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Na osnovu Clana IV. 4.a) Ustava Bosne i Hercegovine, Parlamentarna skupstina Bosne
i Hercegovine, na 29. sjednici Predstavnickog doma, odrzanoj 14. maja i 4. juna 2008.
godine, i na 18. sjednici Doma naroda, odrzanoj 17. juna 2008. godine, usvojila je

ZAKON
O LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA
POGLAVLJE |. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1.
(Predmet Zakona)

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

(2) Ovaj Zakon odnosi se i na lijekove koji sadrze opojne droge i psihotropne
supstance, kao 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 i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine kao ovlasteno tijelo za oblast lijekova i medicinskih sredstava koji se
koriste u medicini u Bosni i Hercegovini (u daljnjem tekstu: BiH).
Clan 2.
(Definicije)
Pojmovi upotrijebljeni u ovom Zakonu imaju sljedece znacCenje:
a) Lijek je svaka supstanca ili kombinacija supstanci, namijenjena za lijeCenje ili
spreCavanje bolesti kod ljudi. U lijek se ubraja svaka supstanca ili kombinacija supstanci
koje se mogu primijeniti na ljudima radi postavljanja dijagnoze, obnavljanja ili

modificiranja fizioloSkih funkcija, te radi postizanja drugih medicinski opravdanih ciljeva.

b) Supstanca je materija koja moze biti:



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

2) zivotinjskog porijekla, npr. mikroorganizmi, cijele Zzivotinje, dijelovi organa,
Zivotinjski sekreti, toksini, izlu€evine, krvni proizvodi i dr.;

3) Dbiljnog porijekla, npr. mikroorganizmi, biljke, dijelovi biljke, biljni sekreti, izluCevine, i
dr.;

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

c) Naziv lijeka je naziv koji moze biti izmiSljeno ime koje ne izaziva zabunu s
uobiajenim nazivom ili uobiCajeno ime ili nau¢no ime pra¢eno zastitnim znakom ili
imenom nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.

d) Uobic¢ajeni naziv je internacionalni nezasti¢eni naziv (INN) koji je preporucila
Svjetska zdravstvena organizacija ili ako takav ne postoji, opCeprihvaceni uobicajeni
naziv.

e) Magistralni lijek je lijek pripremljen u apoteci u skladu s propisanim receptom za
pojedinacnog pacijenta.

f) Galenski lijek je lijek pripremlien u galenskoj laboratoriji apoteke prema
farmakopejskim i drugim propisima, a namijenjen je za izdavanje u toj apoteci.

g) Homeopatski lijek je lijek izraden od proizvoda, supstanci ili jedinjenja, koji
predstavljaju homeopatske sirovine saglasno postupku za izradu homeopatskih lijekova
s utvrdenim stepenom razblazivanja po metodama evropske farmakopeje, farmakopeje
BiH ili farmakopeje koja je zvanicno prihvacena u nekoj od Clanica EU.

h) Herbalni lijek je svaki lijek koji iskljuCivo sadrzi 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.

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

j) Herbalni preparati su preparati dobiveni preradom herbalnih supstanci
odgovaraju¢im nau¢no dokazanim metodama.

k) Tradicionalni lijekovi su lijekovi namijenjeni samolijeCenju na nacin koji je
naveden u uputstvu za upotrebu, koji se koriste samo za unutrasnju ili vanjsku
upotrebu, a za koje postoje podaci da se upotrebljavaju kao lijek najmanje 30 godina ili



najmanje 15 godina u BiH ili u zemljama ¢lanicama EU i Ciji se farmakoloski ucinci,
neskodljivost i efikasnost pretpostavljaju na osnovu dugogodisnjeg iskustva.

