apyraduje
HE oAnyyH”.

Yoaan 2

Opaj 3akoH cTyma Ha CHary [aHoM
"Cnyx0eHoM raacuuky buX'".

PARLAMENTARNA SKUPSTINA
BOSNE I HERCEGOVINE

ofjaB/EHBAbA ¥

434

Na osnovu ¢lana IV. 4.a) Ustava Bosne i Hercegovine,
Parlamentarna skup$tina Bosne i Hercegovine, na 29. sjednici
Predstavni¢kog doma, odrzanoj 14. maja i 4. juna 2008.
godine, i na 18. sjednici Doma naroda, cdrzanoj 17. juna 2008.
gadine, usvojila je

ZAKON

0 LIJEKOVIMA I MEDICINSKIM SREDSTVIMA
POGLAVLIJE 1. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet Zakona)

(1) Zakonom o lijekovima | medicinskim sredstvima Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Zakon) ureduju se:
definicija lijekova 1 medicinskih sredstava za upotrebu u
humanoj medicini, proizvodnja, ispitivanje i promet
lijgkova i medicinskih sredstava, uslovi i mjere za
osiguranje kvaliteta, sigurnost i djelotvomosti lijekova i
medicinskih sredstava, nadzor nad lijekovima, medicinskim
sredstvima i pravnim licima koja proizvode, ispituju ili
obavljaju promet na veliko lijekova 1 medicinskih sredstava,
1 druga pitanja znalajna za oblast lijekova i medicinskih
sredstava.

(2} Ovaj Zakon odnosi se i na lijekove koji sadrZe opojne droge
i psihotropne supstance, kac i na sirovine koje sluZe za
njihovu proizvodnju, ako to nije regulirano posebnim
zakonom, u skladu s medunarodnim konvencijama koje se
odnose na ovu vrstu lijekova.

(3) Ovim Zakonom osniva se Agencija za lijekove | medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine kao ovladteno tijelo za oblast
lijekova i medicinskih sredstava koji se koriste u medicini u

Bosni i Hercegovini (u daljnjem tekstu: BiH).

UZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 21. 7. 2008.

Clan 2.
(Definicije)

Pojmovi upotrijebljeni u ovom Zakonu imaju sljedece

znalenje:
)

b)

c)

d)

e)

g)

h)

i)

Lijek je svaka supstanca ili kombinacija supstanci,
namijenjena za lije¢enje ili spredavanje bolesti kod
ljudi. U lijek se ubraja svaka supstanca ili kombinacija
supstanci koje se mogu primijeniti na ljudima radi
postavijanja dijagnoze, obnavljanja ili modificiranja
fiziolokih funkcija, te radi postizanja drugih
medicinski opravdanih ciljeva.

Supstanca je materija koja moZe biti:

1) ljudskeg porijekla, npr. ljudska krv, krvni
proizvodi i dr,;

2) Zivotinjskog porijekla, npr. mikroorganizmi,
cijele Zivotinje, dijelovi organa, Zivotinjski
sekreti, toksini, izlu¢evine, krvni proizvodi i dr.;

3) biljnog porijekla, npr. mikroorganizmi, biljke,
dijelovi biljke, biljni sekreti, izluéevine, i dr.;

4) hemijskog porijekla, npr. elementi hemijske
materije u prirodnom obliku i hemijski proizvodi
dobiveni hemijskom premjenom ili sintezom i
drugi.

Naziv lijeka je naziv koji moZe biti izmisljeno ime

koje ne izaziva zabunu s uobifajenim nazivem ili

uobiZajeno ime ili nauéno ime praceno zaStimim

znakom ili imenom nosioca dozvole za stavljanje
lijeka u promet.

Uobi¢ajeni naziv je internacionalni nezadtiCeni naziv
(INN) koji je preporucila Svjetska zdravstvena
organizacija ili ako takav ne postoji, opéeprihvaceni
uobiajeni naziv.

Magistralni lijek je lijek pripremljen u apoteci u
skladu s propisanim receptom za pojedinanog
pacijenta.

Galenski lijek je lijek pripremljen u galenskoj
laboratoniji apoteke prema farmakopejskim i drugim
propisima, a namijenjen je za izdavanje u toj apoteci.
Homeopatski Hjek je lijek izraden od proizvoda,
supstanci ili jedinjenja, koji predstavljaju homeopatske
sitovine saglasno postupku za izradu homeopatskih
lijgkova s utvrdenim stepenom razblaZivanja po
melodama evropske farmakopeje, fannakopeje BiH ili
farmakopeje koja je zvaniéno prihvacena u nekoj od
{lanica EUL

Herbalni lijek je svaki hijek koji iskljulivo sadri kao
aktivne sastojke jednu ili vise herbalnih supstanci ili
jedan ili vise herbalnih preparata, ili jednu ili vise
herbalnih supstanci u kombinaciji s jednim ili viSe
herbalnih preparata.

Herbalne supstance su cijele, fragmentirane ili
rezane biljke, dijelovi biljaka, algi, gljiva ili lifajeva u
nepreradenom, suhom ili svjeZem obliku, Odredeni
cksudati koji nisu bili predmet obrade takoder se
smatraju herbalnim supstancama. Herbalne supstance
precizno su definirane koriStenim dijelom biljke i
botani¢kim imenom u skladu s binomnim sistemom
(rod, vrsta, raznolikost i autor),

Herbalni preparati su preparati dobiveni preradom
herbalnih supstanci odgovarajuéim naucno dokazanim
metodama.



Ponedjeljak, 21. 7. 2008.

k)

1)

m)

n}

0)

p)

r)

s)

Tradicionalni lijekovi su lijekovi namijenjeni
samolijeenju na nadin koji je naveden u uputstvu za
upotrebu, koji se koriste samo za unuwadnju ili
vanjsku upotrebu, a za koje postoje podaci da se
upotrebljavaju kao lijek najmanje 30 godina il
najmanje 15 godina u BiH ili u zemljama ¢lanicama
EU 1 &ji se farmakoloZki uéinci, neSkodljivost i
efikasnost pretpostavljaju na osnovu dugogodidnjeg
iskustva.

Farmakopeja je zbirka propisa za izradu lijekova,
provjeru 1 potvrdivanje identitcta, provieru i
utvrdivanje Cistode 1 drugih parametara kvaliteta
lijeka, kao 1 supstanci od kojih su lijekovi izradeni.

Aktivna supstanca je farmakoloki aktivni sastojak u
datoj farmaceutski doziranoj formi.

Kvalitet lijeka je skup karakteristika lijeka koji
omogucava zadovoljavanje deklanranih ili oéekivanih
farmaceutsko-hemijsko-biclogkih i mikrobiolokih
rezuliata  ispitivanja  lijeka, odnosno  skup
karakteristika koje se utvrduju kvalitativnom analizom
svih sastojaka lijeka, kvantitativnom analizom svih
aktivnih supstanc: lijeka kao i svih ostalih ispitivanja
poirebnih za osiguranje kvaliteta lijeka u skladu sa
zahtjevima dozvole za stavljanje u promet.

Biolofka raspolozivost lijeka je obim i brzina kojom
je aktivna supstanca ili njen aktivnj dio apsorbirana iz
farmaceutske forme i postala raspoloZiva na mjesiu
djelovanja. Ako su lijekovi namijenjeni sistematskom
djelovanju, onda se bioloSka raspoloZivost definira
kao obim i brzina kojom se aktivna supstanca ili njen
aktivni dio oslobodi iz farmaceutske forme u sistem
krvotoka.
Bioekvivalencija je stepen slifnosti lijekova koji se
postize:
1) ako su farmaceutski ekvivalentni (ako Imaju istu
koli¢inu iste aktivne supstance u istoj farmaceu-
tskoj formi),

2) ako su farmaceutske alternative (ako imaju isti
terapeutski dio molekule s razli¢itom hemijskom
formom aktivne supstance, jafinom ili farmaceu-
tskom formom), ili

3) ako su njihove bioraspoloZivosti po brzini i
obimu poslije davanja iste molame doze do te
mjere sliéne da se dostignuti efekti sigumosti 1
efikasnosti mogu smatrati sustinski sliénim.

Sustinski slicni lijekovi su lijekovi koji imaju ist

kvalitatvni i kvantitativni sastav aktivne supstance u

istom farmaceuskom obliku (ili razli¢iti peroralni far-

maceutski oblici od drugog lijeka istog sastava

/kapsule, tablete i sl/ s trenutnim oslobadanjem

aktivne supstance), s dokazanom bioraspoloZivoscu,

odnosno bioekvivalencijom.

Generi¢ki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni i

kvantitativni sastav aktivne supstance u istom farma-

ceutskom obliku (ili razli¢iti peroralni oblici s

trenutnim  oslobadanjem  aktivne supstance) s

referentnim  lijekom i &ija je bioekvivalencija s

referenmim  lijekom  dokazana  odgovarajucim

ispitivanjima  bioloke  raspoloZivosti  odnosno
bioekvivalencije, osim kada to na osnovu nauno
prihvacenih smjernica nije potrebno. Razlilite soli,

esteri, izomeri, smjese izomera, eteri, kompleksi ili

SLUZBENI GLASNIK BiH
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u)

v)

z)

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

gg)

hh)

ii)

i)

kk)

1y

derivati aktivne supstance smatrat ée se za istu aktivny
supstancu dok se ne dokaZe da se zna€ajno razlikuju s
obzirom na sigurnost i efikasnost lijekova.

Farmaceutski oblik je oblik lijeka pogodan za
primjeriu {tablete, kapsule, masti, rastvori za injekcije
itd.).

Riziéni lijekovi su imunolodki lijekovi (serumi,
vakcine,  toksini, alergeni), radiofarmaceutski
proizvodi, lijekovi iz krvi i plazme.

Lijek iz ljudske krvi ili Ljudske plazme je lijek Kaoji
zasniva se mna sastojcima krvi, a naroéito sadrii
albumin, faklore zgrudavanja i imunoglobuline.

Krv i krvni proizvedi su preparati izradeni od krvi.
Ne ubrajaju se u lijekove u smislu ovog Zakona i
upotrebljavaju se kao sirovine za izradu industrijski
proizvedenih lijekova za koje je, u skladu s ovim
Zakonom, potrebna dozvolz za stavljanje u promet.
Radiofarmaceutik je svaki lijek koji sadrzi jedan ili
viZe radionuklida.

Generator radionuklida je sistem s matiénim
radionuklidom za dobivanje radionuklida potrebnog
za svjeZe pripremanje radiofanmaceutika.

Radionuklid zatvorenog izvora zrafenja je
radioaktivna materija Cvrsto zatvorena u spremnik,
kojom se bolesnik u svrhu lijefenja ozrafuje izvana.
Radionuklidni komplet je preparat koji ce se
uspostaviti ili pomijedati s radionuklidom, najleice
neposredno prije primjene, u gotov radicfarmaceutik.
Radiofarmaceutski  prokursor je radionuklid
dobiven za radioobiljeZavanje drugih materija prije
prumjene.

Rizik vezan za upotrebu lijeka je svaki rizik Koji se
ti¢e kvaliteta, sigurnosti ili efikasnosti lijeka u odnosu
na zdravlje pacijenta ili javno zdravlje kao i svaki rizik
od neZeljenih efekata na okolis.

(Odnos rizika i koristi je procjena pozitivnih
terapeutskih efekata lijeka u vezi s rizicima vezanim
za upotrebu lijeka.

Dobra proizvodna praksa (GMP) je sistem pravila
za osiguranje kvaliteta koji se odnose na organiziranje.
nadzor i kentrolu kvaliteta svih aspekata proizvodnje
lijekova.

Dobra kontrolna laboratorijska praksa (GcLP) je
dio dobre proizvodne prakse kojim se obavlja kontrola
kvaliteta lijekova.

Dobra laboratorijska praksa (GLP) je sistem
smjemica za osiguranje kvaliteta, koji osigurava
organizacione procese i uslove kojima se pretklinitke
laboratorijske studije planiraju, izvode, nadziru,
zapisuju (protokol) i o njima izvjeStava.

Kontrolna laboratorija agencije kao organizacioni
dio Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine je laboratorija nadleZna za ispitivanje i
konrolu kvaliteta Lijekova i ocjenu dokumentacije o
kvalitetu lijeka (farmaceutsko-hemijsko-biolodki-mik-
robioloski).

Ovlastena laboratorija je laboratorija angaZirana od
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne |
Hercegovine u skladu s ovim Zakonom za poslove
specifiénih analiza, a koja se nalazi u mrezi Sluzbenih
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mm} Dobra

nn)

00)

pp)

rr)

ss)

tt)

uu)

¥v)

zz)

kontrolnih laboratorija za lijekove (OMCL Official
Medicine Contrel Laboratories), ili laboratorija
ovlaftena od Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine za poslove ispitivanja
lijekova u toku procesa razveja i /ili proizvodnje
lijeka, a prije podnosenja zahtjeva za proizvodnju ili
promet lijeka ili laboratorija ovla¥tena, odnosno
priznata od Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva
Bosne 1 Hercegovine za poslove kentrole kvaliteta
svake serije proizvedenog odnosno uvezenog lijeka.

transportna praksa (GTP) je sistem
smjernica kojima se osigurava kvalitet koji se odnosi
na organizaciju, izvodenje i nadzor transporta lijekova
i medicinskih sredstava od proizvedata do krajnjeg
korisnika.

Dobra apotekarska praksa (GPP) je sistem
smjemica za osiguravanje kvaliteta usluga koje se
pruzaju u apoteci.

Dobra skladi$na praksa (GSP) je sistem smjernica za
osiguravanje kvaliteta koji se odnosi na organizaciju,
izvodenje i nadzor skladiStenja lijekova i medicinskih
sredstava po utvrdenom redu.

Dobra klinicka praksa (GCP) je medunarodno
priznati etiCki i nauéni sistem smjernica Za
osiguravanje  kvaliteta planiranja i izvodenja,
zapisivanja, nadziranja i izvjeStavanja o klinickem
Ispitivanju na ljudima, koji osigurava vjerodostojnost
podataka dobivenih u ispitivanju te zadtitu prava,
sigurnosti i blagostanja ispitanika.

Proizvoda¢ lijekova, odnosno  medicinskih
sredstava je pravno lice koje je ovlasteno 1 odgovomo
za proizvodnju, razvoj, kontrolu kvaliteta, pakiranja 1
oznaCavanja lijekova i medicinskih sredstava bez
obzira na to da li je lijek ili medicinsko sredstvo samo
proizvelo ili ga je u njegovo ime proizvelo trede lice.

Dozvola za stavljanje lijeka u promet je isprava
kojom ovlaSteno tijelo utvrduje kvalitet, djelotvomost
i sigumost gotovog lijeka, tj. potvrduje da su zahtjevi
za slavljanje lijeka u promet ispunjeni i da lijek moZe
biti u prometu.

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet je
pravno lice koje moZe biti proizvodac koji ima sjediste
u BiH 1li zastupnik stranog proizvodala koji ima
sjediSte u BiH.

Nosilac dozvole za promet je pravno lice koje je
pribavilo dozvolu za promet na veliko u skladu s
odredbama ovog Zakona.

NeZeljena reakcija na lijek je svaka neZeljena
reakcija na lijek bez obzira na njegovu dozu, koja se
moZe pojaviti kod propisane upotrebe lijeka.

Ozbiljna neZeljena reakcija na lijek je svaka
neZeljena reakcija koja za posljedicu ima smrt,
neposrednu opasnost po Zivot, bolni¢ko lijefenje (ako
ga prije toga nije bilo) ili preduzenje bolnickog
lije¢enja, trajna oStecenja (invalidnost) i urodene
anomalije potomstva.

aaa) Neolekivana Stetna reakcija na lijek je svaka

neodekivana i Stema reakcija koja nije navedena u
saZetku glavnih karakteristika lijeka.
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bbb) Certifikat za kvalitet supstance je isprava koja

cce)

potvrduje da supstanca odgovara propisanom kvalitetu
1 ispravnosti.

Certifikat za lijek (CPP) je isprava koju, na zahtjev
nosioca odobrenja za stavljanje u promet, izdaje za
odredeni lijek ovladteno tijelo zemlje u kojoj se nalazi
mjesto proizvodnje tog lijeka. CPP sadr#i podatke o
lijeku (ime, sastav aktivne supstance i ekscipijenta),
podatke o mjestu proizvodnje i pakovanja 1 podatke o
nosiocu dozvole za stavljanje u promet. CPP se izdaje
na obrascu Svjetske zdravstvene organizacije i izdaje
se bez obzira da li je lijek dobio dozvolu za stavljanje
u promet u zemlji gdje se nalazi mjesto proizvodnje
lijeka ili ne.

ddd) Serija lijeka je odredena koli¢ina nekog lijeka

eee)

1)

proizvedenog tokom jednog proizvodnog procesa {ija
je homogenost potpuno zagarantirana.

Broj serije je kombinacija brojeva ili slova kojima se
identificira  serija proizvoda u  dokumentaciji
proizvadaca i certifikat za analize te serije.

Analiza proizvodne serije je analiza kvaliteta svih
sastojaka lijeka jedne proizvodne serije, koliZinska
analiza najmanje svih aktivnih supstanci 1 sva ostala
ispitivanja koja su potrebna za osiguranje kvaliteta
lijekova u skladu s dozvolom za stavljanje lijeka u
promet.

ggg) Farmakovigilanca je postupak koji se primjenjuje s

cilijem identificiranja, sakupljanja, pracenja, analizi-
ranja i reagiranja na nove podatke koji su u vez sa
sigumnodcu lijeka i ocjenom odnosa izmedu rizika i
koristi pri upotrebi lijeka ili medusobnom djelovanju s
drugim lijekovima.

hhh) Esencijalni lijekovi su osnovni lijekovi za najledca

jii)

i

oboljenja kojima se zadovoljavaju zdravstvene potrebe
najveceg dijela stanovniitva kaje, kao takve, utvrduje
ovlasteno tijelo.

Medicinska sredstva u smislu ovog Zakona su
instrumenti, aparati, materijal i drugi proizvodi koji se
primjenjuju na ljudima i koji svoju osnevnu namjenu,
odredenu od proizvodala, ne postiZu na osnovu
farmakologke, imunoloZke ili metaboliCke aktivnosti,
veé se koriste sami ili u kombinaciji, ukljuéujuci i
softver potreban za pravilnu upotrebu.
Proizvodad/dobavljaé medicinskog sredstva je
pravno lice koje je odgovomo za proizvod i duino je
da ima osiguran sistem kvaliteta. To moZe biti
proizvodad sa sjedi§tem u BiH, njegov zastupnik sa
sjediStem u BiH, uvoznik ili drago pravno lice koje je
stavilo medicinsko sredstvo u promet i omogulilo
njegovu upotrebu.

kkk) Izjava o uskladenosti medicinskog sredstva je izjava

nm

proizvedata/dobavljata kojom se garantira da je
medicinsko  sredstvo  uskladeno sa  osnovnim
zahtjevima odredenim u ovom Zakonu.

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 od proizvodata/dobavljata nezavisno
pravno lice koje je ovlastlo nadlezno tielo
(laboratorija, certifikacijsko tijelo, kontrolno tijelo) koje
utvrduje  uskladenost medicinskog  sredstva  sa
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osnovnim, odnosno opéim i posebnim zahtjevima
odredenim u ovom Zakonu.

POGLAVLIE II. AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA
SREDSTVA BOSNE 1 HERCEGOVINE

Clan 3.
{Institucionalna struktura)

(1) Ovim Zakonom osniva se Agencija za lijekove 1 medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija),
kao ovlasteno tijelo odgovomo za oblast lijekova i
medicinskih sredstava koji se proizvode i upotrebljavaju u
medicini u BiH.

(2

Agencija je samostalna upravna organizacija i ima svojstvo

pravneg lica.

3

Na organizaciju 1 rad Agencije primjenjuju se odredbe

Zakona o upravi ukoliko ovim Zakonom nije drugafije
uredeno.

Clan 4.
(Sjediste Agencije}

(1) Sjediste Agencije je u Banjoj Luci. Kontrolna laboratorija
Agencije je u Sarajevu. Glavni ured za farmakovigilancu je
u Mostaru.

(2) Agencija moZe imat urede i u mjestima izvan svog mjesta
sjedista.

Clan 3.
(Pecat Agencije)

Agencija ima pefat u skladu sa Zakonom o pelatu
institucija Bosne i Hercegovine.

Clan 6.
(Ciljevi)

Agencija se osniva radi:

aj

b)

c}

d)

€)

zadtite i promocije zdravija osiguranjem kvalitetnih,
sigumnih i djelotvornih  lijekova 1 medicinskih
sredslava za upotrebu u humanoj medicini i uspostave
funkcionalnog,  koordiniranog i jedinstvenog
regulactonog sistema lijekova i medicimskih sredstava;

uspostave i nadzora jedinstvenog triidta lijekova i
medicinskih sredstava, te njihove dostupnosti za
teritoriju BiH;

ostvarivanja saradnje i pruZanja struéne pomodi
nadleZnim drZavnim i entitetskim ministarstvima
ovlaitenim za poslove zdravstva pri oblikovanju,
pripremanju  prijedloga 1 provodenju nacionalne
politike lijekova i medicinskih sredstava za upotrebu u
humanoj medicini;

predlaganja donofenja i izmjene zakonskih propisa iz
oblasti lijekova i medicinskih sredstava, te
usaglaSavanja propisa s medunarodnim standardima;

obavljanja i drugih poslova utvrdenih Zakonom, kao i
propisima donesenim ha osnovu Zakona.

Clan 7.
(Djelokrug Agencije u oblasti lijekova)

Djelokrug Agencije u oblasti lijekova obuhvata:

a)

b)

izdavanje dozvole za stavljanje u promet lijeka,
obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet, odnosno
njeno ukidanje i izmjene;

poslove laboratorijskog ispitivanja kvaliteta lijekova i
davanje strune ocjene kvaliteta lijekova;
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n)

0)
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)
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izdavanje certifikata o primjeni dobrih  praksi
(proizvodacke, veledrogerijske, klini¢ke, laboratorij-
ske, transportne i dr.);

prijavijivanje ili odobravanje klini¢kih ispitivanja
lijekova 1 praéenje neZeljenih djelovanja nastalih
tokom klini¢kih ispitivanja;

izdavanje dozvola za proizvodnju lijekova na osnovu
uvjerenja o primjen: dobre proizvodacke prakse;
izdavanje dozvola za promet na veliko lijekovima na
osnovu uvijerenja o primjeni dobre distribucijske
prakse (dobra veledrogerijska praksa),

uspostavljanje 1 odrZavanje afurirane evidencije o
uvozu ljekova koji nemaju dozvolu za promet u BiH,
izdavanje pgodiSnjeg registra lijekova, koji sadrzi
spisak lijekova koji su dozvoljeni za promet u BiH;
utvrdivanje prijedloga liste esencijalnih lijekova u
Bosni i Hercegovini neophodnih za osiguravanje
zdravstvene zastite stanovniStva (u daljnjem tekstu:
lista esencijalnih lijekova BiH):

poslove prikupljanja, analiziranja i reagiranja na
neieljene  efekte lijekova, odnosno  poslove
farmakovigilance,

poslove kontrole kvaliteta lijekova;

poslove farmaceutske inspekceije lijekova pravnih lica
koja vre proizvodnju i promet lijekova na veliko, u
okviru izdatih dozvola,

organiziranje informacionih sistema o lijekovima,
ukljuujuéi u to i uspostavu baze podataka o
lijekovima koji imaju dozvolu za stavljanje u promet u
BiH, prikupljanje podataka o prometu i potrodnji
lijekova i povezivanje u medunarodne informacicne
mre¥e lijekova, kao i informiranje domade struéne i
§ite javnosti o lijekovima u skladu s vaZeim
zakonima, kao i medunarodna razmjena informacija o
neZeljenim efektima lijekova;

prafenje evropske farmakopeje i prafenje 1 razvo)
farmakopeje BiH;

medunarodna razmjena informacija 1 vodenje
evidencija o prometu opojnih droga i psihotropnih
supstanci uz saglasnost nadleinih drZavnih i
entitetskih tijela;

predlaganje uskladivanja propisa iz oblasti lijekova s
propisima Evropske unije i smjemicama meduna-
rodnih institucija;

obavljanje i drugih poslova iz oblasli lijekova u skladu
s ovim Zakonom, kao i propisima donesenim na
osnovu Zakona.

Clan 8.

{Djelokrug Agencije u oblasti medicinskih sredstava)

Djelokrug Agencije u oblasti medicinskih sredstava
obuhvata:
a) vodenje registrta medicinskih sredstava za (teritorju

b)

c)

d)

BiH;

vodenje registra proizvodata medicinskih sredstava za
teritoriju BiH;

vodenje registra pravnih lica koja vrde promel na
veliko medicinskih sredstava za teritoriju BiH;

izdavanje potvrde o upisu u registar proizvodata
medicinskih sredstava;
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¢) izdavanje potvrde o upisu u registar pravnih lica koja
vrie promet na veliko medicinskih sredstava,

f)  izdavanje potvrde o upisu u registar medicinskih
sredstava;

g) poslove prikupljanja, analiziranja i reagiranja na
neZeljene pojave kod primjene medicinskih sredstava,
odnosne  poslove materiovigilance  medicinskih
sredstava;

h) ufed¢e u poslovima u wvezi sa ocjenjivanjem
usaglaSenosti i oznatavanja medicinskih sredstava u
BiH s hammoniziranim evropskim standardima 1
tehniCkim propisima donesenim na osnovu Zakona o
tehnifkim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje
uskladenosti;

i) poslove inspekcijskog nadzora proizvednje i prometa
na veliko medicinskih sredstava, kao i pravaih lica
koja vrSe proizvodnju ili uvoz i promet na veliko
medicinskih sredstava u okviru izdatih dozvola;

]} organiziranje informacionog sistema o medicinskim
sredstvima, ukljucujui u to i uspostavu baze podataka
o medicinskim sredstvima koja su upisana u registar
medicinskih sredstava, podatke o pravnim lica koja
proizvode medicinska sredstva ili abavljaju uveoz i
promet na veliko medicinskih sredstava, prikupljanje
podataka o prometu i potrodnji medicinskih sredstava,
podataka koji omoguéavaju racionalizaciju koridtenja
medicinskih sredstava i povezivanje u medunarodne
informacione mreZe medicinskih sredstava;

k) obavljanje i drugih poslova iz oblasti medicinskih
sredstava u skladu sa Zakonom, kao 1 propisima
donesenim na osnovu Zakona.

Clan 9.
(Kontrolna laberatorija Agencije)
(1) Poslove ispitivanja lijekova i kentrole kvaliteta lijekova i
supstanci obavlja Kontrolna laboratorija u sastavu Agencije.

(2) Agencija moZe angaZirati druge ovladtene laboratorije za
poslove specifiénih analiza koje se ne mogu obavljati u
okviru Agencije.

(3) Ovladtene laboratorije iz stava (2) ovog ¢lana moraju biti u

mrezi OMCL (Official Medicine Control Laborato-
ries/Sluzbene kontrolne laboratorije za lijekove).
Clan 10.
(Organizacija, nacin i mjesto realizacije pojedina¢nih
zadataka}

(1) Organizacija, nafin i mjesto realizacije pojedinaénih
zadataka Agencije bit ¢e utvrdeni Pravilnikom ¢ unutrasnjoj
organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije.

{(2) Agencija ima najmanje tri sektora, i to: Sektor za lijekove,
Sektor za medicinska sredstva i Sektor za inspekeijski
nadzor. U Agenciji se mogu organizirati i drugi sektori i
odjeli unutar sektora u skladu s potrebama poslova i
zadataka iz djelokruga Agencije. Sektori Agencije 1 odjeli
Agencije, kao unutra$nje funkcionalne cjeline, pripremaju
materijale i na drugi na¢in omoguéavaju rad komisijama
Agencije te mogu biti locirani 1 izvan sjedi¥ta Agencije, a
Sto ¢e detaljno biti uredenc Pravilnikom iz stava (1) ovog
Elana,
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Clan 11.
(Jedinstveni informacijski sistem)

Agencija ¢e, radi osiguranja cjelovitog  sistema
proizvodnje, prometa, ispitivanja, farmakovigilance lijekova i
materiovigilance medicinskih sredstava za teritoriju Bil,
omoguéiti da sjediSte i organizacioni dijelovi Agencije budu
povezani u jedinstven informacioni sistem koji omeguéava
dostupnost svim potrebnim podacima za efikasno djelovanje
cjelovitog sistema.

Clan 12,
(Finansiranje Agencije)

Agencija se finansira iz budZeta institucija Bosne i
Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine.

Clan 13.
{Zaposleni u Agenciji)
(1) Zakon o drZavnoj slu¥bi u institucijama Bosne 1
Hercegovine primjenjuje  se na drzavne sluZbenike

Agencije.

(2) Drzavni sluZbenici iz stava (1) ovog ¢lana duZmi su,
prilikom zasnivanja 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 oblasti rada Agencije 1 nakon
prestanka radnog odnosa u Agenciji.

(3) Sukob interesa iz stava (2} ovog &lana definira se kao
obavljanje poslova kojima se nanosi ili postoji mogucnost
nanoenja materijalne i druge Stete Agenciji.

(4) Neprijavljivanje postojanja sukoba interesa ili povreda
¢uvanja tajnosti podataka predstavlja povredu sluZbene
duinosti za koju ée se pokrenuti disciplinski postupak u
skladu sa Zakonom o drZavnoj sluZbi u institucijama Bosne
1 Hercegovine.

(5) Na ostale zaposlenike Agencije primjenjuje se Zakon o radu
u institucijama Bosne i Hercegovine.

Clan 14.
(Tijela Agencije)
Tijela Agencije su: Strudno vijede, dircktor i komisije
Agencije.
Clan 15.
(Strutno vijece)

(1) Struéno vijee je stru¢no, regulatomo, savjetodavno i
kontrolno tijelo Agencije koje ima sedam {lanova.

(2) Clanove Struénog vijeéa iz stava (1) ovog &lana imenuje
Vijede ministara BiH izmedu istaknutih struénjaka iz oblasti
farmacije, medicine, hemije i prava iz oba entiteta 1 Briko
Distrikta Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Brlko
Distrikt), na prijedlog Ministarstva civilnih poslova BiH s
liste kandidata koju su utvrdila entitetska ministarstva
zdravstva 1 Odjel za zdravstvo Breko Distrikta.

(3) Prijedlog iz stava (2) ovog lana sadrZat ¢e tri kandidata iz
svakog entiteta, te jednog kandidata iz Br¢ko Distrikta.

(4) Clanovi Struénog vijeca konsenzusom biraju
predsjedavajuéeg izmedu svojih &lanova na mandat od
jedne godine. Isti &lan vije¢a ne moZe biti predsjedavajudi
dvije godine uzastopno. Struno vijeCe moZe, u zavisnosti
od predmeta razmatranja odnosno odludivanja, angaZirati
vanjske strufnjake iz razli¢itth oblasti kao i ¢&lanove
komisija u sastavu Agencije.

(5} Mandat &lanova Strufnog vijea je fetin godine, uz
moguénost reizbora na jo§ jedan mandat.
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Strugno vijeée moZe odluéivati ukoliko sjednici prisustvije
najmanja pet lanova. Odluke donosi vedinom glasova
(Zetiri Zlana). U donodenju odluke moraju biti zastupljeni
glasovi po jednog predstavnika iz oba entiteta i iz svakog
konstitutivnog naroda.

Poslovnikom o radu Stuéno vijede blize ureduje pitanja
koja su znafajna za njegov djelokrug, rad, nadin glasanja i
odludivanja. Poslovaik o radu donosi Struéno vijeée, uz
saglasnost ministra civilnih poslova BiH.

Clanovi Strugnog vijeca duZni su potpisati izjavu o
nepostojanju sukoba interesa.

Clan 16.
(NadleZnost Stru¢nog vijeca)

Struéno vijede nadlezno je za:

a)  uvrdivanje prijedloga politike lijekova i medicinskih
sredstava u cijeloj BiH koju donosi Vije¢e ministara
BiH;

b) razmatranje i usmjeravanje realizacije smjernica
ovlaSienih ministarstava o politici o lijekovima i
medicinskim sredstvima;

c) definiranje stratefkih ciljeva Agencije i ocjenu
uspjeSnosti  Agencije u pogledu realizacije ovih
ciljeva;

d) davanje miSljenja na Pravilnkk o unutradnjoj
organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta Agencije
koji donosi direktor Agencije, uz saglasnost Vijeca
ministara BiH;

e) donoSenje podzakonskih akata na osnovu ovog
Zakona, a na prijedlog direktora Agencije;

f)  utvrdivanje i usagla$avanje dobrih praksi na prijedlog
direktora Agencije;

g) utvrdivanje prijedloga opéih i drugih akata Agencije
na osnovu Zakona;

h) odobravanje godiSnjeg plana rada Agencije i
finansijskog godidnjeg plana Agencije, na prijedlog
direktora Agencije;

i)  razmatranje i usvajanje godi¥njeg izvjeStaja o radu,
poslovanju, kao i zavrinog rauna Agencije;

j)  obavljanje nadzora nad cjelokupnim radom i
poslovanjem Agencije, ukljudujuéi sadrZaj, obim i
kvalitet realizacije godiSnjeg plana, te usagladenost
godisnjeg izvjedtaja s planom poslovanja;

k) obavljanje nadzora nad provodenjem Zakona 1
podzakonskih akata donesenih na osnovu Zakona;

) obavljanje i drugih poslova utvrdenih Zakonom i
propisima donesenim na osnovu Zakona.

Stru¢no vijeée moZe predlagati donofenje, odnosno izmjene

zakonskih propisa iz oblasti lijekova i medicinskih sredstava

ako to smatra neophodnim za provodenje ovog Zakona, kao

i propisa donesenih na osnovu ovog Zakona.

Strulno vijeée, na prijedlog direktora Agencije, usvaja

mstrukcije kojima e se propisani podaci ili dokumenti,

koridteni u rtadu Strufnog vijefa i Agencije, smatrati
sluzbenom tajnom u skladu s propisima o slobedi pristupa
informacijama BiH i entiteta.

Clan 17.
(Direktor Agencije - imenovanje i mandat)

Direktor Agencije odgovoran je za upravijanje Agencijom.
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Direktor ima zamjenika koji obavlja duZnost direktora u
njegovom odsustvu.

Mandar direktora i zamjenika direktora traje Cetiri godine, s
moguénodu reizbora na jos jedan mandat.

Direktora i zamjenika imenuje Vijee ministara BiH, na
prijedlog Struénog vijeca, u skladu sa Zakonom o
ministarskim imenovanjima, imenovanjima Vije¢a ministara
i drugim imenovanjima Bosne i Hercegovine. Na direktora i
zamjenika ne primjenjuje se Zakon o drZavnoj sluzbi u
institucijama Bosne 1 Hercegovine.

Kriteriji za imenovanje dircktora ukljuduju univerzitetsko
obrazovanje iz oblasti farmacije ili medicine i relevanino
iskustvo u trajanju od najmanje pet godina.

Zakon o sukobu interesa u institucijama vlasti Bosne i
Hercegovine primjenjuje se i na direktora Agencije i
njegovog zamjenika.

Clan 18,
(Razrjesenje direktora Agencije)
Direktora i njegovog zamjenika razrjeSava Vije¢e ministara
BiH, na prijedlog Stru¢nog vijeta.
Direktor Agencije i njegov zamjenik bit &e razrijeSeni
duZnosti i prije isteka mandata, i to u sljededim sluéajevima,
ukoliko:

a} direktor, odnosno zamjenik duZnost ne obavlja u
skladu sa Zakonom, kao i propisima doneserum na
oshovu Zakona;

b) protiv direktora, odnosno zamjenika direktora postoji
pravosnazna presuda u krivinom postupku, koja ga
&ini nepodobnim za obavljanje duZnosti direktora,
odnosno zamjenika direktora, osim krivi¢nih djela
protiv sigumosti u sacbracaju;

c)  se utvrdi postojanje sukoba interesa;

d) direktor, odnosno zamjenik direktora uini ozbiljne
propuste u provodenju mjera rukovedenja;

¢) protiv direktora, odnosno zamjenika direktora postoji
potvrdena optuZnica za kriviéna djela primanja dara i
drugih oblika koristi, protuzakonitog posredovanja,
zloupotrebe poloZaja ili ovladtenja, pronevjere u
sluzbi, nesavjesnog rada u sluzbi ifili protuzakonite
naplate i isplate;

f)  se steknu uslovi za prestanak radnog odnosa po sili
zakona;

g) sam zatraz razrjefenje s duZnosti direktora, odnosno
zamjenika direktora.

Clan 19.

{Ovlastenja i odgovornost direktora Agencije)
Direktor Agencije zastupa i predstavlja Agenciju, odgovara
za zakonito, strufno i etiéno poslovanje Agencije, (e
efikasnu organizaciju rada Agencije.

Direktor za svoj rad odgovara Vijeu ministara BiH.
Direktor je odgovoran za:

a)  provodenje politike lijekova i medicinskik sredstava u
BiH, Zakoena, te propisa donesenih na osnovu Zakona;

b) izvriavanje odluka i preporuka Struénog vijeca,

¢} izradu prijedloga programa i plana rada, te razvoja
Agencije;
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d)  izradu prijedloga pravilnika o unutra¥njoj organizaciji
i sisternatizaciji radnih mjesta Agencije koji odobrava
Vije€e ministara BiH;

¢}  izradu prijedloga godidnjeg budZeta Agencije;

D) izrado godi¥njeg izvjedtaja o finansijskom poslovanju
Agencije, kao i zavrinog rafuna Agencije;

g) informiranje Struénog vije¢a o svim problemima u
vezi s provodenjem politike lijekova i medicinskih
sredstava ili zakonskih propisa iz ave oblast;

h)  pruzanje statistitkih podataka ovlaSienim tijelima u
BiH, odnosno inozemstvu;

i) uspostavu i funkcioniranje interne revizije Agencije;

) uspostavu i funkcioniranje informacionog sistema
Agencije;

k)  postavljanje i razrje¥avanje operativnih rukovodilaca
Agencije;

1) druge poslove i zadatke u skladu sa Zakonom, kao i
propisima donesenim na osnovu Zakona.

Clan 20.

(Komisije Agencije)
Komisije Agencije su:
a)  Komisija za lijekove,
b)  Komisija za medicinska sredstva,
¢}  Komisija za klini¢ka ispitivanja,
d)  Komisija za farmakopeju,
e}  Ostale komisije za rjefavanje zasebnih pitanja.

Direktor Agencije, uz prethodnu saglasnost Struénog vijeda,
imenuje ¢lanove komisija.

Clanovi komisija iz stava (1) ovog Clana su istaknuti
struénjaci iz oblasti zdravstva, odnosno prirodnih nauka
(hemija, biolegija, biohemija, fizika, elektrotehnika,
tehnologija i sl.), koji imaju odgovarajuée radnoe iskustvo na
poslovima i zadacima koji su predmel razmatranja komisija.
Mandat ¢lanova komisija iz stava (1), ta¥. a) do d) ovog
¢lana traje Cetiri godine, s moguéno¥éu reizbora za jo¥ jedan
mandat.

Komisije iz stava (1) ovog &lana, uz prethodnu saglasnost
Strugnog vijeca, pripremaju poslovnike o radu kojima blize
ureduju pitanja znafajna za njihov djelokrug, rad, nain,
glasanje 1 odlu€ivanje.

Direkior Agencije, uz prethodnu saglasnost Struénog vijedéa,
utvrduje listu eksperata BiH koji, po potrebi, mogu bit
ukljuceni u rad komisija iz stava (1) ovog &lana.

Komisije iz stava (1) ovog ¢lana i direktor mogu, za potrebe
izrade stru¢ne ocjene dokumentacije iz €l. 23., 24., 25.1 26.
ovog Zakona, zatraziti mifljenje eksperata iz stava (6) ovog
¢lana.

Komisije iz stava (1) ovog ¢lana duZne su, na zahtjev
direktora Agencije, dostaviti sva traZena midljenja,
objaSnjenja i instrukcije, ako su predmet razmatranja
komusije.

Dircktor odobrava poslovnike o djelokrugu, radu i
obavezama svake komisije pojedina¢no. Komisije se sastaju
po potrebi. Radi izrade misljenja, objainjenja odnosno
ocjene dokumentacije po pesebnom zzhtjevu, komisija radi
u sastavu od najmanje dvije trecine ukupnog broja ¢lanova.
MiSljenje, objainjenje, odnosno ocjenu o posebnom
zahtjevu daje najmanje vecina prisumih ¢lanova. Misljenje,

objasnjenje, odnosno ocjena razli¢ita od one koju da vedina
mora bit sadrZzana n pismenu koje se dostavlja direktoru
Agencije.
Clan 21.
(Sluibena tajna)

Clanovi komisija i eksperti iz lana 20. ovog Zakona
potpisuju izjavu o Cuvanju sluZbene tajne i nepostojanju
sukoba interesa u smislu £lana 13. stav (3) ovog Zakona.

Clan 22.
(Naknada za rad)

Komisije i eksperti iz ¢lana 20, ovog Zakona imaju pravo
na naknadu za svoj rad u visini koju odreduje rjeSenjem
direktor Agencije, u skladu s propisima kojima se ureduje ovo
pitanje.

Clan 23.
(Komisija za lijekove)

(1) Komisija za lijekove ocjenjuje dokumentaciju o kvalitetu,
sigurnosti 1 djelotvomnosti  lijeka koja je priloZena u
postupku pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet,
njene obnove i izmjene.

(2) Komisija za lijekove predlaZe Strunom vijeéu Agencije
listu esencijalnih lijekova BiH.

(3) Komisija za lijekove ima 15 c&lanova. Entitetska
ministarstva zdravstva predlaZu po sedam lanova, a Odjel
za zdravstvo Bréko Distrikta jednog Elana.

Clan 24.
(Komisija za klini¢ka ispitivanja)

(1) Komisija za klini¢ka ispitivanja ocjenjuje dokumentaciju
koja je prilofena u postupku pribavljanja dozvole za
klini¢ko ispitivanje lijekova i postupku prijave klinickog
ispitivanja, odnosno promjenu ili dopunu ve¢ odobrenog
prijavljenog protokola klinickih ispitivanja.

(2) Komisija za klinitka ispitivanja ima sedam Clanova,
Entitetska ministarstva zdravstva predlazu po tri {lana, a
Cdjel za zdravstvo Bréko Distrikta jednog &lana.

Clan 25.
(Komisija za medicinska sredstva)

(1) Komisija za medicinska sredstva ocjenjuje dokumentaciju
koja je priloZena u pestupku upisa u registar medicinskih
sredstava koja nemaju odgovarajuéu CE oznaku u skladu sa
Zakonom o tehni¢kim zahtjevima =za proizvode 1
ocjenjivanje usagladenosti u skladu s ovim Zakonom, ako tu
ocjenu nije dalo ovlasteno tijelo utvrdeno Zakonom o
tehni¢kim  zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje
usagladenosti.

(2) Komisija za medicinska sredstva ocjenjuje dokumentaciju
koja je priloZena u postupku pribavljanja dozvole klini¢kog
ispitivanja medicinskog sredstva, odnesno postupku
promjene ili dopune ve¢ odobrenog protokola klini¢kih
ispitivanja.