I) Farmakopeja je zbirka propisa za izradu lijekova, provjeru i potvrdivanje identiteta,
provjeru i utvrdivanje CistoCe i drugih parametara kvaliteta lijeka, kao i supstanci od kojih
su lijekovi izradeni.

m) Aktivna supstanca je farmakoloski aktivni sastojak u datoj farmaceutski doziranoj
formi.

n) Kvalitet lijeka je skup karakteristika lijeka koji omogucava zadovoljavanje
deklariranih ili oCekivanih farmaceutsko-hemijsko-bioloskih i mikrobioloSkih rezultata
ispitivanja lijeka, odnosno skup karakteristika koje se utvrduju kvalitativnom analizom
svih sastojaka lijeka, kvantitativnom analizom svih aktivnih supstanci lijeka kao i svih
ostalih ispitivanja potrebnih za osiguranje kvaliteta lijeka u skladu sa zahtjevima dozvole
za stavljanje u promet.

o) Bioloska raspolozivost lijeka je obim i brzina kojom je aktivha supstanca ili njen
aktivni dio apsorbirana iz farmaceutske forme i postala raspoloziva na mjestu
djelovanja. Ako su lijekovi namijenjeni sistematskom djelovanju, onda se biolosSka
raspolozivost definira kao obim i brzina kojom se aktivha supstanca ili njen aktivni dio
oslobodi iz farmaceutske forme u sistem krvotoka.

p) Bioekvivalencija je stepen slicnosti lijekova koji se postize:

1) ako su farmaceutski ekvivalentni (ako imaju istu koliCinu iste aktivhe supstance u
istoj farmaceutskoj formi),

2) ako su farmaceutske alternative (ako imaju isti terapeutski dio molekule s razli¢itom
hemijskom formom aktivne supstance, jainom ili farmaceutskom formom), ili

3) ako su njihove bioraspolozivosti po brzini i obimu poslije davanja iste molarne doze
do te mjere slicne da se dostignuti efekti sigurnosti i efikasnosti mogu smatrati sustinski
slicnim.

r) Sustinski sliéni lijekovi su lijekovi koji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav
aktivne supstance u istom farmaceutskom obliku (ili razli€iti peroralni farmaceutski oblici
od drugog lijeka istog sastava /kapsule, tablete i sl./ s trenutnim oslobadanjem aktivne
supstance), s dokazanom bioraspolozivos¢u, odnosno bioekvivalencijom.

s) Genericki lijek je lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne
supstance u istom farmaceutskom obliku (ili razliCiti peroralni oblici s trenutnim
oslobadanjem aktivhe supstance) s referentnim lijekom i Cija je bioekvivalencija s
referentnim lijekom dokazana odgovaraju¢im ispitivanjima bioloSke raspolozivosti
odnosno bioekvivalencije, osim kada to na osnovu naucno prihvac¢enih smjernica nije
potrebno. RazliCite soli, esteri, izomeri, smjese izomera, eteri, kompleksi ili derivati



aktivne supstance smatrat ¢e se za istu aktivhu supstancu dok se ne dokaze da se
znacajno razlikuju s obzirom na sigurnost i efikasnost lijekova.

t) Farmaceutski oblik je oblik lijeka pogodan za primjenu (tablete, kapsule, masti,
rastvori za injekcije itd.).

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

v) Lijek iz ljudske krvi ili ljudske plazme je lijek koji zasniva se na sastojcima krvi, a
narocito sadrzi albumin, faktore zgruSavanja i imunoglobuline.

z) Krv i krvni proizvodi 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 dozvola za stavljanje u promet.

aa) Radiofarmaceutik je svaki lijek koji sadrzi jedan ili viSe radionuklida.

bb) Generator radionuklida je sistem s maticnim radionuklidom za dobivanje
radionuklida potrebnog za svjeze pripremanje radiofarmaceutika.

cc) Radionuklid zatvorenog izvora zraenja je radioaktivna materija Cvrsto
zatvorena u spremnik, kojom se bolesnik u svrhu lijeCenja ozracCuje izvana.

dd) Radionuklidni komplet je preparat koji e se uspostaviti ili pomijeSati s
radionuklidom, najéeS¢e neposredno prije primjene, u gotov radiofarmaceutik.

ee) Radiofarmaceutski prokursor je radionuklid dobiven za radioobiljezavanje
drugih materija prije primjene.

ff) Rizik vezan za upotrebu lijeka je svaki rizik koji se tiCe kvaliteta, sigurnosti ili
efikasnosti lijeka u odnosu na zdravlje pacijenta ili javno zdravlje kao i svaki rizik od
nezeljenih efekata na okolis.