(3) Komisija za medicinska sredstva ima devet <&lanova.
Entitetska ministarstva zdravstva predlaZu po fetiri {lana, a
Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta jednog ¢lana.

Clan 26.
{Komisija za farmakopeju)
(1) Komisija za farmakopeju prati razvoj evropske farmakopeje
1 predlaZe nacionalni dodatak evropskoj farmakopeji,
odnosno predlaZe farmakopeju BiH.
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(2) Komisija za farmakopeju ima sedam ¢lanova, Endretska
ministarstva zdravstva predlazu po jednog Clana, Odjel za
zdravsivo BrZko Distrikta jednog <&lana. Farmaceutski
fakulteti entiteta predlaZu po jednog &lana, a Kontrolna
laboratorija Agencije dva ¢lana.

Clan 27.
(Druge stalne i povremene komisije)

Direkior Agencije moZe, za potrebe rjeSavanja zascbnih
pitanja vezanih za lijekove 1 medicinska sredstva, osnovati
stalne 1 povremene komisije u Cijem radu (e ulestvovati
predstavnici Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem
tekstu: Federacija BiH), Republike Srpske (u daljnjem tekstu:
RS) i Bréko Distrikta.

POGLAVLIJE II. LHUEKOVI
QOdjeljak A. Uslovi za promet lijekova

Clan 28.
(Vrste lijekova)

(1) Lijekovi se, zavisno od nagina i mjesta izdavanja, u skladu s
dozvolom za stavljanje u promet, razvrstavaju na lijekove
koii se:

a) izdaju samo na ljekarski recept i Cije je izdavanje
dozvoljeno samo u apotekama;

b) izdaju bez recepta i &ije je izdavanje dozveljeno samo
u apotekama;

¢) mogu koristiti samo u zdravstvenim ustanovama
prilikom pruZanja zdravstvenih usluga.
(2) Nacin i postupak razvrstavanja lijekova iz stava (1) ovog
¢lana utvrduje se podzakonskim aktom koji donosi Struéno
vijeée, na prijedlog direktora Agencije.

Clan 29.
(Uslovi za promet lijekova}

Lijekovi mogu biti u prometu pod uslovom da:

a)  imaju dozvolu za stavljanje u promet u BiH koju je
izdala Agencija;

b) je svaka serija Hjeka proizvedena u skladu s
dokumentacijom na osnovu koje je izdata vaZeca
dozvola za stavljanje u promet i ukolikec je uradena
kontrola kvaliteta svake serije u skladu s odredbama
Zakona, propisima donesenim 1na osnovu OvVOg
Zakona i vaZefom dozvolom za stavljanje lijeka u
promet;

c) je svaka serija lijeka oznafena karakteristi¢nim
znakom Agencije, u skladu s ovim Zakonom 1
odgovarajuéim podzakonskim aktima.

Clan 30.
(Natin utvrdivanja uslova za davanje dozvole za promet)

(1) Lijekovi koji su u prometu u BiH moraju biti proizvedeni i
kontrolitani u skladu s metodama i zahtjevima evropske
farmakopeje i farmakopeje BiH, §to utvrduje Strucno vijede
Agencije na prijediog Komisije za farmakopeju.

(2) lzuzetno od stava (1) ovog ¢&lana, ako evropska farmakopeja
ili farmakopeja Bill ne sadrZe nafin proizvodnje i zahtjeve
koji se odnose na kvalitet, lijek moZze biti izraden i
kontroliran prema metodama drugih priznatih farmakopeja.

(3) U obavljanju provjere kvaliteta lijeka primjenjuju se
postupci navedeni u prihvadenoj dokumentaciji o lijeku,
koja se podnosi uz zahtjev za davanje dozvole za stavljanje
lijeka u promet ili se primjenjuju postupci koje je usvgjila
Agencija, a u skladu s odredbom stava (1} ovog lana.
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{4) lzuzemo od stava (1) do (3) ovog ¢lana, lijekovi koji su u
prometu u BiH mogu biti proizvedeni i kontrolirani u
skladu s metodama koje predlozi i detaljno opide
proizvodag, pod uslovom da takve metode nisu opisane u
priznatim farmakopejama.

Odjeljak B. Dozvola za stavljanje lijeka u promet

Clan 31.
(Dozvola za stavljanje lijeka u promet)

(1) Lijekovi se stavljaju u promet u BiH samo na osnovu
dozvole za stavijanje u promet izdate u skladu s ovim
Zakonom, kao [ propisima donesenim na osnovu ovog
Zakona.

(2) Dozvola iz siava (1) ovog €lana nije potrebna za:

a)  magistralne proizvode;

b) galenske proizvode;

c)  lijekove namijenjene za klini¢ko ispitivanje koji za to
imaju dozvolu, odnosno potvrdu, o prijavi klinitkog
ispitivanja koju je izdala Agencija,

d)  proizvode namijenjene daljnjoj preradi;

e) lijekove namijenjene za pretkliniéka ispitivanja 1
naulni razvoj;

f)  lijekove humanitarnog porijekla;

¢)  radionuklide zatvorenog izvora zratenja;

h) punu krv, plazmu ili krvne éelije humanog porijekla
osim plazme koja je pripremljena na nagin koji
ukljuuje industrijski proces.

{(3) Osim lijekova nabrojanih u stavu (2) ovog &lana, dozvola
nije potrebna ni za lijekove koji se, na osnovu medicinske
opravdanesti, hilno uveze za potrebe pojedinacnog
lijedenja, kao i za lijekove neophodne za zaStitu zdravlja
stanovni§tva &iji uvoz zatraZi zdravstvena ustanova.

Clan 32.
(Podnosilac zahtjeva za stavljanje lijeka u promet)
(1) Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
moZe podnijeti proizvodad sa sjediftem u BiH ili pravno
lice koje zastupa stranog proizvodata i ima sjediste u BiHl.

(2) Zastupnik proizvedata duZan je imati ugovor o zastupanju
registriran kod Ministarstva vanjske trgovine i ekonomskih
odnosa BiH. Zastupnik ée obavijestiti Agenciju o ugovoru
registriranom kod nadleZnog ministarstva, (e dostaviti
potpunu informaciju o osiguranju odgovomosti proizvodata
za mogudu §tetu nanesenu korisniku lijeka koje vaii za
teritoriju BiH.

{(3) Podnosilac zahtjeva iz stava (1) ovog &lana (u daljnjem
tekstu: predlagad) duZan je odrediti odgovormno lice za
stavljanje lijeka u promet i odgovomo lice za poslove
farmakovigilance.

(4) Odgovomo lice za stavljanje lijeka u promet mora imati
zavrien farmaceutski fakultet, a odgovomo lice za poslove
farmakovigilance mora imati zavrfen farmaceutski,
medicinski ili stomatologki fakultet.

Clan 33.

(Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet)

(1) Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
mora sadrZavati najmanje sljedece podatke:

a)  Administrativni dio dokumentacije, odnosno podatke
o proizvodatu lijeka, mjestu proizvodnje, predlagacu,
odnosno buduéem nosiocu dezvole za stavljanje lijeka
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u promet, saZetak glavnih karakteristika lijeka,
uputstvo za pacijenta, prijedlog pakovanja lijeka,
spisak drzava u kojima je lijek dobio dozvolu za
stavljanje u promet, ekspertna midljenja koja su
sastavni dio dokumentacije o ljeku i koja daju u
pismenoj formi eksperti predlagaa za ocjenu
dokumentacije o kvalitetu, sigumosti i djelotvornosti
lijeka;

b)  Analiticki dio dokumentacije. odnosno farmaceu-
tsko-hemijsko-biolo¥ki dio dokumentacije koji sadrZi
podatke o kvalitetu lijeka, njegovom kvalitativiiom i
kvantitativnom sastavu, opisu nalina proizvodnje,
kontroli kvaliteta u procesu proizvodnje, kontroli
kvaliteta gotovog proizvoda, studije stabilnosti i ostale
potrebne podatke za zadtitu zdravija 1 okoliSa;

¢)  Farmakolosko-toksikolodki dio dokumentacije Kkoji
sadrZi podatke o fammakodinami¢kim i farmako-
kinetickim svojstvima lijeka, njegovoj toksi¢nosti,
uticaju  na reproduktivne funkcije, uticaju na
embrio-fetalnu toksi¢nost, mutagenost i kancerogeni
potencijal, podatke o lokalnoj toleranciji, izluivanju i
ostale potrebne podatke za zadtitu zdravlja 1 okoliSa;

d)  Klinicki dio dekumentacije, odnosno opée podatke o
klini¢kom ispitivanju, o naginu 1zvodenja klinikog
ispitivanja,  rezultatima  klinickog  ispitivanja,
klini¢ko-farmakolodke podatke, podatke o biolodkoj
raspoloZivosti i bioekvivalenciji (ako je potrebno),
podatke o klinifkoj sigurnosti i djetotvormnosti, podatke
o vanrednim uslovima izvodenja klini¢kih ispitivanja
(ako je potrebno)} i podatke o iskustvima stefenim
nakon pribavljanja dozvole za stavlhanje lijeka u
promet u drugim drzavama.

Predlaga¢ je odgovoran za vjerodostojnost podataka u

dokumentaciji.

Isprave koje se dostavljaju kao zahtjev za izdavanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet, i to sam zahtjev, saZetak
glavnih karakteristika lijeka i uputstvo za pacijenta moraju
biti safinjeni na jednom od jezika koji su u sluZbenoj
upotrebi u BiH.

Clan 34.
(Izuzeci)

Tzuzetmo od odredbe €lana 33. ovog Zakona, predlagad nije

obavezan prilo#iti vlastite rezultate farmakolodko-toksikolo-

gkih ili klini¢kih ispitivanja ako dokaZe da:

a) e lijek za koji se podnosi zahtjev za pribavljanje
dozvole za stavljanje u promet sudtinski slitan lijeku
za koji je u BiH veé izdata dozvola za stavljanje u
promet i da se nosilac njegove dozvole za stavijanje u
promet pismeno slaZe s pozivanjem na njegovu
dokumentaciju o farmakoloSko-toksikologkom i
klini¢kom ispitivanju lijeka; ili

b)  se umjesto vlastitih rezultata o farmakoclogko-toksiko-
logkom i klini¢kom ispitivanju lijeka ta¢no navedu veé
objavljeni podaci iz javnosti dostupne literature koji
sadre sve potrebne podatke iz zahtijjevane
dokumentacije iz &lana 33. stav (1) tad. ¢} 1 d), uz
uslov da su sastojci lijeka dobro poznati, da je poznata
njihova sigurnost i dokazana djelotvornost i/ili da se
aktivna supstanca najmanje 10 godina upotrebljava
kao lijek u BiH, EU ili drugim drZavama koje imaju
iste standarde zahtjeva za kvalitet, sigurnost i
dielotvomost lijekova; ili

3)

ey

)

(3)

c) je lijek za koji se podnosi zahtjev za pribavljanje
dozvole za stavljanje u promet sudtinski sli¢an lijeku
za koji je u BiH, EU ili u drugim driavama koje imaju
iste standarde zahtjeva za kvalitet, sigumnost i
djelotvornost lijekova veé izdata dozvola za stavljanje
u promet koja je vaZe€a najmanje osam godina, s tim
da Agencija moZe izdati dozvolu za stavljanje lijeka u
promet s datumom vaZenja najranije 10 godina nakon
izdavanja dozvele za sudtinski slifan lijek na Ciju
dokumentaciju se predlagal poziva. Sve naknadne
dozvole za stavljanje lijeka u promet za razlidite
jatine, farmaceutske forme, naline primjene lijeka,
kao 1 sve varijacije i ekstenzije istog lijeka u EU, BiH
ili drugim drZavama koje imaju iste standarde zahtjeva
za kvalitet, sigumost i dielotvomost lijekova smalrat
¢e se kao da predstavljaju sastavni dio prve dozvole za
stavljanje lijeka u promet, za potrebe primjene
odredbe ove talke.

Ako se podnosi zahtjev za odobravanje nove indikacije,

doziranja, jafine ili nafina primjene lijeka u odnosu na

su¥tinski sli®an lijek koji je u prometu, predlagal je duZan
priloZiti rezultate odgovarajuéih farmakolo3ko-toksikolo-
8kih, odnosno klinickih ispitivanja,

Ako se radi o lijeku koji sadrZi istu fiksnu kombinaciju

poznatih sastojaka koji su veé odobreni pojedinalno kao

lijek, nije potrebne priloZiti dokumentaciju koja se odnosi
na svaki pojedinadni sastojak.

Clan 35.
(Predmet dozvole)

Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, s
dokumentacijom iz &lana 33. cvog Zakona, podnosi se
Agenciji za svaki oblik, dozu i veli¢inu pakovanja lijeka.

Zaprimljena dokumentaciju smatra se sluZbenom tajnom,
osim saZetka glavnih karakteristika lijeka, uputstva za
pacijenta i podataka s pakiranja lijeka.

SaZetak glavnih karakteristika lijeka mora sadrfavati
najmanje osnovne podatke o lijeku (ime, generilko ime,
kvalitativni i kvantitativni sastav, farmaceutski oblik, jafinu
i pakovanje), o proizvodadu lijeka, nosiocu dozvole za
stavijanje u promet, nalinu upotrebe, indikacijama,
kontraindikacijama, mjerama opreza, nafinu izdavanja,
neZeljenim efektima, roku trajanja, nacinu ¢uvanja i druge
potrebne informacije.

Clan 36.

(Sadrzaj zahtjeva, postupak i uslovi za pribavljanje dozvole)

)

@

9]

Sadrzaj zahtjeva, postupak 1 uslove za pribavljanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet, oblik i sadriaj zahtijevane
dokumentacije bliZe propisuje ministar civilnih poslova
BiH, na prijedlog Stu¢nog vije¢a Agencije.

Osim propisa iz stava (1) ovog ¢lana, ministar civilnih
poslova BiH, na prjedlog Strunog vijeca Agencije,
propisat ¢e dodatne ili drugafije zahtjeve za pribavijanje
dozvole za stavljanje u promet rizilnih lijekova, lijekova
herbalnog porijekla ili homeopatskih lijekova.

Clan 37,
(Postupak po zahtjevu)

Agencija Ce, najkasnije u roku od 210 dana od prijema
potpunog zahtjeva za pribavljanje dozvole za stavljanje
lijeka u promet, odluditi ¢ izdavanju ili o odbijanju zahtjeva
za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promel, po
pribavljenom misljenju ¢ valjanosti dokumentacije i ocjene
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kvaliteta, sigumnosti i
Komisija za lijekove.

djelotvornosti  lijeka koji daje

(2} Rok iz stava (1) ovog ¢lana prestaje teéi na dan kada
Agencija od predlagata zatraZi potrebne dopunske isprave,
podatke ili obja¥njenja i prekid rafunanja roka traje do
ispunjenja zahtjeva Agencije.

(3) Dozvola za stavljanje lijeka u promet izdaje se na period od
pet godina.

(4) Dozvola za stavljanje lijeka u promel i odluka kojom se
odbija zahtjev za davanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet izdaje se u formi rjefenja koje je konafno u
upravnom postupku i protiv njega nije dozvoljena Zalba, ali
se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleZnog suda.

(5) Sastavni dio dozvole iz stava (3) ovog ¢lana je odobreni
saZetak glavnih karakteristika lijeka, uputstvo za pacijenta i
nacrt, odnosno veg izradeno pakovanje lijeka.

(6) Sadrzaj dozvole za stavljanje lijeka u promet propisuje
ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog Struénog vijeéa
Agencije.

Clan 38.
(Odobrenje o stavljanju u promet prije utvrdivanja
propisanih uslova)

(1) Izuzetno, u slu€ajevima vanrednog stanja (epidemije,
elementame nepogode vedeg obima, ramog stanja i drugih
vanrednih sluajeva), direktor Agencije moZe odobriti
stavljanje lijcka uw promet 1 prije utvrdivanja uslova
propisanih ovim Zakonom 1 propisima donesenim na
osnovu ovog Zakona.

(2) Odobrenje iz stava (1) ovog ¢lana izdaje se s rokom vaZenja

do prestanka okolnosti vanrednog stanja  koje je
prouzrokovalo njegovu primjenu.
Clan 39.

(Razlozi za odbijanje zahtjeya)

Agencija ¢ée odbiti zahtjev za izdavanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet ukoliko na osnovu procjene priloZene
dokumentacije utvrdi postojanje neke od okolnosti, kako
slijedi:

a)  daje odnos koristi 1 rizika nepovoljan;

b) da je djelotvomost lijeka nedovoljna, nedokazana ili

nedovoljno dokazana;

<) da kvalitativni ili kvantitativni sastav lijeka ne
odgovara podacima iz priloZene dokumentacije;

d) da dokumentacija nije u skladu s ovim Zakonom i
propisima donesenim na osnovu ovog Zakona,

Clan 40.
(Prestanak vaZenja, odnosno ukidanje dozvole)

(1) Dozvola za stavljanje lijeka u promer prestaje vaZiti istekom
roka za koji je bila izdata ili na zahtjev nosioca dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

(2) Agencija moZe ukinuii ve¢ izdatu dozvolu za stavljanje
lijeka u promet po sluZbenoj duZnosti ili po zahtjevu
nosioca dozvole za stavljarje lijeka u promet.

(3) Agencija ukida ved izdaiu dozvolu za stavljanje lijeka u
promet po sluZbenoj duZnosti u sljedeéim slutajevima, ako:

a) je lijek stavljen u promet protivno dozvoli za
stavljanje u promet, odredbama ovog Zakona i
propisima donesenim na esnovu ovog Zakona;

b)  je lijek 3tetan u propisanim uslovima primjene;
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¢) lijek vi$e ne odgovara zahtjevima savremene medicine
i potrebama zdravstvene zadtite, odnosno ofekivanom
odnosu koristi i rizika;

d)  kvalitativni i/ili kvantitativni sastav lijeka nije u skladu
sa sastavom navedenim u dokumentaciji koja je bila
priloZena uz zahtjev za davanje dozvole za promet;

e) podaci u podnesenoj dokumeniaciji o lijeku ne
odgovaraju stvamom stanju,

f  lijek nije stavljen u promet u roku od tri godine od
dana izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet,
osim ako to odobr Agencija na osnovu obrazloZenog
zahtjeva nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promel.

Clan 41.
{Obnova dozvole za stavljanje lijeka u promet)

(1) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet duZan je
najmanje $est mjeseci prije isteka vaZenja dozvole za
stavljanje lijeka u promet podnijeti zahtjev za njenu obnovu.

(2) Agencija je duzna o zahtjevu iz stava (1) ovog Clana
donijeti odluku u roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u
promet, u formi rjeSenja koje je konalno u upravnom
postupku i protiv kojeg nije dozvoljena Zalba, ali se moZe
pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

(3 Rok iz stava (2) ovog &lana prestaje te¢i od dana kada
Agencija od predlagaca zatraZi dodatne potrebne podatke ili
objasnjenja i prekid rafunanja utvrdenog roka taje do
ispunjenja zahtjeva Agencije.

(4) Zahtjev iz stava (1) ovog ¢lana mora sadrZavati najmanje
azurirane administrativne podatke, podatke o periodi¢nom
izvjeitaju o sigumosti lijeka, dodatne podatke o kvalitetu,
sigumosti i djelotvomnosti lijeka, ako je 1o potrebno, te
ostale podatke potrebne za ocjenu odnosa rizika i konsti.

(5) Detaljan sadr#aj zahtjeva, postupak i uslove za pribavljanje
obnove dozvole za stavljanje lijeka u promet, oblik i sadrzaj
zahtijevane dokumentacije propisuje ministar civilnih
posleva BiH, na prijedlog Sunénog vijeca Agencije.

Clan 42,
{Promet lijeka nakon isteka dozvole za stavljanje u promet)

(1) Lijek kojem je dozvola za stavljanje u promet istekla i nije
bila obnovljena u roku i na nadin predviden ¢lanom 41.
ovog Zakona moZe biti u promeru do 12 mijeseci po isteku
dozvole, osim u slu¢aju razloga koji se odnose na sigumost
ili djelotvornost lijeka.

(2) Za lijek za &ju obnovu dozvole za stavljanje u promet nije
podnesen zahtjev u roku i na natin predviden odredbom
&lana 41. ovog Zakona ne moZe se podnijefi zahGev za
obnovu dozvole, nego se zahtjev podnosi po proceduri
predvidenoj kao da prva dozvola za stavljanje lijeka u
promet nije izdata.

Clan 43.

(Obustava proizvodnje, odnosno prometa prije isteka

dozvole)

Ako proizvodad lijeka odlugi obustaviti proizvodnju,
odnosno promet lijeka prije isteka dozvole za njegovo
stavljanje u promet, du¥an je o tome izvijestitt Agenciju
najkasnije u roku od Sest mijeseci prije obustavljanja
proizvodnje, odnosno prometa lijeka, uz navodenje razloga za
obustavu.
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Clan 44,
(Izmjene dozvole)

Nosilac dozvole za stavijanje u promet lijeka duZan je
pratiti naucno-tehnic¢ki napredak u vezi s lijekom, nova
saznanja o ocjeni kvaliteta, sigurnosti 1 djelotvornosti lijeka,
izmjenu dokumentacije koja je bila priloZena u postupku
pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet te nova
saznanja o lijeku.

Nosilac dozvole duZan je redovno prijavljivati Agenciji
manje izmjene (izmjene tipa 1A i IB) dokumentacije,
odnosno dozvole za stavljanje lijeka u promet i uvesti ih tek
ako od Agencije ne dobije negativno mifljenje o promjeni u
roku od 30 dana od obavje§tavanja koje sadrZi svu potrebnu
dokumentaciju o promjeni.

Nosilac dozvole duZan je bez odgadanja podnijeti zahtjev
Agenciji za uvodenje veih izmjena (izmjene tipa II)
dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Agencija donosi odluku o zahtjevu iz stava {3) ovog ¢lana u
roku od 60 dana od dana prijema potpunog zahtjeva, u
formi rjeSenja koje je konane u upravnom peostupku i
proiiv kojeg nije dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenuti
upravni spor kod nadleZnog suda.

Rok iz stava (4) ovog ¢lana prestaje tei od dana kada
Agencija od predlagaéa zatraZi dodatne potrebne podatke ili
objadnjenja i prekid rafunanja roka traje do ispunjenja
zahyeva Agencije.

Detaljan sadr#aj prijave odnosno zahtjeva, pospak i uslove
za prijavu, odnosno pribavljanje dozvole za izmjenu
dokumentacije, odnosno dozvole za stavljanje lijeka u
promet, oblik i sadrZaj zahtijevane dokumentacije propisuje
ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog Struénog vijeca.
Kategorizaciju izmjena propisuje Struéno vijede, na
prijedlog direktora Agencije.

Clan 45,
(Troskovi postupka)

Visinu i nafin pladanja naknada u vezi sa izdavanjem

dozvole za stavljanje lijeka u promet, njene obnove i izinjena,
utveduje Vije¢e ministara BiH, na prijedlog direktora Agencije,
a snosi ih podnosilac zahtjeva.

Odjeljak C. Ispitivanje lijekova

(1

(2)

(1)

2)

Clan 46.
(Ispitivanje lijekova)

Prije stavljanja u promet lijek mora biti analiti¢ki (farma-
ceutsko-hemijsko-biologko-mikrobiclogke), farmakologko--
toksikologki i klini¢ki ispitan, te potvrdeni njegov kvalitet,
sigurnost i djelotvornost.

Lijek se moZe i dodamo analiticki (farmaceutsko-hemijsko-
biolotko-mikrobiologko),  farmakolofko-tcksikologki i
kliniCki ispitati i poslije pribavljanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet za potrebe pribavljanja dodatnih podataka o
lijeku ili kontroli lijeka.

Clan 47.
(Ovladtenje za ispitivanje lijekova)
Analititko (farmaceutske-hemijsko-biolo$ko-mikrobiol-
o8ko), farmakolotko-toksikolosko i klimiko ispitivanje
lijekova mogu obavljati pravna lica koja ispunjavaju uslove
u vezi § prostorom, opremom i kadrom, kao i ostale
potrebne uslove, te principe dobrih praksi.

Uslove koje su duZna ispunjavati pravna lica koja mogu
obavljati analititko, farmakolosko-toksikolosko i klinicko
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ispitivanje lijekova, kao i postupak njihove verifikacije,
propisuje Stru¢no vijece, na prijedlog direktora Agencije.
Propise o dobrim praksama (laberatorijska, kontrolno-
laboratorijska, dobra klinitka, dobra distributerska i dobra
skladi¥na), kao i propise o ispitivanju bioekvivalencije i
bioraspoloZivosti, donosi StruCno vijece, na prijedlog
direktora Agencije.

Agencija izdaje dozvolu za obavljanje ispitivanja 1z stava
(1) ovog ¢lana u formi rje¥enja podnosiocu zahtjeva koje je
konaéno u upravnom postupku 1 protiv kojeg nije
dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod
nadleZnog suda.

Dozvole iz stava (4) ovog ¢lana objavljuju se, o trodku
nosioca dozvole, u "SluZbenom glasniku BiH".

Clan 48.

(Analiticko ispitivanje lijekova)
Analitike ispitivanje lijekova, odnosno farmaceutsko-
hemijsko-biologko-mikrobioloSko ispitivanje kvaliteta lijeka
obavlja se u skladu sa zahijevom za izdavanje dozvole za
stavljanje u promet.
Postupak analititkog ispitivanja lijeka, koji je opisan u
dokumentaciji za pribavljanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet, mora odgovarati savremenim nauéro-tehni¢kim
dostignuéima i principima dobre Kontrolne laboratorijske
prakse.
Dokumentacija za izvodenje analititkog ispitivanja lijeka
mora sadrzavati referencu na evropsku farmakopeju,
farmakopeju BiH, farmakopeju koja je vazeca u nekoj od
lanica EU ili detaljne opise meteda ispitivanja, potrebne
opreme 1 ostale potrebne podatke koji moraju biti dovoljno
detaljno i jasno napisani da omogucavaju ponavljanje
analize | poredenje dobivenih rezultata.
Detaljnije propise o nafinu analititkog (farmaceutsko-
hemijsko-biolodko-mikrobiolo§kog)  ispitivanja lijekova
donosi Struéno vijefe, na prijedlog direktora Agencije.

Clan 49.

(Pretklini¢ko ispitivanje lijekova)

Farmakologko-toksikologko, odnosno pretklini¢ko
ispitivanje lijekova obavlja se posupkom utvrdivanja
sigurnosti lijekova koji se provodi u skladu s principima
dobre laboratorijske prakse.
Postupak farmakoloiko-toksikoloSkog ispitivanja lijeka,
koji je opisan u dokumentaciji za pribavljanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet, mora odgovarati savremenim
naudno-tehni¢kim  dostignuéima 1 principima dobre
laboratorijske prakse.

Dokumentacija za izvodenje farmakclodko-toksikoloskog
ispitivanja lijeka mora sadriavati detaljne opise metoda
ispitivanja, potrebne opreme i ostale potrebne podatke koji
moraju  biti dovoljno detaljno i jasno napisani da
omogucavaju ponavljanje postupka farmakolofko-toksiko-
lo8kog ispitivanja i poredenje dobivenih rezultata.
Farmakolo8ko-toksikeloSke 1spitivanje mora opredijelit
farmakodinamifka, farmakokineticka i toksikclotka
svojstva lijeka koja su bile utvrdene na laboratorijskim
Zivotinjama i predvidjeti moguce efekie na ljudima.
Detaljniji propis o nalinu farmakolo$ko-toksikoloSkog
ispitivanja donosi Strucno vijece, na prijedlog direktora
Agencije.
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Clan 50.
(Klini¢ko ispitivanje lijekova)

(1) Klini&ko ispitivanje obavlja se ispitivanjem lijeka na
zdravim i bolesnim ljudima, koje ima za cilj da otkrije ili
potvrdi Kklini¢ke, farmakoloske, farmakodinamicke ili
farmakokinetitke efekte lijeka koji se ispituje, otkrije
neeljene efekte lijeka ili proudi njegovu apsorpciju,
distribuciju, metabolizam i izludivanje radi dokazivanja
sigumosti 1 djelotvornosti lijeka. U klini€ko ispitivanje
lijieka spadaju i ispitivanja bioekvivalencije, odnosno
bioraspoloZivosti.

(2) Postupak  Klini¢kog ispitivanja  lijeka, opisan u
dokumentaciji za pribavljanje dozvole za stavljanje lijeka u
promet, mora odgovarati savremenim naucno-tebnickim
dostignuéima i principima dobre kliniCke prakse u
kliniZkom ispitivanju i medicinske etike. Rezultati klini¢kog
ispitivanja moraju obuhvatiti rezultate svih raspoloZivih
kliniZkih ispitivanja lijeka, bilo pozitivnih ili negativnih.

(3) Dokumentacija o klinickom ispitivanju lijeka mora
sadrZavati rezullate ispitivanja koji su dovoljno detalino i
objektiviio opisani da omoguce objektivnu ocjenu odnosa
izmedu konsti i rizika za pacijenta, ocjenu sigurnosti i
djelotvornosti lijeka i miSljenje o tome da li lijek ispunjava
uslove za izdavanje dozvole za stavijanje u promet.

Clan 51.
(Uslovi za obavljanje klini¢kog ispitivanja lijeka)
Klinicko ispitivanje lijeka obavlja se samo kada su

priloZeni pozitivni rezultati ¢ analitickom 1 farmakolo3ko-tok-
sikologkom ispitivanju.

Clan 52.
(Prijava klinickog ispitivanja)
(1) Prije podetka klinickog ispitivanja lijeka predlagac

klini¢kog ispitivanja za lijek koji jo3 nije pribavio dozvelu
za promet duZan je podnijeti zahtjev Agenciji za
odobravanje klini¢kog ispitivanja.

(2) Podnosilac prijave klini€kog ispitivanja za lijek koji je ved
pribavio dozvolu za promet u BIH duZan je prijaviti
kliniko ispitivanje lijeka Agenciji.

{(3) Predlagad i podnosilac prijave klini¢kog ispitivanja moZe
biti sponzor klinikog ispitivanja ili u njegovo ime glavni
istrazival.

(4) Pravno lice koje obavlja klinicko ispitivanje lijeka 1 sponzor
klinickog ispitivanja duZni su prije poletka ispitivanja
osigurati svoju odgovornost za eventualnu Stetu nanesenu
ispitaniku koja bi mogla biti prouzrokovana klinickim
ISpiivanjen.

(5) Klini¢ka ispitivanja lijeka ne mogu se obavljaii na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Clan 53.
(Postupak po prijavi za klini¢ko ispitivanje)

(1) Agencija je duZna, najkasnije u roku od 60 dana od prijema
potpunog zahtjeva za pribavljanje dozvole za ispilivanje
lijeka koji jo§ nije pribavio dozvolu za stavljanje u promet u
BiH, odluéiti o izdavanju ili odbijanju dozvole za klini¢ko
ispitivanje na osnovu misljenja o svrsishodnosti ispitivanja,
valjanosti priloZene dokumentacije, ocjene o etiénosti,
za§liti prava udesnika u klinickom ispitivanju i poStivanju
principa dobre klinicke prakse u klinickom ispitivanju koje
daje Komisija za klini¢ka ispitivanja.
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(2) Rok iz stava (1) ovog Clana prestaje teéi od dana kada
Agencija od predlagada zatraZi potrebne dopunske podatke
ili objasnjenja i prekid ragunanja roka traje do ispunjavanja
zahtjeva Agencije.

(3) Odiuka o izdavanju ili odbijanju zahtjeva za izdavanje
dozvole za kliniZka ispitivanja izdaje se u formi rjefenja
koje je konaéno u upraviiom postupku i protiv kajeg nije
dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor kod
nadleZnog suda.

Clan 34.
(Postupak po prijavi klinickog ispitivanja kada postoji
dozvola za stavljanje u promet)

(1) Agencija je duZna, najkasnije u roku od 30 dana od prijema
potpune prijave za klinicko ispitivanje lijeka koji je ved
pribavio dozvolu za stavljanje u promet u BiH, izvijestiti
predlagata o razlozima zbog kojih se izvodenje klinickog
ispitivanja odbija.

(2) Odbijanje zahtjeva za izvedenje klinitkog ispitivanja iz
stava (1) ovog &lana izdaje se u formi rjeSenja koje je
konano u upravnom postupku 1 protiv kojeg nije
dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spot kod
nadleznog suda.

(3) Rok iz stava (1) ovog &lana prestaje te¢i od dana kada
Agencija od podnosioca prijave za klinitko ispitivanje
zatraZi potrebne dopunske podatke ili objasnjenja i prekid
ratunanja roka traje do ispunjenja zahtjeva Agencije.

(4) Ako podnosilac prijave za klini¢ko ispitivanje, u roku od 30
dana, od Agencije ne dobije negativan odgovor, moZe
podeti klinicko ispitivanje lijeka.

Clan 55.
(Privremeni ili trajni prekid klini¢kog ispitivanja lijeka)
Agencija mo¥e, u svrhu zaltite zdravlja stanovniStva,
adrediti privremeni ili trajni prekid klini€kog ispitivanja lijeka.

Clan 56.

(Troskovi klini¢kog ispitivanja, odnosno troskovi postupka)

(1) Troskove klinitkog ispitivanja i troSkove postupka
odobravanja prijave klinitkog ispitivanja lijekova snosi
predlaga¢ klini¢kog ispitivanja, odnosno podnosilac prijave
klini¢kog ispitivanja.

(2) U sludaju da Agencija, odnosno entitetska ministarstva
zdravstva ili Odjel za zdravstvo Brtko Distrikta, drugo
drzavno odnosno entitetsko ministarstvo ili drugo pravno
lice, zahtijeva kliniZko ispitivanje za potrebe zastite zdravlja
stanovnidtva, trodkove tog ispitivanja snosi predlagad
KkliniZkog ispitivanja samo u sluéaju ako se dokaze da je
sigumost ili djelotvornost lijeka u skladu sa Zakonom i
propisima donesenim na osnovu ovog Zakona.

(3) Ukoliko se dokaZe da je sigurnost ili djelotvornost lijeka iz
stava (2) ovog &lana suprotna ovom Zakonu i propisima
donesenim na osnovu ovog Zakona, trodkove klinickog
ispitivanja snosi nosilac dozvole za stavljanje lijeka u
promet, odnosno proizvodat lijeka.

{4) Detaljan propis o potrebnoj dokumentaciji i pestupku za
podnosenje zahtjeva, odnosno prijave klinitkog ispitivanja
lijeka, uslove koje su duZna ispunjavati pravna lica koja
mogu obavljati klinicko ispitivanje lijekova, kao i postupak
njihove verifikacije, nadzora nad izvodenjem klinickog
ispitivanja, kao i uslove u kojima Agencija moZe odrediti
priviemeni ili trajni prekid klini¢kog ispitivanja lijeka,
propisuje ministar civilnih poslova BiH, na prijediog
Struénog vije€a Agencije. Visinu trofkova odobravanja
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klini¢kog ispitivanja propisuje Vijece ministara BiH, na
prijedlog direktora Agencije.

Odjeljak D. Proizvodnja lijekova

(h
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2

3)

4)

3

Clan 57.
(Proizvodnja lijekova)

Proizvadnja lijekova obuhvata cjelovit postupak ili pojedine
dijelove postupka farmaceutsko-tehnolodkog oblikovanja
gotovog lijeka, ukljucujué¢i proizvodnju ili nabavku
supstance, tehnolosku obradu i pakovanje, te provjeru
kvaliteta, skladiStenje i distribuciju.

Proizvodad lijeka je pravno lice koje je odgovomo za
proizvodnju, razvoj, kontrolu kvaliteta, pakovanja,
oznatavanje lijeka, bez obzira na to da li ga je samo
proizvelo ili ga je u njegovo ime proizvelo trece lice.

Proizvodal lijeka moZe proizvoditi lijekove na osnovu
dozvole koja moZe glasiti na postupak u cjelini ili dijelove
postupka proizvodnje lijekova.

Pravna lica iz stava (2) ovog ¢lana mogu proizvoditi
lijekove samo ako su pribavila dozvolu za proizvodnju
lijekova.

Clan 58.

(Zahtjev za pribavljanje dozvole za proizvodnju)
Zahtjev za pribavljanje dozvole za proizvodnju lijekova za
teritoriju Bosne i Hercegovine podnosi se Agenciji zasebno
za svaki farmaceutski oblik i za svako mjesto proizvodrje.

Agencija je duZna, u roku od 90 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva, izdati rjefenje ili odbiti zahtjev za
izdavanje dozvole za proizvodnju lijekova za teritoriju BiH.

Dozvola iz stava (2) ovog ¢lana uklju¢uje i pravo prodaje
tih lijekova nosiocima dozvole za promet lijekova na veliko.
Dozvola se izdaje u formi rjefenja koje je konatne u
upravnom postupku i protiv kojeg nije dozvoljena zalba, ali
se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

Rok iz stava (2) ovog Clana prestaje tec¢i od dana kada

Agencija od podnosioca zahtjeva za izdavanje dozvole za

proizvodnju zatraZi potrebne dopunske podatke ili

objalnjenja 1 prekid radunanja roka traje do ispunjenja

zahtjeva Agencije.

Agencija izdaje dozvolu za proizvednju lijekova za

teritoriju BiH na osnovu ocjene o ispunjavanju primjene

dobre proizvodatke prakse, kao i ocjene ispunjavanja
sljedecih uslova:

a) daima osiguran odgovarajuéi prostor, opremu i kadar
za proizvodnju, ispitivanje 1 kontrelu kvaliteta u
skladu s obimom i zahtjevima proizvodnog postupka
ili potpisane odgovarajuée ugovore kojima dijelove
proizvodnog procesa i analize povjerava tre€oj strani,
te uslove za skladiStenje i otpremu lijekova;

by da ima zaposleno odgevomo lice za proizvodnju, s
punim radnim vremenom, univerzitetskog obrazo-
vanja farmaceutskog ili farmaceutsko-tehnolofkog
{farmaceutski inZenjering i farmaceutska tehnologija}
smjera i dodamim znanjem potrebnim za nadziranje
pripreme proizvodnje, izradu i skladidtenje lijekova u
svim fazama;

¢} da ima zaposleno odgovorno lice za pustanje
pojedinagnih serija lijekova u promet, s punim radnim
vremenom, univerzitetskog obrazovanja farmaceu-
tskog smjera i dedatnim znanjem za ispitivanje
lijekova, koje je stalno na raspolaganju;

(©)

(7

C))

)

3)

d)  daima zaposleno odgovorno lice za farmakovigilancu
s punim radnim  vremenom, univerzitetskog
obrazovanja farmaceutskog ili medicinskog smjera i
dodatnim znanjem iz oblasti klinitke farmacije i
klini¢ke farmakologije;

e) da ima uveden sistem kvaliteta u skladu s dobrom
proizvodatkom praksom.

Postojanje uslova predvidenih stavom (5), taé. a), b), ¢) i d)
ovog ¢lana, utvrduje nadleZno entitetsko ministarstvo,
odnosno Qdjel za zdravstvo Briko Distrikea. Ispunjavanje
uslova dokazuje se rjefenjem nadleinog entitetskog
ministarstva koje sadrZi karakteristike prostora, opreme i
kadra za proizvodnju, odnosno ispitivanje i kontrolu
kvaliteta u skladu s obimom i zahtjevnosti namjeravane
proizvodnje, uslove za skladi$tenje i otpremu lijekova kao i
ime lica odgovornog za izradu i skladidtenje lijekova u svim
fazama, odnosno ime lica odgovornog za stavljanje
pojedinanih  serija lijekova u promet koje je na
raspolaganju za razliéite kontrole.

Rje¥enje navedeno u stavu (6) ovog {lana je uslov za
registriranje poslovnog subjekta kod nadleZnog suda, kao i
uslov da Agencija izda dozvolu za preizvodnju lijekova.

Kod utvrdivanja uvodenja sistema kvaliteta u skladu s
dobrom proizvodalkom praksom, odnesno postcjanja
uslova predvidenih odredbom stava (5} tatka ) ovog Clana,
odgovarmno lice Agencije (GMP inspektor) utvrduje
ispunjavanje uslova pregledom na licu mjesta.

Potrebnu dokumentaciju i postupak za podnodenje zahtjeva
za pribavljanje dozvole za proizvodnju lijekova, uslove koje
su duZna ispunjavati pravna lica koja obavijaju proizvodnju,
postupak njihove verifikacije i nadzora, te uslove za
ugovorenu proizvodnju i kontrolu propisuje ministar
civilnih poslova BiH, na prijedlog Struénog vijeca
Agencije.

Clan 59.
(Trajanje dozvole za proizvodnju)

Dozvola za proizvodnju lijekova izdaje se na period od pet
gadina,

Dozvola iz stava (1) ovog ¢lama prestaje vaZili ako
proizvodad lijeka, bez prethodnog odobrenja Agencije,
promijeni uslove na osnovu kojih je izdata dozvola za
proizvodnju lijeka, ili ako vife ne ispunjava uslove utvrdene
ovim Zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog
Zakona.

Nosilac dozvole za proizvodnju lijeka duZan je svaku
promjenu koja se lide izmjene uslova predvidenih lanom
58. ovog Zakona, a koja se tife odstupanja od dozvole za
proizvodnju lijeka, prijaviti Agenciji kao i nadleZnom
ministarstvu  Federacije BiH, odnosno nadleZnom
ministarstvu RS-a, odnosno Odjelu za zdravstvo Bréko
Distrikta.
Clzn 60.
(Odgovornost proizvodada)

Proizvodal lijeka odgovoran ja za kvalitet, sigumost i

djelotvornest lijekova koje proizvodi, pod uslovom da se lijek
koristi na propisani nacin.

Clan 61.
(Inspekcijski pregled)
Proizvodal lijekova duZan je omoguditi obavljanje

inspekcijskog pregleda na zahtjev Agencije.
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Odjeljak E. Promet lijekova
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Clan 62.
(Promet lijekova)

Promet lijekova obuhvata promet na veliko i na malo.

Promet lijekova na malo ureduje se propisom entiteta
odnosno Breko Distrikta, u skladu s ovim Zakonom.

Clan 63.
(Promet na veliko i dozvola za promet na veliko)

Promet na veliko je nabavka, skladiStenje, transport i
prodaja lijekova, ukljuéujuéi uvoz i izvoz lijekova.

Promet na veliko lijekova mogu obavljati samo pravna lica
koja su od Agencije pribavila dozvolu za promet lijekova.

Pravna lica koja obavljaju promet lijekova na veliko smiju
prodavati lijekove samo pravnim i fizickim licima koja
irmnaju dozvolu za promet lijekova na veliko 1li malo.

Clan 64.
(Zahtjev za pribavljanje dozvole za promet lijekova na
veliko)
Zahtjev za pribavljanje dozvole za promet lijekova na
veliko za teritoriju BiH podnosi se Agenciji.

Agencija je duZna, u roku od 90 dana od prijema potpunog
zahtjeva, izdati dozvolu za promet lijekova na veliko za
teritoriju BiH, koja se izdaje u formi rjeSenja koje je
konano u upravnom postupku i protiv kojeg nije
dozvoljena Zalba, ali se moZe pokrenut upravni spor kod
nadleZznog suda.

Rok iz stava (2) ovog Clana prestaje teéi od dana kada

Agencija od podnosioca zahtjeva za izdavanje dozvole za

promet zatra?i potrebne dopunske podatke ili objainjenja i

prekid ratunanja trajanja roka traje do ispunjenja zahtjeva

Agencije.