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

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

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

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



kk) 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-bioloski-mikrobioloski).

Il) Ovlastena laboratorija je laboratorija angazZirana od Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u skladu s ovim Zakonom za poslove
specificnih analiza, a koja se nalazi u mrezi Sluzbenih kontrolnih laboratorija za lijekove
(OMCL Official Medicine Control Laboratories), ili laboratorija ovlaStena od Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za poslove ispitivanja lijekova u
toku procesa razvoja i /ili proizvodnje lijeka, a prije podnoSenja zahtjeva za proizvodnju
ili promet lijeka ili laboratorija ovlastena, odnosno priznata od Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za poslove kontrole kvaliteta svake serije
proizvedenog odnosno uvezenodg lijeka.

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

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

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

pp) Dobra klinicka praksa (GCP) je medunarodno priznati eticki i naucCni sistem
smjernica za osiguravanje kvaliteta planiranja i izvodenja, zapisivanja, nadziranja i
izvjeStavanja o klinickom ispitivanju na ljudima, koji osigurava vjerodostojnost podataka
dobivenih u ispitivanju te zastitu prava, sigurnosti i blagostanja ispitanika.

rr) Proizvoda€ lijekova, odnosno medicinskih sredstava je pravno lice koje je
ovlasteno i odgovorno za proizvodnju, razvoj, kontrolu kvaliteta, pakiranja i 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 trece lice.

ss) Dozvola za stavljanje lijeka u promet je isprava kojom ovlasteno tijelo utvrduje
kvalitet, djelotvornost i sigurnost gotovog lijeka, tj. potvrduje da su zahtjevi za stavljanje
lijeka u promet ispunjeni i da lijek moze biti u prometu.

tt) Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet je pravno lice koje mozZe biti
proizvodaC koji ima sjediSte u BiH ili zastupnik stranog proizvodaca koji ima sjediSte u
BiH.

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



vv) Nezeljena reakcija na lijek je svaka nezeljena reakcija na lijek bez obzira na
njegovu dozu, koja se moze pojaviti kod propisane upotrebe lijeka.

zz) Ozbiljna nezeljena reakcija na lijek je svaka neZeljena reakcija koja za
posljedicu ima smrt, neposrednu opasnost po zivot, bolni¢ko lijeCenje (ako ga prije toga
nije bilo) ili produZenje bolnickog lijeCenja, trajna oSteCenja (invalidnost) i urodene
anomalije potomstva.

aaa) Neocekivana sStetna reakcija na lijek je svaka neocCekivana i Stetna reakcija
koja nije navedena u sazetku glavnih karakteristika lijeka.

bbb) Certifikat za kvalitet supstance je isprava koja potvrduje da supstanca
odgovara propisanom kvalitetu i ispravnosti.

ccc) Certifikat za lijek (CPP) je isprava koju, na zahtjev nosioca odobrenja za
stavljanje u promet, izdaje za odredeni lijek ovlasteno tijelo zemlje u kojoj se nalazi
mjesto proizvodnje tog lijeka. CPP sadrzi podatke o lijeku (ime, sastav aktivne
supstance i ekscipijenta), podatke o mjestu proizvodnje i pakovanja i 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 koliCina nekog lijeka proizvedenog tokom jednog
proizvodnog procesa Cija je homogenost potpuno zagarantirana.

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

fff) Analiza proizvodne serije je analiza kvaliteta svih sastojaka lijeka jedne
proizvodne serije, koliCinska analiza najmanje svih aktivnih supstanci i 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 ciliem identificiranja,
sakupljanja, pracenja, analiziranja i reagiranja na nove podatke koji su u vezi sa
sigurnosScu lijeka i ocjenom odnosa izmedu rizika i koristi pri upotrebi lijeka ili
medusobnom djelovanju s drugim lijekovima.

hhh) Esencijalni lijekovi su osnovni lijekovi za naj¢eS¢a oboljenja kojima se
zadovoljavaju zdravstvene potrebe najveceg dijela stanovniStva koje, kao takve,
utvrduje ovlasteno tijelo.