Dozvola za promet lijekova na veliko izdaje se na period od

pet godina.

Agencija izdaje dozvolu za promet lijekova na veliko za

teritoriju BiH na osnovu ocjene ispunjavanja primjene

dobre distributerske prakse i dobre skladifne prakse, kao i

ocjene ispunjavanja sljedeéih uslova:

a) daima odgovarajuéi prastor, opremu i kadar za trans-
port, skladitenje i izvodenje prometa na veliko u
skladu s obimom i vrstom lijekova kojima obavlja
promet u skladu sa uskladenim propisima za teriloriju
BiH;

b)  daima zaposleno odgovorno lice za prijem i izdavanje
lijekova te pregled dokumentacije, s punin radnim
vremenom, univerzitetskog ocbrazovanja farmaceu-
iskog smjera | potrebnim znanjem iz ispitivanja
lijekova, koje je stalno na raspolaganju;

¢) da vodi odgovarajuéu dokumentaciju tako da je
omoguceno trenutne povladenje lijeka iz prometa i
nadzor reklamacija lijeka;

d) daimauveden sistem kvaliteta;
e¢) da garantira neprekidnu 1 zadovoljavajucu
snabdjevenost lijekovima, ako je to potrebno, i da

garantira nabavku hitno potrebnih lijekova u
najkracem vremenu.

Osim uslova iz stava (5) ovog &lana, ministar civilnih
poslova BiH, na prijedlog Struénog vijeca Agencije, moZe
za odredene vrste lijekova propisati i dodatne uslove.
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Postojanje uslova predvidenih stavom (3) tag. a) i b) ovog
&lana utvrduje nadleZno entitetsko ministarstvo, odnosno
Odjel za zdravstvo Briko Distrikta. Ispunjavanje uslova
dokazuje se rje¥enjem nadleZnog entitetskog ministarstva
koje sadrZi karakteristike prostora, opreme i kadra za trans-
port, skladiStenje i izvodenje prometa u skladu s obimom i
vistom lijekova kojima obavlja promet kao i ime lica
odgovomog za prijem i izdavanje lijekova koje je na
raspolaganju za razli¢ite kontrole.

Rjesenje navedeno u stava (7) ovog €lana je, izmedu
ostalog, uslov za registraciju lica koje se namjerava baviti
prometom na veliko kod nadleZnog suda, kao 1 uslov da
Agencija izda dozvolu za promet lijekova na veliko na
teritoriji BiH.

Kod utvrdivanja uvodenja sistema kvaliteta u skladu s
dobrom distributerskom praksom, odnosno postojanja
uslova iz stava (5) tag. ¢}, d) 1 €) ovog &lana, kao preduslov
za dobivanje dozvole za promet na veliko, odgovormo lice
Agencije utvrduje ispunjavanje uslova pregledom na licu
mjesta.

Clan 65.

{Dodatni uslovi za obavljanje prometa lijekova na veliko)

(n

2

1

2)

3

Pravna lica koja obavljaju promet lijekova na veliko, a koji
ukljuduje i uvoz lijekova, duZna su, osim uslova iz €l. 63. i
64. ovog Zakona, ispunjavali i sljedece uslove:

a) imati zaposleno odgovomo lice za stavljanje lijeka u
promet koje je odgovorno za kontrolu kvaliteta svake
uvezene serije lijeka u skladu sa izdatom dozvolom za
stavljanje lijeka u promet;

b)  imati zakljufen ugovor s laboratorijom za lijekove, u
skladu s odredbama &lana 79. ovog Zakona.

Potrebnu dokumentaciju i postupak za podnoSenje zahtjeva
za pribavijanje dozvole za promet lijekova na veliko, uslove
koje su du¥na ispunjavati pravna lica koja obavljaju promet
lijekova na veliko, postupak njihove verifikacije i nadzora,
propisuje ministar civilnih poslova Bill, na prijedlog
Struénog vijeda Agencije. Tro¥kove postupka propisuje
Vijeée ministara BiH, na prijedlog direktora Agencije.

Clan 66.
(Uvoz lijekova)

Za uvoz lijekova koji imaju dozvolu Agencije za stavljanje

u promet u BiH nije potrebno imati posebnu dozvolu za

uvoz od Agencije. Agencija ¢e obavijestiu Ministarstvo

vanjske trgovine i ckonomskih odnosa BiH o vaZe¢im
dozvolama za promet, radi daljnjeg postupanja tog
ministarstva.

[zuzetno od odredbi stava (1) ovog &lana, uvoznik lijeka

duZan je od Agencije pribaviti dezvolu za uvoz riziénih

lijekava koja se izdaje u formi rjefenja koje je konatno u

upravnom postupku i protiv kojeg nije dozvoljena zalba, ali

se moZe pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

NadleZna entitetska ministarstva i Odjel za zdravstva Bréko

Distrikta mogu odobriti uvoez lijekova koji nisu dobili

dozvolu za stavljanje lijeka u promet u slu€ajevima:

a) himog uvoza za potrcbe pojedinaénog lijeCenja, na
prijedlog zdravstvene ustanove;

b) himo potrebnog uvoza ograni¢enih kolic¢ina lijekova
koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet, a
neophodni su 2za zaStitu zdravlja stanovniStva, na
prijedlog zdravsivene ustanove;
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c)  hitnog uvoza lijekova humanitamog porijekla;
d) uvoza lijekova potrebnih za nauénoistrazivacki rad.

(4) Odobrenje iz stava (3) ovog ¢lana odnosi se na jednokratan
uvoz i vaZi za jednokratan uvoz nezavisno od toga da li je
uvezena cjelokupna odobrena kolidina.

(5) NadleZna entitetska ministarstva i Qdjel za zdravstvo Bréko
Distrikta su, u sluaju odobrenja uvoza lijekova koji nisu
dobili dozvolu za stavljanje u promet, du?ni o tome
izvijestiti Agenciju u roku od 24 sata od momenta
odobravanja.

(6) U sluéaju odobrenja datog u skladu s odredbom stava (3)
ovog &lana, uvoznik je obavezan podnijeti izvjedtaj Agenciji
o realizaciji uvoza i distribuciji tako uvezenog lijeka svaka
tri myeseca.

(7) lzuzetne od propisanog odredbom stava (3) ovog &lana,
ukoliko Vijec¢e ministara BiH proglasi vanredno stanje, na
zajednitki prijedlog entitetskih munistarstava zdravstva i
Odjela za zdravstvo Briko Distrikta, Agencija moZe
odobriti uvoz lijekova koji nisu dobili dozvelu za stavljanje
u promet ukoliko su u lijekovi neophodni za prevenciju,
odnosno otklanjanje posljedica takvog stanja.

(8) Uvoz lijeka u koli¢inama neophodnim za ispitivanje u
posiupku za davanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
odobrava Agencija,

(%) Potrebnu dokumentaciju i 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 rizi¢nih lijekova
sa listom rizi¢nih lijekova, na usagladen prijedlog nadleZnih
ministarstava entiteta i Odjela za zdravstvo Bréko Distrikta,
utvrduje ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog
StruZnog vijeca Agencije.

Clan 67.
(Trajanje dozvole)

Dozvola za promet lijekova na veliko prestaje vaZiti ako
nosilac dozvole promijeni uslove na osnovu kojih je izdata
dozvola, ili ako vi¥e ne ispunjava uslove utvrdene ocvim
Zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog Zakona.

Clan 68.
(Zabrana stavljanja u promet)

(1) Zabranjeno je stavljati v promet proizvode pripisujuéi im
ljekovita svojstva, a koji, prema odredbama ovog Zakona i
propisa donesenih na osnovu ovog Zakona, ne spadaju u
lijekove.

(2) Zabranjeno je stavljanje u promet lijekova kojima je istekao
rok trajanja ili im je dokazan neodgovarajuéi kvalilet,
sigurnost i djelotvornost ili neusaglaenost sa dozvolom za
stavljanje u promet ili dozvolom za interventni uvoz.

(3) U sluzaju utvrdivanja neodgovarajuéeg kvaliteta, sigurnosti
1 djelotvornosti ili neusaglaZenosti lijekova sa dozvolom za
stavljanje u promet, Agencija je duZna hitno, preko
entitetskih ministarstava i Odjela za zdravstvo Brtko
Distrikta, obavijestiti nadleZne institucije o konkretnom
Ijeku i mjerama koje je neophodno preduzeti.

Clan 69.
(Rukovanje lijekovima)

Pravna i fiziCka lica, struéne institucije i tijela koja na bilo
koji nafin, u okviru svoje djelatnosti, dedu u posjed lijeka
(prijevoznici, po$ta, carina) duZne su rukovati lijekovima u
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skladu s uputstvorn narudicca usluge, a s ciljem sprefavanja
promjene kvaliteta lijeka i njegove zloupotrebe.

Clan 70.
(Maloprodaja lijekova)

(1) Prodaja lijekova na malo izvan apoteka nije dozvoljena,
Pravnom licu koje obavlja djelatnost proizvodnje i prometa
na veliko nije dozvoljeno obavljati djelamost prometa
lijekova na malo.

(2) Pravno ili fizitko lice koje obavlja promet lijekova na malo
moZe nabavljati lijekove samo od proizvodata, odnosno
veletrgovea lijekovima koji ima dozvolu za proizvodnju,
odnosno promet izdatu u skladu s ovim Zakonom, odnosno
moZe obavljati trgovinu same onih lijekova za koje postoji
dozvela za promet.

Odjeljak F. Oznacavanje lijekova

Clan 71.
(Oznatavanje lijekova)

(1) Lijekovi koji su u prometu u BiH moraju biti oznaleni na
vanjskom, cdnosno unutrairjem pakovanju, sa osnovnim
podacima o lijeku na jednom od jezika koji su u sluZbenoj
upotrebi u BiH.

(2) Podaci iz stava (1) ovog ¢lana mogu biti navedeni i na
jednom ili viSe stranih jezika pod uslovom da je sadriaj
teksta na svim jezicima identiCan.

(3) Svako pakovanje lijeka koji je u prometu u BiH mora imati
priloZeno uputstvo za pacijenta koje je napisano na jednom
od jezika koji su u shuZbenoj upotrebi u BiH i koji je u
skladu sa saZetkom glavnih karakterstika lijeka, osim u
sluaju ako su svi potrebni podaci ve¢ navedeni na
vanjskom pakevanju.

(4) Uputstvo za pacijenta mora sadrzavati najmanje osnovne
podatke ¢ lijeku (ime, genericko ime, kvalitativni i
kvantitativni  sastav, farmaceutsku formu, jalinu i
pakirarije), o proizvodatu lijeka, nosiocu dozvole za
stavljanje lijeka u promet, nalinu upotrebe, indikacijama,
kontraindikacijama, mjerama opreza, naéinu izdavanja,
neZeljenim efektima, roku trajanja, naginu ¢uvanja i druge
potrebne informacije.

(5) Vanjsko pakovanje lijeka mora sadrzavali najmanje
osnovne podatke o lijeku (ime, genericko ime, kvalitativni i
kvantitativni sastav aktivne supstance, farmaceutsku formu,
ja¢inu i pakovanje), o proizvedadu lijeka, nosiocu dozvole
za stavljanje u promet, nafinu primjene, nafinu Cuvanja,
roku upotrebe, broju serije, broju dozvole za stavljanje
lijeka u promet i ostale potuebne identifikacione kodove,
razna upozorenja i druge potrebne informacije.

(6) Unutradnje pakovanje mora sadriavati najmanje osnovne
podatke o lijeku (ime, generiko ime, kvalitativni i
kvantitativni sastav aktivne supstance, farmaceutsku formu i
jaginu), o nosiocu dezvole za stavljanje u promet, datumu
isteka roka trajanja, broju serije lijeka 1 drugim potrebnim
informacijama, ako to dozvoljava veli¢ina unutradnjeg
pakovanja.

(7) Nalin oznatavanja lijekova, strukturu i sadrZaj uputstva za
pacijenta, sadrZaj instrukcije za unidtavanje lijeka u slufaju
njegove neispravnosti, kao i posebna pravila za pakovanje I
oznafavanje lijekova koji se koriste iskljuive u
zdravstvenim ustanovama, propisuje ministar civilnih
poslova BiH, na prijedlog Strutnog vijeca Agencije.
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Qdjeljak G. Farmakovigilanca

Clan 72.
(Farmakovigilanca)

(1) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, medicinsko
osablje, kao 1 svako pravno i fizi¢ko lice koje pri svom radu
otkrije neZeljene efekte lijeka ili na njih posumnja, duzno je
o tome izvijestiti Agenciju, koja vodi registar neZeljenih
efekata lijekova, analizira ih i na njib reagira, s ciljem
zadlite zdravlja stanovni§tva u skladu s ovim Zakonom i
propisima donesenim na osnovu ovog Zakona.

{2) Nosioci dozvole za promet duZni su podnositi Agenciji
periodi¢ne izvjeSlaje o sigumosti lijeka u utvrdenim
pericdima ili na njen zahtjev.

(3) Nacin i postupak izvjeftavanja o neZeljenim efektima
lijekova, nadin reagiranja na njih, cbaveze medicinskog
osoblja, nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet, nacin
podnoSenja i sadraj periodi€niog izvjedtaja te nacin
organiziranja sistema farmakovigilance propisuje Strulno
vijece, na prijedlog direktora Agencije.

Odjeljak H. Tzvjestavanje o lijekovima i oglasavanje

lijekova

Clan 73.
(Izvjestavanje o lijekovima i oglaavanje lijekova)

(1) Oglasavanje lijekova je svaki oblik davanja informacija o
lijekovima &iroj i struénoj javnosti zbog podsticanja
propisivanja lijekova, njihovog snabdijevanja, prodaje i
potrodnje.

(2) Uslove i na¢in ogla$avanja lijekova struénoj javnosti, stepen
i smjer obrazovanja i druge uslove koje su duZna ispunjavati
lica koja izvjeStavaju struénu javnost, uslove 1 nafin
ogladavanja &iroj javnosti lijekova koji se izdaju bez recepta,
propisuje ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog
Strugnog vijeca Agencije.

Clan 74.
(Oglasavanje lijekova struénoj javnosti)

(1) Oglasavanje lijekova strunoj javnosti obavljaju proizvodati
i nosioci dozvole za siavljanje lijeka u promet u struénim
knjigama, strudnim revijama i drugim  struénim
publikacijama, kao i neposrednim izvjetavanjem struénjaka
koji propisuju ili izdaju lijekove.

(2) Oglasavanje struénej javnosti lijekova koji se izdaju samo
na recept dozvoljeno je u ckvirima davanja informacija iz
saretka glavnih karakteristika lijeka, odnosno uslova
stavljanja lijeka u promet.

(3) Oglasavanje stuénoj javnosti lijekova koji se izdaju samo
na recept moze biti praéeno davanjem jednog najmanjeg
pakovanja lijeka koje ima oznaku "besplatan uzorak, nije za
prodaju”.

(4) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, proizvodati
lijekova, pravna i fizicka lica koja obavljaju promet lijekova
ili pravna i fizitka lica koja nastupaju u njihovo ime ili
njihova udruZenja, ne smiju nuditi neposrednu ili posrednu
materijalnu korist licima koja propisuju ili izdaju lijekove.

(5) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, proizvodati
lijekova, pravna i fizicka lica koja nastupaju u njihovo ime
ili njihova udruZenja mogu omogucavati licima koja
propisuju ili izdaju lijekove sticanje dodamih znanja o
novim lijekovima i lijekovima koji su veé u prometu.

(6) Sticanje znanja iz stava (3) ovog tlana mora biti realizirano
tako da se ne prekorafe naufno-strufni ciljevi takvog
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obrazovanja te organizaciono podredeno iskljuivo sticanju

novih znanja o lijekovima i namijenjenc samo licima koja

propisuju ili izdaju lijekove.

Clan 75.
(Oglasavanje lijekova §iroj javnosti)

Nasioci dozvole za stavljanje lijeka u promet i proizvodali
lijekova koji se izdaju bez recepta mogu o svojstvima lijeka
upoznati §iru javnost, ako Agencija ne odlugi drugadije.

Clan 76.
(Zabrana oglaSavanja)

(1) Zabranjeno je oglaavanje §iroj javnosti u javnim medijima
lijekova koji se izdaju samo na ljekarski recept.

(2) Tzuzemo od odredbe stava (1) ovog €lana, u interesu zadtite
zdravlja stanovniitva i zbog spreavanja vanrednih stanja
(epidemije, elementarne nepogode veceg obima, ramog
stanja i drugih varednih slutajeva) direktor Agencije, na
prijedlog Struénog vije¢a, moZe dozvoliti ogladavanje s
ciljem informiranja $ire javnosti u javnim medijima o
upotrebi odredenih lijekova.

(3) Zabranjeno je oglaSavanje lijekova Siroj javnosti tako da se
lijeku pripisuju svojstva koja nema, preuveli€avaju pozitivni
efekti lijeka, senzacionalistitki i na neodgovarajuci nagin
opisuju efekti lijeka ik da se na bilo koj drugi natin
korisnik lijeka dovodi u zabludu.

(4) Zabranjeno je direktno obracanje djeci u oglasavanju

lijekova.
(5} Zabranjeno je dijeljenje besplamih uzoraka lijeka Siroj
javnosti.
(6) Zabranjeno je oglafavanje lijekova koji nemaju dozvolu za
promet.
Clan 77.
(Naéin izvjeStavanja strucne javnosti o lijekovima u
prometu}

(1) Agencija izvje§tava struénu javnost o lijekovima koji su
dobili dozvolu za stavljanje u promet:

a)  objavljivanjem u shiZbenim glasilima BiH, Federacije
BiH, RS-a i Brfko Diswikta najmanje jednom u tri
mjeseca;

b)  objavljivanjem Registra lijekova BiH tako da se
osigura dostupnost registra stru€noj javnosti;

c) objavom u bazi podataka lijekova.

{(2) Agencija ifili Ministarsivo zdravlja entileta i Odjel za
zdravstvo Bréko Distrikta mogu izvjeStavati Siru javnost u
javnim medijima o lijekovima ili aktivnostima koje se
provode u vezi s njima, ukoliko to zahtijeva zatita zdravlja
stanovnistva,

Odjeljak L. Kontrola kvaliteta lijekova

Clan 78.
(Kontrola kvaliteta lijekova)

(1) Kontrola kvaliteta lijekova provedi se utvrdivanjem
uskladenosti kvaliteta lijeka sa uslovima na osnovu kojih je
izdata dozvola za stavljanje u promet.

(2) Kontrola kvaliteta lijekova obavlja se u skladu s evropskom
farmakopejom, farmakopejom BiH ili drugim priznatim
farmakopejama, metodama analize koje detaljno opiSe 1
pritoZi proizvodal ili drugim provjeremim metodama
analize.
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Clan 79.
(Vrste kontrola kvaliteta lijekova)
Kontrola kvaliteta lijekova koju obavlja Kontrolna

laboratorija Agencije je:

a) Redovna kontrola kvaliteta svih lijekova koji su u
prometu u BiH i koja se obavlja najmanje jednom u
pet godina;

b) Kontrola kvaliteta prve serije lijeka prije stavljanja u
promet i prilikom obnove i varijacija koje zahtijevaju
kontrole kvaliteta;

¢)  Kontrola kvaliteta svake serije proizvedenog, odnosno
uvezenog lijeka i supstance;

d) Vanredna kontrola kvaliteta, odnosne kontrola
kvalitera lijeka koja se provodi na zahtjev Agencije u
toku pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet
ili nakon njezinog pribavljanja;

e}  Posebna kontrola kvaliteta, odnosno kontrola kvaliteta
svake serije rizi®nih i drugih specifinih kategorija
lijekova.

Tzuzemo od stava (1) ovog ¢lana, kontrolu kvaliteta lijeka iz

stava (1) tafka c) ovog ¢lana moZe provesti laboratorija

ovlaStena, odnosno priznata za takve kontrole od Agencije.

U sludaju kada se kontrola kvaliteta lijeka predvidena
stavam (1) ta¢kom c) ovog Elana provodi od Kontrolne
laboratorije Agencije, proizvodadfuvoznik duZan je prije
stavljanja u promet dostaviti Agenciji uzorak, a rok za
provodenje takve kontrole je 30 dana.

U slu¢aju kada kontrolu kvaliteta lijeka predvidenu stavom
(1) tackom c) ovog ¢lana provodi ovla$tena, odnosno
priznata laboratorija, proizvedadfuvoznik je duzan prie
stavljanja u promet dostaviti Agenciji uzorak i nalaz
izvriene kontrole.

Na prijedlog direktora Agencije, Struéno vijece detaljno
propisuje nagin 1 obim provodenja kontrole kvaliteta iz
stava (1) ovog ¢lana, pripremljene od Kontrolne laboratorije
Agencije.
Clan 80.
(Provodenje kontrole kvaliteta lijekova)

Kontrolu kvaliteta lijekova obavlja Kontrolna laboratorija
Agencije ili ovlaStena laboratorija, na prijedlog:

a)  Agencije,

b)  uvoznika;

¢)  pravnog lica koje obavlja promet lijekova na veliko;

d)  nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet,

O rezultatima kontrole kvaliteta lijekova ovladtena
kontrolna laboratorija izdaje potvrdu, odnosno izvjeitava
Agenciju, naruioca i nosioca dozvole za stavljanje lijeka u
promet.

Na osnovu utvrdene kontrole kvaliteta, Agencija moZe
ukinuti veé izdatu dozvolu za stavljanje lijeka u promet,
zabraniti promet odredene serije lijeka ili zarraZiti uvodenje
izmjena, u shu€aju porvrde da:

a) je lijek pod propisanim uslovima upotrebe ¥tetan za
zdravlje,

b) lijek po kvalitativnom i kvantitativnom sastavu ne
odgovara deklariranim vrijednostima, te

¢) nalazi analize kvaliteta ne odgovaraju bilo kojem
drugom zahtjevu ili obavezi u vezi sa izdavanjem
dozvole za stavljanje lijeka u promet.
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(4) Uslove, okolnosti 1 postupak angaZiranja ovladtenih
laboratorija za potrebe kontrole kvaliteta, te na¢in vodenja
evidencije o kontrolama provedenim na ovaj nalin,
propisuje Struéne vijece, na prijedlog direktora Agencije.

Clan 81.
(Izuzimanje lijekova za potrebe kentrole i trofkovi kontrole)

(1) Proizvodadi lijekova, nosioci dozvele za stavljanje lijeka u
promet i pravna lica koja obavljaju promet lijekova duZna
su omoguéiti Agenciji izuzimanje potrebne koliCine lijekova
za konwolu kvaliteta u skladu s odredbom £lana 79. ovog
Zakona.

(2) Troskove kontrole kvaliteta lijekova iz ¢lana 79. tad. a}, b),
¢} i e) ovog Zakona snosi nosilac dozvele za stavljanje
lijeka u promet.

(3) Tro¥kove kontrole kvaliteta lijekova iz &lana 79. tatka d)
ovog Zakona snosi Agencija.

(4} Tzuzetno od stava (3) ovog Clana, u sludaju dokazivanja da
kvalitet lijeka ne odgovara uslovima pod kojima je izdata
dozvala za stavljanje lijeka u promei, tro¥kove kontrole
kvaliteta lijeka snosi nosilac dozvole za stavljanje lijeka u
promet.

(5) Metodologiju oblikovanja trofkova analitickog ispitivanja
lijgka za pouebe kontrole kvaliteta propisuje Vijece
ministara BiH, na prijedlog direktora Agencije.

Odjeliak J. Dostupnost lijekova

Clan 82.
(Esencijalna lista lijekova)

S ciljem omoguéavanja osnovne zadtite zdravlja
stanovnidtva u oblasti lijekova, proizvodai 1 pravna lica koja
obavljaju promet lijekova na veliko duZna su, s ciljem $to bolje
dostupnosti lijekova gradanima, stalno imati na raspolaganju
utvrdene koliine esencijalnth lijekova.

Clan 83.
(Utvrdivanje liste esencijalnih lijekova}

(1) Vijeée ministara BiH, najmanje svake dvije godine, a na
prijedlog  Stru¢énog vijeéa Agencije, uz prethodno
pribavljenu saglasnost nadleZnih ministarstava entiteta 1
Odjela za zdravstvo Br€ko Diswikta, utvrduje listu
esencijalnih lijekova u BiH.

(2) Lijekovi sa liste esencijalnih lijekova u BiH predstavijaju
minimum lijekova kaji se propisuju i izdaju na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, kao i mini-
mum lijekova u bolni€kej zdravstvenoj zajtiti.

(3) Lista lijekova iz stava (1) ovog ¢lana objavijuje se u
sluzbenim glasilima BiH, Federacije BiH, RS-a i Brlko
Distrikta.

Clan 84,
(Cijene lijekova}

(1) 8 ciljem osiguranja bolje dostupnosti i snabdjevenosti
lijekovima u BiH, Vije¢e ministara BiH, na prijedlog
direktora Agencije i uz prethodno miljenje Strudnog vijeca,
provodi kontrolu cijena lijekova, na jedan od sljedecih
nacina:

a) odredivanjem minimalne i maksimalne visine
veleprodajne i maloprodajne marze lijekova ifili

b) utvrdivanjem maksimalnih cijena lijekova pomocu
komparativnih  ¥/ili referentnih cijena lijekova na
osnovu fannakoekonomskih studija ili na osnovu
drugih parametara.
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(2) Nacin kontrole cijena, odnosno nain oblikovanja cijena
lijekova, kao i nadin izvje§tavanja o cijenama lijekova iz
stava (1) ovag Clana, bliZe propisuje Vijece ministara Bil,
na prijedlog direktora Agenclje, uz prethodno misljenje
Stru¢nog vijeca.

Clan 85.
(Lijekovi humanitarnog porijekla)

(1) Lijekovi humanitarnog porijekla mogu se uvoziti i koristiti
u Bosni i Hercegovini samc uz prethodnu saglasnost
nadleZznih ministarstava entiteta, odnosno Odjela za
zdravstvo Bréko Distrikta.

(2) Lijekovi iz stava (1) ovog ¢lana ne mogu biti predmet
prometa.

(3) Na svakom pojedinaénom pakovanju lijeka iz stava (1)
ovog ¢lana mora stajati jasna i trajna oznaka da je lijek
humanitarnog porijekla i da je besplatan.

Clan 86.
(Odobravanje uvoza lijekova humanitarnog porijekla)

Nadle#na ministarstva entiteta, odnosno Odjel za zdravstvo
Bréko Distrikta e, prilikom edludivanja o odobravanju uvoza
lijekova humanitamnog pomnjekla, prednost dati lijekovima s
liste esencijalnih lijekova u BiH, odnosno s liste esencijainih
lijekova Svjetske zdravstvene organizacije.

Clan 87.
(Uslovi za uvoz lijekova iz humanitarne pomo¢i)
(1) Za pribavljanje saglasnosti za uvoz lijekova iz humanitarne
pomadi potrebno je ispunjavanje sljedecih uslova:
a) dostavljanje specifikacija svakog pojedinadnog lijeka s
podacima o INN i zaftienim nazivom/nazivima
lijeka, koliinama i rokovima trajanja lijeka;

b} neophodnost ponudenih vrsta 1 kolidina lijeka
zdravstvi,

¢) da do isteka roka trajanja lijeka preostaje najmanje
godina dana;

d)  dostavljanje certifikata o kontroli kvaliteta tog lijeka
izdatog od proizvodafa, osim u vanredmm
okolnostima,

(2) Odredbe vezane za uvoz lijekova humanitarnog porijekla
analogno se primjenjuju na uvoz medicinskih sredstava
humanitamog porijekla.

Clan 88.
(Postupak s lijekovima uvezenim protivno odredbama
Zakona)

Lijekovi humanitarnog porijekla, dopremljeni u Bosnu i
Hercegovinu suprotno odredbama ovog Zakona, vracaju se
isporuZiocu, odnosno unidtavaju o njegovom trodku,

Clan 89.
(Nadzor lijekova i medicinskih sredstava iz humanitarne
pomofi)

Nadle?na ministarstva entiteta i Odjel za zdravstvo Briko
Distrikta duZni su osigurati izvr§avanje nadzora nad opremorm,
skladiStenjem i distribucijom lijekova i medicinskih sredstava
iz humanitare pomoéi na svojoj teritoriji.

Clan 90.
(Primjena lijekova u zdraystvenim ustanovama)

(1) Lijekovi se primjenjuju na pacijentima u ambulantama
primarme zdravstvene zadtite i odjeljenjima bolnica i drugih
zdravstvenih ustanova (u daljnjem tekstu: ambulante,
bolnice 1 odjeljenja).
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(2) Ambulante, bolnice i odjeljenja snabdijevaju se lijekovima
preko apoieka, odnosno bolnigkih apoteka.

Clan 91.
(Lijekovi koji se mogu drzati u zdravstvenim ustanovama)
{1} U ambulantama, bolnicama i odjeljenjima mogu se drzati
samo lijekovi neophodni za tretman pacijenata u skladu s
djelatno3éu zdravstvene ustanove.
(2) Ambulante, bolnice i odjeljenja ne mogu se baviti
izdavanjem lijekova pacijentima.

Clan 92.
(Uslovi za €uvanje i primjenu lijekova)

(1) U ambulantama, bolnicama i odjeljenjima moraju biti
osigurani uslovi u vezi sa prostorom, opremoimn i kadrom za
guvanje i primjenu svih vrsta lijekova koji se u njima
koriste.

(2) Blize uslove iz stava (1) ovog €lana propisuju entitetska
ministarstva zdravstva, odnosno Odjel za zdravstve Brfko
Distrikta.

Clan 93.
(Farmaceutski otpad)
(1) Zabranjen je promet neispravnih lijekova.
(2) Lijek se smatra neispravnim u slugaju:
a) isteka roka trajanja lijeka;
b) promjene organcleptitkih svojstava lijeka (izgled,
boja, ukus, miris);
¢) oftedenja ambalaZe, odnosno pakiranja lijeka;
d) utvrdivanja laboratorijskom konwolom da lijek ne
odgovara propisanom kvalitetu;
2) da je lijek iz bilo kojeg drugog razloga siavljen van
upotrebe.

(3) Neispravni lijekovi iz stava (2) ovog &lana smatraju se far-

maceutskim ofpadom.
Clan 94.
(Zbrinjavanje farmaceutskog otpada)

(1) Farmaceutski otpad zbrinjava se na na¢in koji nefe izazvati
ugroZavanje Zivota, zdravlja ljudi i okolisa.

(2) Prilikom zbrinjavanja farmaceutskog otpada postupa se
prema uputstvu proizvodaia koje se odobrava prilikom
izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(3) Blize uslove o dozvoljenim nacinima uniStavanja farmaceu-
tskog otpada, kao i sadrZaju uputstva za zbrinjavanje otpada
koje je izdao proizvodag, te kategorijama otpada, propisuje
ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog Stru¢nog vijeca
Agencije.

Clan 95.
(Troskovi zbrinjavanja farmaceutskog otpada)

Trogkovi zbrinjavanja farmaceutskog otpada idu na teret
vlasnika farmaceutskog otpada, odnosno pravnog ili fizi¢kog
lica kod kojeg je otpad zatelen.

POGLAVLIE IV. MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 96.
(Medicinska sredstva)

(1) U smislu ovog Zakona, medicinska sredstva su: instrumenti,
aparati, materijal | drugi proizvodi keji se primjenjuju na
ljudima i koji svoju osnovnu namjenu, odredenu od
proizvodata, ne posiiZu na osnovu farmakologke,
imunologke ili metabolitke aktivnosti, veé se koriste sami ili
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(2)

u kombinaciji, ukljuujuéi i softver potreban za pravilnu

upotrebu, a u svrha:

a)  postavljanja dijagnoze, prevencije, prafenja, lijeZenja
ili ublaZavanja uzroka, odnosno posljedica bolesti;

b) postavljanja dijagnoze, pradenja, lijefenja il
ublaZavanja povreda, odnosno ublaZavanja invaliditeta
ili nadomjedtanja nedostataka, odnosno posljedica
uzrokovanih invaliditetor;

c}  ispitivanja, nadomjedtanja ili modifikacije anatomskih
ili fiziologkih funkcija;

d)  kontrole zateda.

Dozvoljenc je da medicinsko sredstvo u svojoj namjeni

bude potpomognuto supstancama koje  ispoljavaju

farmakoloske, imunolotke ili metaboli¢ke aktivnosti.

Clan 97.
(Osnovna podjela - Iz vitro medicinska sredstva)

In vitro dijagnosti¢ka medicinska sredstva su medicinska

stedstva koja obuhvataju reagense, komplete reagenasa,
proizvode reagenasa, materijale za kontrolu i kalibraciju,
mstrumente i uredaje, opremu ili sistem koji se koristi
samostalno ili u kombinaciji 1 namijenjena su za upotrebu u ir
vitro uslovima, za ispitivanje biologkih uzoraka, ukljuéujudi
uzorke tkiva dobivene iz ljudskog organizma za pribavljanje
informacija o:

1

&3]

a) fiziolo¥kim ili patolodkim stanjima;

b)  kongenitalnim anomalijama;

¢}  kompatibilnosti potencijalnog primaoca;

d) podacima potrebnim za prafenje  terapijskih
postupaka.

Clan 98.
{Ostale vrste medicinskih sredstava)

U medicinska sredstva ubrajaju se i proizvodi:

a)  koje je proizvodad namijenio kori§tenju u kombinaciji
5 medicinskim sredstvom koje omogucava njegovu
upotrebu;

b} namyenjeni za pojedinatnog pacijenta koji imaju
zasebne konstrukcijske oscbine i izradie ih je, u
skladu sa pismenim uputstvem, narotito osposobljen
struénjak;

¢)  namijenjeni klini¢kom ispitivanju.

Clan 99.
(Razli¢ite klasifikacije medicinskih sredstava}

Medicinska sredstva se, prema stepenu rizika za korisnika,
klasificiraju na:

a) Klasu I - medicinska sredstva s niskim stepenom
rizika;

b}  Klasu Il-a - medicinska sredstva s ve¢im stepenom
rizika;

¢} Klasu II-b - medicinska sredstva s visokim stepenom
rizika;

d}  Klasu III - medicinska sredstva s najvidim stepenom
rizika.

Medicinska sredstva se, prema svojoj prirodi, vezanosti za

izvor energije 1 drugim svojstvima, klasificiraju na;

a)  neinvazivna,

b}  invazivna;

¢y  aktivna.
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(3) Medicinska sredstva se, prema duZini trajanja primjene na
ljudskom organizmu, klasificiraju na:
a) tranzitoma, koja se neprekidno primjenjuju krace od
60 minuta;
b)  kratkotrajna, koja se neprekidno primjenjuju do 30
dana;
¢)  dugotrajna, koja se neprekidno primjenjuju duZe od 30
dana.
(4) In vitro dijagnostitka medicinska sredstva klasificiraju se
na:
a) In vitro dijagnosticka sredstva koja koristi samo
struéno osoblje 1 koja se prema vrsti sredstava dijele
na listu A i listu B;

by In vitro dijagnosticka sredstva za
samodijagnosticiranje;

c)  Svadruga in vitro dijagnosticka sredstva.

(5) Prema nadinu i mjestu izdavanja, medicinska sredstva

klasificiraju se na;

a) medicinska sredstva koja se izdaju na recept/narudzbu
samo u apotekama 1 specijaliziranim trgovinama;

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

c) medicinska sredstva koja se izdaju na recept/narudzbu
u bolnickim apotekama,

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

(6) Ako je medicinsko sredstvo predstavljeno u kombinaciji s
lijekom ili u kombinaciji s proizvedom koiji je u slobodngj
prodaji, onda se razvrstavanje obavlja u odnosu na primarmu
namjenu koju deklarira proizvodat.

(7) Blize uslove 1 nalin Kklasificiranja pojedinith  vrsta
medicinskih sredstava, u smislu ovog Zakona, utvrduje
ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog Stru¢nog vijeca
Agencije.

Clan 100.
{Osnovni zahtjevi za medicinska sredstva - op¢i i posebni
zahtjevi za medicinska sredstva)

(1) Medicinska sredstva moraju biti usagla¥ena sa zahtjevima
za opéu sigumost proizvoda, te odgovarai osnovnim
zahtjevima koji se dijele na opée i posebne.

(2) Opdi zahtjevi koje mora ispunjavati medicinsko sredstvo su:
a) da su dizajnirani, izradeni, ugradeni, odrZavani i

upotrijebljeni tako da prilikkom upotrebe pod
utvrdenim uslovima djeluju u skladu s namjenom za
koju su proizvedeni i pri tome ne ugroZavaju
zdravstveno stanje ili sigumnost korisnika,

b)  da je prilikom izrade osiguran sistem kvaliteta koji se
odnosi na dizajn i izradu medicinskog sredstva.
(3) Posebni zahijevi su zahtjevi koje moraju ispunjavati
medicinska sredstva da bi bilo omoguéene njihovo
djelovanje u skladu s namjenom za koju su proizvedeni.

(4) Detaljne osnovne zahtjeve, odnosno opée i posebne
propisane zahtjeve koje moraju ispunjavati medicinska
sredstva propisuje ministar civilnih poslova BiH, na
prijedlog Stru¢nog vijeéa Agencije.
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Clan 101.
(Utvrdivanje uskladenosti medicinskog sredstva)

Postupak utvrdivanja uskladenosti medicinskog sredstva s
opéim i posebnim zahtjevima iz ovog Zakona je postupak
kojim se neposredno ili posredno utvrduje da li medicinsko
sredstvo ispunjava zahtjeve Zakona o opéo] sigurnosti
proizveda, Zakona o tehni¢kim uslovima za proizvode i
ocjenjivanje uskladenosti s ovim Zakonom, kao [ propisima
donesenim na osnovu navedenih zakona.

Postupak utvrdivanja uskladenosti medicinskog sredstva s
opéim 1 posebnim zahtjevima zavisi od klasifikacije
medicinskog sredstva u pogledu stepena rizika, i to:

a) Za medicinska sredstva klase 1 proizvoda¢ sam
ocjenjuje uskladenost proizvoda s opéim 1 posebnim
zahtjevima, te o tome, na vlastitu odgovornost, daje
izjavu odnosno certifikat. Izuzetak su medicinska
sredstva koja imaju funkciju mjerenja i sterilni
proizvodi koji se uskladuju, 5to znafi s kojima se
postupa kao s medicinskim sredstvima kiase I ili LI
za utvrdivanje njihove sposobnosti mjerenja, odnesno
sterilnosti;

b) Za medicinska sredstva klase Il-a, IIb i III
uskladenost medicinskog sredstva s propisanim opéim
i posebnim zahtjevima, kae i nadzor sistema
osiguranja kvaliteta utvrduju ovlastene institucije.

U slufaju da ocjenu uskladenosti odredene vrsie
medicinskih sredstava ne obavljaju cvlastene institucije u
smislu Zakona o tehni€kim uslovima za proizvode |
ocjenjivanje uskladenosti, ocjenu njihove uskladenosti
preuzet e Komisija za medicinska sredstva, na osnovu
odobrenja Strunog vijefa, a na prjedlog direktora
Agencije.

Zahtjeve u pogledu ocjene uskladenosti odredene vrste
medicinskih sredstava s opéim i posebnim zahtjevima na
osnovu zakona i podzakonskih akata iz stava (1) ovog
¢lana, oznaavanje medicinskog sredstva, kao 1 sadriaj
certifikata o uskladenosti medicinskog sredsiva utvrduje
ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog Struénog vijeca
Agencije, a u skladu s postejeéim propisima.

BliZe zahtjeve koje moraju ispunjavati struéne institucije za
utvrdivanje uskladenosti odredene vrsie medicinskih
sredstava, ukoliko 1o nije nadleinost druge driavne
institucije, utvrduje ministar civilnih poslova BiH, na
prijedlog Struénog vijeéa Agencije.

Clan 102.
(Oznatavanje medicinskog sredstva)

Na osnovu certifikata o uskladenosti, proizvodad
medicinskog sredstva duZan je oznaditi svoj proizvod
propisanom oznakom o uskladenosti.

Oznaku o uskladenosi koja se koristi u BiH i sadriaj
certifikata o uskladenosti izdatog u BiH propisuje
Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa BiH, a
na prijedlog Agencije, ukoliko to posebnim zakonom nije
drugadije odredeno.

Izuzetno od odredbe stava (2) ovog ¢lana, proizvodad
medicinskog sredstva Ziju uskladenost s opéim i posebnim
zahtjevima utvrduje tijelo za utvrdivanje uskladenosti
priznato u EU, mora oznaliti medicinsko sredstvo sa CE
oznakom koja je priznata u BiH.

Zabranjeno je oznaliti medicinsko sredstvo oznakama
predvidenim u ovom é&lanu ako to nije u skladu s propisima
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iz €lana 101. ovog Zakona, s ovim Zakonom, odnosno
propisima donesenim na osnovu ovog, odnosnoc zakona
navedenih u ¢lanu 101. ovog Zakona.

Clan 103.
{Izuzeci)

Nije potrebno oznaditi medicinska stedstva koja su:

a) namijenjena klinickom ispitivanju;

b) izradena po narudbi za pojedinanog pacijenta ili

korisnika.
Clan 104.
{Uslovi za proizvodnju medicinskih sredstava)

Proizvoda? medicinskih sredstava mora, osim opcih

zakonskih uslova, ispunjavati i posebne uslove odredene

ovim Zakonom, i to:

a) svoju djelatnost mora prijaviti Agenciji prije poletka
proizvodnje medicinskih sredstava;

b} djelatnost
osiguranje
stanovniStva,

mora obavljati
sistema kvaliteta i

tako da je uvedeno
zastite  zdravlja

¢) mora imati zaposleno cdgovomo lice § najmanje VL
stepenom  obrazovanja medicinskog smjera za
medicinska sredstva klase [ i II, e VII. stepenom
obrazovanja medicinskog smjera za medicinska
sredstva klase I, a koje je zaduZeno za pracenje i
javljanje neZeljenih pojava i reagiranja na njih;

d) mora se osigurati za mogucu §tetu nanesenu korisniku
ili tre¢em licu.

Uslove koji se odnose na karakreristike prostora, opreme i

kadrova, u skladu s ovim Zakonom, propisuju entteti,

odnosno Distrikt Bréke.

Clan 105.

(Tehni¢ki propisi o uskladenosti medicinskog sredstva}

Proizvoda& medicinskih sredstava mora se, prilikom izrade
medicinskog sredstva, koristiti tehnickim propisima na

osnovu kojih se osigurava uskladenost medicinskog
sredstva s opéim i posebnim zahtjevima.
Pravilnik o osnovnim, odnosno opéim i posebnim

zahtjevima kojima se osigurava uskladenost medicinskog
sredstva, odnosno njegova sigumost donosi  Vijede
ministara BiH, na prijedlog Agencije.

Clan 106.

(Prijava djelatnosti proizvodnje medicinskog sredstva)

Proizvedad medicinskog sredstva duZan je podnijeti
Agenciji dokumentaciju iz koje se moZe zakljuliti da je
medicinsko sredstvo proizvedeno tako da je uvedeno
osiguranje sistemna kvaliteta | zagtite zdravlja stanovniStva i
da su medicinska sredstva proizvedena u skladu s opéim i
posebnim zahtjevima.

Proizvodad medicinskog sredstva duZan je podnijeti
Agenciji dokumentaciju o nacrtu, kontroli kvaliteta | naginu
odrzavanja medicinskog sredstva.

Proizvodad medicinskog sredstva duZan je prijaviti Agenciji
1 predloZiti dokumentaciju o svim promjenama procesa
proizvodnje i specifikacijama medicinskog sredstva i
drugim podacima koji se odnose na javno zdravlje.

U slufaju da se medicinsko
inozemstvi, duzZnost proizvodaca
dabavljag/uvoznik medicinskog sredstva u BiH.

sredstvo  proizvodi
preuzirma
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Detaljan sadrzaj dokumentacije iz stava (2) ovog &lana, kao
1 sadrZaj i postupak prijave djelatmosti proizvodnje
medicinskog sredstva, propisuje ministar civilnih poslova
BiH, na prijedlog Stuinog vijeca. Visinu todkova
razmatranja prijave 1 upisa u registar proizvodada
medicinskih sredstava propisuje Vijeée ministara BiH, na
prijedlog direktora Agencije.
Clan 107.
(Promet medicinskih sredstava)

Promet medicinskih sredstava obuhvata promet na malo i

na veliko, ukljuujuéi uvoz i izvez.

8

2

Clan 108,
{Promet medicinskih sredstava na veliko)

Promet medicinskih sredstava na veliko obuhvata nabavku,
skladiStenje, transport i prodaju medicinskih sredstava, kao i
1ZVOZ 1 UVOZ,

Zabranjen je promet medicinskih sredstava koja nisu
uskladena s propisanim opéim i posebnim zahtjevima iz
Zakona o tehniCkim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje
uskladenosti, cvog Zakona, kao i propisa donesenih na
osnovu ovih zakena, odnosno promet medicinskih sredstava
koja nisu upisana u registar medicinskih sredstava koji vodi
Agencija.

Clan 109.

(Uslovi za obavljanje prometa medicinskih sredstava na

veliko)
Pravno lice koje obavlja promet medicinskih sredstava na

veliko, osim op¢ih zakonskih uoslova, mora ispunjavati i
posebne uslove utvrdene ovim Zakonom, odnosno duZno je:

a) svoju djelatnost, prije potetka prometa medicinskih
stedstava na veliko, prijaviti Agenciji koja razmatra
prijavu 1 vodi registar pravnih lica koja obavljaju
promet medicinskih sredstava na veliko;

b) djelamost obavljati tako da je uvedeno osiguranje
sistema kvaliteta i zaStita zdravlja stanovnistva;

c) imati zaposleno odgovomo lice s najmanje VI
stepenom obrazovanja medicinskog smjera koje je
duZno pratiti i javljati o neZeljenim pojavama u
primjeni medicinskih sredstava i reagiranje na njih,
odnosno zaduZeno je za materiovigilancu,

d)  imati zaposleno odgovomo lice za promet medicinskih
sredstava s odgovarajuéim znanjem za preuzimanje te
odgovomosti.

Clan 110.
(Promet medicinskih sredstava na malo)

Promet medicinskih sredstava na malo obuhvata nabavku,

skladitenje, transport { prodaju medicinskih sredstava.

Clan 111.

(Uslovi za obavljanje prometa medicinskih sredstava na

o

(2

malo)

Pravno i fizitke lice koje obavlja promet medicinskih
sredstava na malo u specijaliziranim trgovinama moZe
nabavljati medicinska sredstva samo od veletrgovaca
medicinskih sredstava, odnosno proizvodaca koji je upisan
u registar kod Agencije, odnosno moZe obavljati promet
medicinskog sredstva samo ako je ono upisano u registar
medicinskih sredstava kod Agenctje.

Uslovi za obavijanje prometa medicinskih sredstava u vezi s

prostorom, optemomn i kadrom utvrduju se propisima
entitetz, odnosno Bréko Distrikta.
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Clan 112,

(Registar medicinskih sredstava i registar proizvodaca i

8]

(2

3

H

2

(3

4

8y)

(L

veletrgovaca medicinskih sredstava)

Agencija vodi registar proizvodaca i pravnih lica koja
obavljaju promet medicinskih sredstava na veliko, kao i
registar medicinskih sredstava koja su u prometu u BiH.
SadrZaj registra proizvodata i pravnih lica koja obavijaju
promet medicinskih sredstava na veliko, kao i registra
medicinskih sredstava koja su u prometu u BiH te
dostupnost registra, propisuje Struéno vijece, na pnjedlog
direktora Agencije.

Sadrzaj dokwmentacije i postupak prijave djelamosti
proizvodnje i prometa medicinskih sredstava na veliko i
postupak njihove verifikacije propisuje ministar civilnih
poslova BiH, na prjedlog Strudnog vije¢a Agencije. Visinu
trofkova upisa u registar pravnih lica koja obavljaju
djelatnost proizvodnje i prameta na velike, odnosno upisa u
registar medicinskog sredstva, propisuje Vijece ministara
BiH, na prijedlog direktora Agencije.

Clan 113,
{Oznacavanje medicinskih sredstava)

Svako medicinsko sredstvo koje je u prometu u BiH mora
biti na vanjskom i unutra§njem pakovanju oznafeno kao
takvo na jednom od jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH 1
imati priloZeno uputstve za upotrebu.

Pakovanje medicinskog sredstva mora sadrZavati najmanje
sljedece podatke: o proizvodadu odnosno dobavljalu,
podatke potrebne za identifikaciju medicinskog sredstva i
sadrZaja pakovanja, razlifite oznake kao 5to su "sterilno”,
"po narudzbi®, "za jednokrammu upotrebu”, “"za klinitko
ispitivanje”, ako je potrebno identifikacioni kod, rok
upotrebe, uslove fuvanja, te, po potrebi, poseban nacin
upotrebe, upozorenja ili mjere opreza, namjenu, te ostale
podatke koji su u vezi sa zadtitom zdravlja stanovnistva.

Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva mora biti
napisano na jednom od jezika u sluZbenoj upotrebi u BiH 1
mora sadrZavati, osim pedataka navedenih u stavu (2) ovog
flana, jo§ najmanje podatke © neZeljenim pojavama
prilikom upotrebe, detaljno opisan nadin instaliranja i
provjeru njegove pravilne upotrebe, te sve ostale podatke u
vezi s medicinskim sredstvom.

Sadrzaj i nain oznafavanja vanjskog 1 unutradnjeg
pakovanja medicinskog sredstva, kao i sadrZaj uputstva za
upotrebu, propisuje ministar civilnih poslova BiH, na
prijedlog Struénog vijeca Agencije.

Clan 114.

(Klini¢ko ispitivanje medicinskih sredstava)
Klini€ko ispitivanje medicinskih sredstava je utvrdivanje ili
potvrdivanje sigurmnosti medicinskog sredstva, njegove
djelotvornosti 1 uskladenosti s opéim i posebnim zahtjevima
u skladu s namjenom za kaoju ga je odredio proizvodac.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva ne moZe se
obavljati na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

Clan 115.

(Postupak klinickog ispitivanja medicinskog sredstva)

Postupak klinickog ispitivanja medicinskih sredstava mora
odgovarati savremenim nanéno-tehnifkim dostignuéima,
principima dobre klinifke prakse u klini¢kom ispitivanju i
medicinske etike. Rezultati klini¢kog ispitivanja moraju
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obuhvatiti rezultate svih raspoloZivih klini¢kih ispitivanja
medicinskog sredstva, bilo pozitivnih ili negativnih.

(2) Dokumentacija o klini¢kom ispitivanju medicinskog
sredstva mora sadrzavau rezultate ispitivanja koji su
detaljno i objektivno opisani i doveljni za omogucavanje
objektivne ocjene odnosa izmedu koristi i rizika za
pacijenta, ocjenu njegove sigumnosti i djelotvornost
medicinskog sredstva 1 mi§ljenje o tome da li je medicinsko
sredstvo u skladu s opéim i posebnim zahtjevima ovog
Zakona, te namjene za koju ga je odredio proizvodac.

Clan 116.
(Osiguranje od odgovornosti)

Pravno lice koje obavlja klinitke ispitivanje medicinskog
sredstva i sponzor klini¢kog ispitivanja moraju, prije pocetka
ispitivanja, osigurati svoju odgovomost za eventualnu $tetu
koja bi klinickim ispitivanjem mogla biti prouzrokovana
ispitaniku, odnosno ispitanicima.

Clan 117.

(Prijava klinickog ispitivanja medicinskog sredstva)

(1) Prije poZetka klini¢kog ispitivanja medicinskog sredstva za
teritoriju BiH namjeravano klinicko ispitivanje medicinskog
sredstva mora biti prijavljeno Agenciji.

(2) Podnosilac prijave klini¢kog ispitivanja moZe biti sponzor
klini¢kog ispitivanja ili, u njegovo ime, glavni istraZivac
klini¢kog ispitivanja.

Clan 118.
(Odluka o prijavi klini¢kog ispitivanja medicinskog
sredstva)
{1) Ukoliko podnosilac prijave za klini¢ko ispitivanje

medicinskog sredstva ne dobije negativan odgovor od
Agencije u roku od 30 dana od dana prijema prijave, smatra
se da moZe poeti klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva.

(2) Agencija je duZna, najkasnije u roku od 30 dana od prijema
potpune prijave za ispitivanje medicinskog sredstva,
izvijestiti podnosioca prijave o razlozima zbeg kojih se
izvodenje klinickog ispilivanja odbija, i to u formi rjelenja
koje je kona¢no u upravnom postupku i protiv kojeg nije
dozvcljena Zalba, ali s¢ moZe pokrenuti upravni spor kod
nadleZnog suda.

(3) Rok iz stava (2) ovog ¢lana prestaje teci na dan kada
Agencija od podnosioca prijave za klini¢ko ispitivanje
zatraZi potrebne dopunske podatke ili objadnjenja, i prekid
radunanja roka traje do ispunjavanja zahtjeva Agencije.

Clan 119.
(Privremeni ili trajni prekid klini¢kog ispitivanja
medicinskog sredstva)

Agencija moZe, u svrhu zaltite zdravlja stanovniStva,
odrediti privremeni ili wajni prekid klinickog ispitivanja,
nadzor nad izvodenjem klini¢kog ispitivanja i poStivanjem
principa dobrih praksi u klinikom ispitivanju u skladu s ovim
Zakonom i propisima donesenim na osnovu ovog Zakona.

Clan 120.
(Podnosilac prijave za klini¢ko ispitivanje medicinskog
sredstva)
(1) Podnosilac prijave klinitkog ispitivanja moZe biti

proizvoda¢, odnosne uvoznik medicinskog sredstva.

(2) Trotkove Kklinickog ispitivanja i razmatranja prijave
klini¢kog ispitivanja medicinskog sredstva snosi padnosilac
prijave klini¢kog ispitivanja.
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(3) Agencija, odnosno entitetska ministarstva zdravstva ili
Odjel za zdravstvo Breko Distrikta, drugo drzavne, odnosno
entitetsko  ministarstvo  ili drugo pravno lice mogu
zahtijevati klinitko ispitivanje medicinskog sredstva za
potrebe zadtite zdravlja stanovniStva.

(4) Trodkove ispitivanja predvidenog stavom (3} ovog tlana
snosi predlagat klini¢kog ispitivanja samo u slucaju ako se
dokaZe da sigumost, efikasnost i uskladenost medicinskog
sredstva s opéim i posebnim zah(jevima odgovara
odredbama ovog Zakona i propisima donesenim na osnovu
ovog Zakona.

(5) Ukoliko se dokaZe da sigumnost, efikasnost i uskladenost
medicinskog sredstva s opéim 1 posebnim zahtjevima nije u
skladu s odredbama ovog Zakona 1 propisima donesenim na
osnovu ovog Zakona, trofkove klini¢kog ispitivanja snosi
proizvodag, odnosno uvoznik medicinskog sredstva.

(6) Powebnu dokumentaciju i postupak za podnoienje prijave
klinizkog ispitivanja, uslove koje moraju ispunjavati pravna
lica koja mogu obavljati klini¢ko ispitivanje medicinskih
sredstava, kao i postupak njiheve venfikacije te nadzora nad
izvodenjem klini¢kog ispitivanja propisuje ministar civilnih
poslova BiH, na prijedlog Stru¢nog vijeta Agencije. Visinu
trofkova razmatranja  prijave  klinitkog  ispitivanja
medicinskih sredstava propisuje Vije¢e ministara Bil, na
prijedlog direktora Agencije.

Clan 121.
(Materiovigilanca)

(1) Odredbe &lana 72. stav (1) ovog Zakona koje se odnose na
farmakovigilancu na odgovaraju¢i nain primjenjuju se i na
medicinska sredstva, odnosno postupak materiovigilance.

(2) Nadin i postupak cbavjeStavanja o neZeljenim pojavama
prilikom koritenja medicinskih sredstava, naini reagiranja
na njih, obaveze medicinskog osoblja, dobavljala i nacin

“organizacije sistema pracenja neZeljenih pojava pri upotrebi
medicinskih sredstava i reagiranja na njih, odnosne sistema
materiovigilance propisuje Struino vijece, na prijedlog
direktora Agencije.

Clan 122.
(Izvjedtavanje o medicinskim sredstvima i njihovo
oglasavanje)

(1} Odredbe &l. 73., 74., 75., 76. i 77. ovog Zakona, a koje se
odnose na oglaavanje lijekova, na odgovaraju¢i natin
primjenjuju se i na medicinska sredstva.

{(2) Uslove i natin oglaavanja medicinskih sredstava strunoj
javnosti, stepen i smjer obrazovanja te druge uslove koje
moraju ispunjavati lica koja izvjeStavaju strufnu javnost,
uslove i nafin oglaSavanja §iroj javnosti medicinskih
sredstava propisuje ministar civilnih poslova BiH, na
prijedlog Stru¢nog vijeca Agencije.

Clan 123.
(Zbrinjavanje medicinskih sredstava van upotrebe)

(1) Promet medicinskih sredstava koja vife nisu u upourebi,
odnosno koja su neispravna, nije dozveljen.

(2) Medicinska sredstva koja nisu vi$e u upotrebi zbrinjavaju se
o tro§ku vlasnika, odnosno pravnog ili fizickog lica kod
kojeg je medicinsko sredstvo zateeno.

(3) Na zbrinjavanje medicinskih sredstava iz stava (1) ovog
¢lana dosljedno se primjenjuju odredbe €1, 93., 94. i1 95.
ovog Zakona.
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POGLAVLIE V. FARMACEUTSKO-INSPEKCIJSKI
NADZOR

Clan 124.
(Farmaceutska inspekcija i inspekcija)

(1} Farmaceutsko-inspekcijski nadzor nad provodenjem ovog
Zakona i propisa donesenih na osnovu ovog Zakona
provodi farmaceutska inspekcija, odnosno inspekcija u
sastavu Agencije.

(2) Poslove farmaceutske inspekcije, odnosno inspekcije iz
stava (1) ovog ¢lana obavljaju farmaceutski inspektori,
odnosno inspektori Agencije (u daljnjem tekstu: farmaceu-
tski inspektor/inspektor).

(3) Nalin provodenja nadzora 1z stava (1) ovog ¢lana propisuje
ministar civilnih peslova BiH, na prijedlog direktora
Agencije.

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

Clan 125.
(Farmaceutski inspektor)

(1) Poslove farmaceutskog inspektora moZe obavljati lice s
visokom  strunom  spremom  farmaceutske  struke,
peloZenim strufnim ispitom, tri godine relevanmog
iskustva, te poloZenim posebnim struénim ispitom za farma-
ceutskog inspektora i aktivnim znanjem engleskog jezika.

(2) Program polaganja posebnog strufnog ispita za farmaceu-
tskog inspektora, sastav ispitne komisije i nalin polaganja
ispita propisuje ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog
Struénog vijeéa Agencije.

(3) Strulno vijece, saglasno odredbi &lana 15, ovog Zakona, a
prema potrebi, moZe angaZirati istaknute strudnjake iz
oblasti farmacije, medicine i stomatologije, odnosno struéne
institucije, zbog obavljanja pojedinih strunih radnji
znafajnih  za obavljanje farmaceutsko-inspekcijskog
nadzera (ekspertize, stru€no-medicinska ispitivanja, analize
i sl), ako za njihovo izvrSenje Agencija nema strucne,
tehniZke i druge uslove,

Clan 126.
(Ovlastenja farmaceutskog inspektora u oblasti lijekova)

U obavljanju farmaceutsko-inspekcijskog nadzora iz
oblasti lijekova, farmaceutski inspektor, osim mjera
predvidenih Zakonom o nadzoru nad trziStem u Bosmi i
Hercegovini ("SluZbeni glasnik BiH", br. 45/04), ima pravo 1
obavezu predloZiti pokretanje prekr¥ajnog postupka, odnosno
pravo i obavezu naloZiti, odnosno preduzeti sljedece mjere:

a)  privremeno zabraniti proizvednju, ispitivanje i promet
lijekova zbog neispunjavanja propisanih uslova
dozvole, odnosno ugrozavanja javnog zdravlja;

b)  privremeno zabraniti promet lijeka ili odredene serije
lijeka koji ne odgovara propisanim uslovima dozvole
ili drugim uslovima predvidenim ovim Zakenom;

c)  privremeno zabraniti rad pravnom licu u slufaju
nepostojanja adekvatnog osiguranja kvaliteta lijeka;

d) privremeno zabraniti rad pravnom licu u slufaju
izostanka osiguranja za moguéu Stetu koja moie
nastati korisniku lijeka prilikom njegave upotrebe;

e) izvrditi uzorkovanje lijeka zbog obavljanja kontrole iz
£l. 79. i 81. ovog Zakona;

f)  zabraniti promet neispravnih
njihovo propisno uni§tavanje;

lijegkova i naredit
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g) narediti privremeno povladenje lijeka iz prometa,
odnosno odredene serije lijeka za koji postoji sumnja
da ne odgovara propisanom kvalitetu dok to konalno
ne utvrdi Agencija;

h) oduzeti (zaplijeniti) lijekove koje proizvode ili
prometuju pravna lica bez odobrenja za rad koje je
izdala Agencija, a predmet su prekriaja, cdnosno
kriviénog djela;

1)  zabraniti promet lijeka ili odredene serije lijeka u
slu¢ajevima oznatavanja lijeka suprotno odredbama
ovog Zakona;

j}  zabraniti oglaSavanje lijeka koje je u suprotnosti s
adredbama ovog Zakona;

k) zabraniti poslovanje pravnom licu koje svoju
organizaciju i rad nije usaglasilo s odredbama ovog
Zakona u propisanom roku, odnosno koje obavlja
djelamost bez odobrenja Agencije;

I}  proglasiti lijek, koji je utvrden kao neispravan, farma-
ceutskim otpadom i narediti njegovo zbrinjavanje;

m) narediti otklanjanje  utvrdenih
nedostataka u odredenom roku;

nepravilnosti 1

n) zabranili provodenje radnji koje su suprome
odredbama ovog Zakona i propisima donesenim na
osnovu ovog Zakona;

©) narediti preduzimanje i drugih mjera za koje je
ovlasten ovim Zakonom i propisima denesenim na
osnovu ovog Zakona.

Clan 127.
{Ovlastenja inspektora u oblasti medicinskih sredstava)

U cbavljanju inspekcijskog nadzora iz oblasti medicinskih
sredstava inspektor, osim mjera predvidenih u propisima o
nadzoru nad uZiStem, ima pravo i obavezu predloZit
pokretanje prekr¥ajnog postupka, odnosno naloZiti i preduzeti
sljedefe mjere:

a)  provodid nadzor nad sistemom osiguranja kvaliteta
proizvodaZa medicinskog sredstva i, po potrebi, nad
prostorijama dobavljata ili druge ugovome strane
proizvodala;

b) narediti izvr¥enje pogodnih ispitivanja i provjere
medicinskog  sredstva  zbog  ocjene  njegove
usagladenosti sa Zakonom i propisima donesenim na
osnovu Zakeona nakon stavljanja medicinskog sredstva
u promet ili nakon pocetka upotrebe;

¢)  izvréiti uzorkovanje medicinskog sredstva i narediti
provodenje postupka ocjene njegove usaglaSenosti s
propisanim zahtjevima;

d) privremeno zabraniti proizvodnju, ispitivanje i promet

medicinskih  sredstava, zbeg  neispunjavanja
propisanih uslova, odnosno ugreZavanja javiog
zdravlja;

¢} privremeno zabraniti promet medicinskog sredstva u
slufajevima oznafavanja odnosnog medicinskog
sredstva  suprotno odredbama ovog Zakona i
propisima donesenim na osnovu ovog Zakona;

f)  privremeno zabraniti promet medicinskog sredstva
koje ne odgovara propisanim uslovima ili u drugim
slu¢ajevima predvidenim ovim Zakonom;

g) privremeno zabraniti rad pravnom licu u slufajevima
izostanka osiguranja primjene sistema kvaliteta
medicinskog sredstva;
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h)  privremeno zabranili rad pravnom licu u slulajevima
izostanka osiguranja za mogucu Stetu koja moZe
nastati korisniku medicinskog sredstva prilikom
njegave upotrebe;

i)  oduzet ({zaplijeniti) medicinska sredstva koja
proizvode ili kojima trguju pravna lica bez odobrenja
za rad koje je izdala Agencija, a predmet su prekriaja,
odnosno kriviénog djela;

j)  zabraniti ogla¥avanje medicinskog sredstva koje je u
suprotnosti s odredbama ovog Zakona;

k) zabraniti poslovanje pravnom licu koje svoju
organizaciju i rad nije usaglasilo s odredbama ovog
Zakona u propisanom roku;

Iy  narediti zbrinjavanje medicinskih sredstava koja nisu
za upotrebu na naéin i pod uslovima utvrdenim ovim
Zakonom;

m) narediti otklanjanje nepravilnosti i nedostataka;

n) zabraniti provodenje radnji  koje su  suprotne
odredbama ovog Zakona i propisima donesenim na
osnovu ovog Zakona;

o) narediti preduzimanje i drugih mjera za koje je
ovladten ovim Zakonom 1 propisima donesenim na
osnovu ovog Zakona,

Clan 128.

{Provodenje postupka farmaceutsko-inspekcijskog nadzora)
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Postupak inspekcijskog nadzora pokrece i vodi inspektor po
sluzbenoj dufnosti ili pe zahtjevu zainteresiranog lica. U
abavljanju inspekcijskog nadzora farmaceutski inspekitor i
inspektor imaju pravo i obavezu neposredno pregledati
poslovne prostorije i druge objekte, proces rada, preizvode i
drugu robu, isprave i druge dokumente le obavljati druge
radnje u skladu sa svrhom inspekcijskog nadzora.

O svakom inspekeijskom nadzoru farmaceutski inspektor i
inspektor duzni su sadiniti zapisnik i u njemu navesti
Zinjeni¢no stanje utvrdeno inspekcijskim nadzorom.

Mjere iz €. 126. i 127. ovog Zakona odreduju se rjeSenjem.

Farmaceutski inspektor i inspektor mogu donijeti usmeno

rjedenje samo u sljedecim sluajevima:

a) kada opasnost za zdravlje ili Zivot stanovniStva
zahtijeva da se odredena mjera preduzme bez
odgadanja;

b) kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili
unidtenja dokaza, ako se ta mjera ne preduzme odmah.

Farmaceutski inspektor i inspektor mogu narediti izvrSenje

usmenog rjefenja odmah.

Farmaceutski inspektor 1 inspektor su i u slu¢aju iz stava (4)

ovog &lana obavezni izraditi pismeni otpravak rjeSenja u

skladu s propisima o upravnom postupku.

Protiv  rjeSenja  farmaceutskog  inspektora, odnosno

inspeklora moZe se podnijeti Zalba direktoru Agencije u

roku od osam dana od dana prijema rjeSenja.

Zalba ne odgada izvrienje rjelenja.

Rjeenje direktora Agencije je konalno u upravnom
postupku i protiv njega se moZe pokrenuti upravni spor kod
nadleZznog suda.
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Clan 129.
(Dosljedna primjena propisa)

Ako ovim Zakorom pojedina pitanja nisu drugalije uredena,

na postupak farmaceutskog inspektora i inspektora primjenjuju
se propisi o upravnom postupku i propisi o upravi u BiH.

Clan 130.

(Odgovornost farmaceutskog inspektora i inspektora)
Farmaceutski inspektor i inspektor odgovomni su za svoj

rad direktoru Agencije. Farmaceutski inspektor, cdnosno
inspektor bit ¢e suspendirani, odnosno smijenjent s pozicije
ukoliko se utvrdi da su:

a) pri nadzoru propustili preduzeti, odnosno narediti
mjere kaje su po Zakonu bili duZni preduzeti odnosno
narediti;

b}  prekoratili svoja zakonska ovlastenja;

¢} nisu prijavili prekraj, pokrenuli prekriajni postupak
odnosno nisu izvijestili Agenciju o utvrdenim
nepravilnostima, odnosno nedostacima.

POGLAVLIE V1. PREKRSAINE ODREDBE

Clan 131.

(Povrede odredbi &1. 29., 40., 57., 93., 123., 126. i 127. ovog

¢y

2)

Zakona}

Novéanom kaznom u iznosu od 30.000 KM do 100.000
KM kaznit ée se za prekr§aj pravno lice ako:

a)  staviu promet lijek u BiH koji nema dozvolu za promel
koju je izdala Agencija (&lan 29. stav (1) tatka a));

b} stavi u promet lijek za koji svaka serija nije
proizvedena u skladu s dokumentacijom na osnovu
koje je izdata vaZeca dozvola za stavljanje u promet,
te ukoliko nije uradena kontrola kvaliteta svake serije
lijeka (€lan 29. stav (1) tatka b));

¢) stavi u promel lijek u situaciji kada je dozvola za
stavljanje lijeka u promet ukinuta nakon 3to je
utvrdeno da je lijek stavljen u promet protivno dozvoli
za stavljanje u promet, da je lijek $tetan u propisanim
uslovima primjene, da kvalitativni i/ili kvantitativni
sastav lijeka nije u skladu sa sastavom navedenim v
dokumentaciji, odnosno podaci u podneseno)
dokumentaciji o lijeku ne odgovaraju stvarnom stanju
(€lan 40. stav (3) tac. a), b), d) i €));

d) proizvede lijek bez dozvole ili suprotno dozvoli za
proizvodnju ljekova koju je izdala Agencija (Elan 57.
st. (2)1(3))%

)  stavi u promel neispravan lijek i medicinsko sredstvo
(&lan 93. stav (1) 1 €lan 123. stav (1));

f)  ne postupi, ednosno postupi protivno rjeenju farmaceu-
tskog inspekiora, odnosno inspektora (¢l. 126. i 127).

Za prekriaje iz stava (1) ovog clana kaznit ce se i

odgevomo lice u praviiom licu novEanom kaznom u iznosu

od 5.000 KM do 10.000 KM.

Clan 132.

{Povrede odredbi ¢l 44., 59., 63., 68., 74., 102, 104., 106,

69)

108., 109. i 117. ovog Zakona)
Novianom kaznom u iznosu od 20.000 KM do 50.000 KM
kaznit ée se pravno lice, nosilac dozvole za stavljanje lijeka
u promet ili drugo pravno lice ako:
a) ne podnese zahtjev Agenciji za uvodenje vecih
izmjena (izmjene tipa II) dozvole za stavljanje lijeka u
promet (Clan 44, stav (3)),
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b)  ne prijavi bile kakvn promjenu koja se tife izmjene
uslova za proizvodnju lijeka (¢lan 59. stav (3));

c) proda lijek pravnom ili fizitkom licu koje nema
dozvolu za promet lijekova (€lan 63. stav (3));

d) stavi u promet proizvod pripisujuéi mu ljekovita
svojstva, a koji, po odredbama ovog Zakona i propisa
donesenih na osnovu ovog Zakona, ne spada u
lijekove (Elan 68, stav (1));

e) stavi u promet lijek kojem je istekao rok trajanja 1li
mu je dokazan neodgovarajuéi kvalitet, sigurnost i
djelotvornost ili neusaglafenost s dozvolom za
stavljanje u promet ili dozvolom za intervenmi uvoz
(¢lan 68. stav (2));

f)  ponudi neposrednu ili posrednu materijalnu korist licu
koje propisuje ili izdaje lijek (Zlan 74. stav (4));

g) potne proizvednju medicinskog sredstva prije nego
Sto to prijavi Agenciji (¢lan 104. stav (1) tatka a) i
¢lan 106),

h)  poéne promet medicinskog sredstva prije nego $to o
prijavi Agenciji (¢lan 109. stav (1) tacka a);

1) stavi u promet medicinsko sredstve koje nije
uskladeno s propisanim opéim i posebnim zahtjevima
{¢lan 108, stav (2));

1) propusti prijaviti zapofeto klinitko
medicinskog sredstva (¥lan 117, stav (1));

ispitivanje

k)  oznali medicinsko sredstvo oznakom o uskladenosti, a
one nije uskladeno s opéim i posebnim zahtjevima
tehnickih propisa (¢lan 102, stav (4)).

Za prekr3aj iz stava (1) ovog ¢lana kaznit ée se i odgovorno
lice u pravnom licu nov&anom kaznom u iznosu od 3.000
KM do 10.000 KM.

Clan 133.
(Povrede odredbi ¢l 33., 72. i 121. ovog Zakona)

Novéanom kaznom u iznosu od 10.000 KM do 20.000 KM

kaznit ¢e se pravno lice, nosilac dozvole za stavljanje lijeka,

odnosno medicinskog sredstva u promet ili drugo pravno lice
koje:

a) podnese dokumentaciju koja nije vjerodostojna
prilikom podnoZenja zahtjeva za izdavanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet (€lan 33. stav (2));

b) propusti izvijestiti Agenciju o neZeljenim efektima
lijeka, odnosno medicinskog sredstva ili sumnji na
njih (€lan 72. stav (1));

c)  propusti podnijeti periodiéni izvjedtaj o sigumosti lijeka,
odnosno medicinskog sredstva (€lan 121, stav (1)).

Za prekrsaj iz stava (1) ovog €lana kaznit e se i odgovorno

lice u pravnom licu novéanom kaznom u iznosu od 2.000
KM do 7.000 KM.

Clan 134,
(Povrede odredbi ¢l. 61., 76., 81. i 94. ovog Zakona)
Novianom kaznom u iznosu od 5.000 KM do 15.000 KM
kaznit Ce se za prekrSaj pravno lice ako:
a) ne omogudi obavljanje inspekcijskog pregleda na
zahtjev Agencije (€lan 61.);
b) ne omoguéi Agenciji izuzimanje potrebne koliine
lijekova za potrebe kontrole kvaliteta (&lan 81. stav

Iy
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¢) supromo odredbama ovog Zakona oglasi lijek
dostupnim samo na ljekarski recept $iroj javnosti,
oglasi lijek $iroj javnosti tako da se lijeku pripisuju
svojstva Kojih nema, preuveliZavaju pozitivni efekti
lijeka ili se na bilo koji drugi nain korisnik lijeka
dovodi u zabludu, u ogladavanju direktno obrati djeci
(€lan 76. st. (1), (3)1 (4));

d)  podijeli besplatan uzorak lijeka Siroj javnosti (Slan 76.
stav (3));

e} oglasilijek koji nema dozvelu za promet (Elan 76. stav
©))

f)y  propusti zbrinuti farmaceutski otpad u skladu s
odredbama ovog Zakona (&lan 94. st. (1)1 (2)).

(2) Za prekr$aj iz stava (1) ovog &lana kaznit ¢e se i ecdgovomo
lice u pravnom licu nov&anom kaznom u iznosu od 3.000
KM do 6.000 KM.

Clan 135.
(Povrede odredbi &l. 43., 44. i 69. ovog Zakona)

Nov¢anom kaznom u iznosu od 1.500 KM do 3.000 KM
kaznit ¢e se za prekr¥aj pravno i fizicko lice, stru¢na institucija
i tjelo koje:

a)  u okviru svoje djelamosti, dode u posjed lijeka te pro-
pusti rukovati lijekom u skladu sa uputstvom narulioca
usluge $ ciljern sprefavanja promjene kvaliteta lijeka,
odnosno sprefavanja njegove zloupotrebe (Zlan 69.),

b) propusti obavijestiti  Agenciju o obustavljanju
proizvodnje, odnosno prometa lijeka (€lan 43.);

¢) propusti cbavijestiti Agenciju o manjim izmjenama
(izmjene tipa 1A i LB) dokumentacije, odnosno
dozvole za stavljanje lijeka u promet, tj. uvede manje
izmjene prije isteka 30 dana od dana obavjeltenja
(¢lan 44, stav (2)).

POGLAVLIE VII. PRIJELAZNE [ ZAVRSNE ODREDBE

Clan 136.
{Imenovanje direktora i ¢élanova Struénog vijeéa Agencije)

(1) Vije€e ministara BiH ée, u roku od 60 dana od dana stupanja
na snmagu ovog Zakona, imenovati direktora, zamjenika
direktora Agencije i ¢flanove Stufnog vijeca Agencije.
Entitetska ministarstva zdravstva i Odjel za zdravstvo Breko
Distrikta dostavit ée prijedloge glanova Vijeda u roku od 30
dana od dana stupanja na snagu ovog Zakona.

(2) StruZno vijeée odrzat ée konstituirajuéu sjednicu najkasnije
30 dana od dana imenovanja.

Clan 137.
(Pravilnik o unutras$njoj organizaciji i sistematizaciji radnih
mjesta Agencije)

Direktor Agencije je duZan, u roku od 30 dana od
imenovanja, utvrditi Prijedlog pravilnika o unutrainjoj
organizaciji 1 sistematizaciji radnih mjesta Agencije i bez
odgadanja ga podnijeti na migljenje Stru&nom vijecu. Strucno
vijece dat e miljenje najkasnije u roku od 30 dana od dana
odrzavanja konstituirajuée sjednice. Direktor ¢e podnijeti
Prijedlog pravilnika, zajedno s misljenjem Strufneg vijeca, na
saglasnost Vijeéu ministara BiH.

Clan 138.
(Imenovanje ¢lanova komisija Agencije)

Direkter Agencije ¢e, u roku od 60 dana od dana
imenovanja, a na prijedlog Struénog vijec¢a, imenovati &lanove
komisija Agencije, u skladu sa Zakonom.
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Clan 139.
(Provedbeni propisi)

U roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog Zakona,
Vije¢e ministara BiH Ce, na prijedlog Struénog vijeca Agencije,
donijeti politiku lijekova i medicinskih sredstava u BiH.

U roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog Zakona,
Vijece ministara BiH donijet ée provedbene propise iz svoje
nadleZnosti.

Prijedloge propisa navedenih u stavu (2) ovog €lana Stru¢no
vijece, odnosno direktor Agencije duZni su utvrditi u roku
od 60 dana od dana imenovanja,

Struno vijee Agencije donijet ¢e, u roku od 90 dana od
dana odrZavanja konstituirajuée sjednice, provedbens
propise iz svoje nadleZnosti.

Prijedlog poslovnika o radu Strugnog vije€a bit ée utvrden i
predat na saglasnost Ministarstvu civilnih poslova BiH u
roku od 60 dana od dana odriavanja konstituirajuce
sjednice Stru¢nog vijeca.

Clan 140.
(Rok za uskladivanje)

Pravna lica, nosioci dozvole za proizvodnju i promet
lijekova na veliko kao i proizvodnju i promet na veliko
medicinskih sredstava duZni su svoju  organizaciju i
poslovanje uskladiti s odredbama ovog Zakona u roku od
est mjeseci od dana stupanja na snagu ovog Zakona.

Pravna lica iz stava (1) ovog ¢lana duZna su usaglasiti svoje
poslovanje s dobrim praksama u roku od 12 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog Zakona.

Uskladivanje organizacije i poslovanja pravnih lica iz stava (1)
ovog tlana podrazumijeva i prijavu postojecih dozvola koje su
izdala entitetska tjela, odnosno tijela Bréko Distrikta u
wivrdenom roku. VaZece dozvole za stavljanje lijeka u promet,
proizvodnju i veleprodaju, odnosno uvoz, koje su izdala
nadlezna entitetska tijela i Ministarstvo vanjske trgovine 1
ckonomskih odnosa BiH, ostaju na snazi do dama isteka
njihovog roka vaZnost na teritoriji oba entileta 1 Breko Distrikia,
U situaciji kada ist nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
ima vaZeéu dozvolu u oba entiteta s razli€itim rokom vazmosh
prijavljuju se obje postojece dozvole i vaZi Kasniji rok.

U roku predvidenom odredbom stava (1) ovog Zlana, nadlezna
entitetska tijela koja su do stupanja na snagu ovog Zakona
izdavala dozvole za stavljanje u promet lijekova kao i druge
dozvole proizvodatima i veletrgovcima lijekova duzna su
Agenciji dostaviti dokumentaciju na osnovu koje su izdate
pojedinatne dozvole ke dostaviti potvrdu da od vremena
izdavanja dozvele do predaje navedenih isprava nije doglo do
izmjene okolnosti u vezi sa izdatim dozvolama.

U slufaju da dokumentacija navedena u stavu (4) ovog
¢lana nije potpuna, odnosno nije u saglasnosti s propisima u
vrijeme njenog izdavanja, Agencija moZe suspendirati
vaZenje pojedina¢ne dozvole sa istovremenim zahtjevom
nosiocu dozvole da navedenu dokumentaciju dopuni u
skladu s propisima. U navedenim okolnostima Agencija je
du¥na provesti postupak ocjenjivanja i potvrde dozvole, u
skladu s rokovima utvrdenim ovim Zakonom.

Na veé zapodete postupke izdavanja dozvole za stavljanje u
promet lijeka i druge dozvole vezane za proizvodnju,
promet odnosno uvoz lijekova i medicinskih sredstava, prije
stupanja na snagu ovog Zakona, primjenjivat ¢e se entitetski
propisi 1 propisi Breko Distrikta.
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U roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog Zakona,
Agencija ¢e pojedinadnim nosiocima dozvola vezanih za
proizvodnju, promet na veliko i uvoz lijgkova i medicinskih
sredstava izdati potvrdu o postojanju dozvele kao i njenom
trajanju u skladu s odredbama ovog Zakona NadleZna
entitetska tijela duZna su u roku od 90 dana od dana stupanja na
snagu ovog Zakona zavrsiti zapodete postupke davanja dozvola,
odnosno u nemoguénosti mjihovog  zavrSavanja, predati
podnesene prijave na daljnji rad Agenciji.

Odredbe &lana 34. stav (1) wagka c¢), u dijelu koji se tife
ekskluzivnosti podataka, nece se primjenjivati najmanje pet
godina od dana stupanja na snagu ovog Zakona. Strufno
vijeée Agencije ¢e, nakon isteka pet godina, a na prijedlog
direktora, obavezno ponovo sagledati uvodenje primiene
principa ekskluzivnosti podataka.

U roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog Zakona,
Struéno vijeée utvrdit e prijedlog, a Vijece ministara BiH
donijeti odluku o prijedlogu koji ukljuéuje neophodna
finansijska sredstva za uspostavljanjec baze podataka o
lijekovima i medicinskim sredstvima, odnosno povezivanja
ureda Agencije u jedinstven informacioni sistem, kako je
predvideno odredbom ¢lana 11. ovog Zakona.

{10) U roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovog Zakona,

Agencija ée preuzeti osoblje Agencije za lijekove i medicinska
sredstva RS-a i zaposlene u Zavodu za kontrolu lijekova
Federacije Bil. te zaposlene u Sektoru za farmaciju
Ministarstva zdravstva Federacije BiH do stupanja na snagu
ovog Zakona, do usvajanja sistematizacije radnih mjesta
Agencije u skladu s Pravilnikom o unutra¥njoj organizaciji i
sistematizaciji radnih mjesta Agencije. U sluCaju da se
realizacijom sistematizacije radnih mijesta, radi utvrdivanja
tehnolotkog viska, odnosne neispunjavanja zahtijevanih
uslova pojedinog radnog miesta sa zaposienikom ne zakljuci
novi ugovor o radu, zaposlenik ima prave na otpremmnu u
visini iznosa Sestomjeselne plade. Visina pomenute
otpremnine povecava se na 12 mijeseci kod drZavnih
slu¥benika koji imaju najmanje 15 godina radnog staza.
Clan 141.

(Uskladivanje entitetskih propisa)
Entiteti, odnosno Bréko Distrikt duZni su, u roku od 90 dana
od dana stupanja na snagu ovog Zakona, uskladiti propise iz
oblasti lijekova i medicinskih sredstava s ovim Zakonom.
Do usvajanja podzakonskih akata predvidenih ovim
Zakonom, podzakonski akti entiteta, odnosne Bréko Distrikta
ostaju na snazi, osim ako su u suprotnosti s odredbama ovog
Zakona.

Clan 142.
(Stupanje na snagu)

Ovaj Zakon stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "SluZbenom glasniku BiH".

PSBiH, broj 217/08
17. juna 2008. godine
Sarajevo
Predsjedavajuci
Doma naroda

Predsjedavajuéi
Predstavnitkog doma

Parlamentarne skup¥tine BiH  Parlamentame skupitine BiH

Niko Lozandié, s. ¢. Sulejman Tihi¢, s. r.

Temeljem &lanka 1V.4.a) Ustava Bosne i Hercegovine,

Parlamentarna skupitina Bosne i Hercegovine, na 29. sjednici
Zastupnitkog doma, odrzanoj 14. svibnja i 4. lipnja 2008.




7. PREGLED ODREDBE ZAKONA O LIJEKOVIMA 1 MEDICINSKIM
SREDSTVIMA KOJA SE DOPUNJUJE

Clan 63.
(Promet na veliko i dozvola za promet na veliko)

(1) Promet na veliko je nabavka, skladistenje, transport i prodaja lijekova, ukljugujuéi 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 fizickim osobama koje imaju dozvolu za promet lijekova na veliko ili malo.

8. PRECISCENI TEKST CLANA 63. ZAKONA O LIJEKOVIMA 1
MEDICINSKIM SREDSTVIMA

Clan 63.
(Promet na veliko i dozvola za promet na veliko)

(1) Promet na veliko je nabavka, skladistenje, transport i prodaja lijekova, ukljudujuéi 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
1 fizi¢kim osobama koje imaju dozvolu za promet lijekova na veliko ili malo.

(4) Za vrijeme trajanja stanja prirodne ili druge nesreée ili vanrednog stanja, ako postoji
opasnost brzog i nekontrolisanog §irenja zaraznog oboljenja ili je to potrebno zbog zaitite
Javnog zdravlja stanovnistva u Bosni i Hercegovini, Vijeée ministara Bosne i Hercegovine,
vlade entiteta, kantona i Brcko Distrikta, ili drugi javni organ u Bosni i Hercegovini po
ovladtenju Vijeca ministara Bosne i Hercegovine, uz saglasnost Agencije, moZe nabavljati
sredstva za imunizaciju i lijeenje zaraznih bolesti kroz direktne ugovorne odnose sa
proizvodacima lijekova, te iste uvoziti u Bosnu i Hercegovinu putem i kroz saradnju sa pravnim
osobama koje su od Agencije pribavile dozvolu za promet lijekova, a ispunjavaju zakonske i
podzakonske uslove za promet, skladiStenje i distribuciju lijekova, odnosno sredstava za
imunizaciju.