iii) Medicinska sredstva u smislu ovog Zakona su instrumenti, aparati, materijal i
drugi proizvodi koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu, odredenu od
proizvodaca, ne postizu na osnovu farmakolo$ke, imunoloske ili metabolicke aktivnosti,
vec se koriste sami ili u kombinaciji, uklju€ujuci i softver potreban za pravilnu upotrebu.



iii) Proizvodaé/dobavljaé medicinskog sredstva je pravno lice koje je odgovorno za
proizvod i duzno je da ima osiguran sistem kvaliteta. To moze biti proizvodaC sa
sjediStem u BiH, njegov zastupnik sa sjediStem u BiH, uvoznik ili drugo pravno lice koje
je stavilo medicinsko sredstvo u promet i omogucilo njegovu upotrebu.

kkk) Izjava o uskladenosti medicinskog sredstva je izjava proizvodaca/dobavljaca
kojom se garantira da je medicinsko sredstvo uskladeno sa osnovnim zahtjevima
odredenim u ovom Zakonu.

lll) 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
proizvodaCa/dobavljata nezavisno pravno lice koje je ovlastio nadlezno tijelo
(laboratorija, certifikacijsko tijelo, kontrolno tijelo) koje utvrduje uskladenost medicinskog
sredstva sa osnovnim, odnosno opc¢im i posebnim zahtjevima odredenim u ovom
Zakonu.

POGLAVLJE II. AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA BOSNE |
HERCEGOVINE

Clan 3.
(Institucionalna struktura)
(1) Ovim Zakonom osniva se Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija), kao ovlasteno tijelo odgovorno za oblast
lijekova i medicinskih sredstava koji se proizvode i upotrebljavaju u medicini u BiH.

(2) Agencija je samostalna upravna organizacija i ima svojstvo pravnog lica.

(3) Na organizaciju i rad Agencije primjenjuju se odredbe Zakona o upravi ukoliko
ovim Zakonom nije drugacije 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 imati urede i u mjestima izvan svog mjesta sjedista.
Clan 5.

(Pecat Agencije)



Agencija ima pecat u skladu sa Zakonom o pecatu institucija Bosne i Hercegovine.
Clan 6.
(Ciljevi)
Agencija se osniva radi:
a) zastite i promocije zdravlja osiguranjem kvalitetnih, sigurnih i djelotvornih lijekova i
medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj medicini i uspostave funkcionalnog,

koordiniranog i jedinstvenog regulacionog sistema lijekova i medicinskih sredstava;

b) uspostave i nadzora jedinstvenog trzista lijekova i medicinskih sredstava, te njihove
dostupnosti za teritoriju BiH;

c) ostvarivanja saradnje i pruzanja stru¢ne pomoci nadleznim drzavnim i entitetskim
ministarstvima ovlastenim za poslove zdravstva pri oblikovanju, pripremanju prijedloga i
provodenju nacionalne politike lijekova i medicinskih sredstava za upotrebu u humanoj
medicini;

d) predlaganja donoSenja i izmjene zakonskih propisa iz oblasti lijekova i medicinskih
sredstava, te usaglasavanja propisa s medunarodnim standardima;

e) obavljanja i drugih poslova utvrdenih Zakonom, kao i propisima donesenim na
osnovu Zakona.

Clan 7.
(Djelokrug Agencije u oblasti lijekova)
Djelokrug Agencije u oblasti lijekova obuhvata:

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

b) poslove laboratorijskog ispitivanja kvaliteta lijekova i davanje strucne ocjene
kvaliteta lijekova;

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

d) prijavljivanje ili odobravanje kliniCkih ispitivanja lijekova i pracenje neZeljenih
djelovanja nastalih tokom klinickih ispitivanja;

e) izdavanje dozvola za proizvodnju lijekova na osnovu uvjerenja o primjeni dobre
proizvodacke prakse;



f) izdavanje dozvola za promet na veliko lijekovima na osnovu uvjerenja o primjeni
dobre distribucijske prakse (dobra veledrogerijska praksa);

g) uspostavljanje i odrzavanje azurirane evidencije o uvozu lijekova koji nemaju
dozvolu za promet u BiH,;

h) izdavanje godiSnjeg registra lijekova, koji sadrzi spisak lijekova koji su dozvoljeni za
promet u BiH;

i) utvrdivanje prijedloga liste esencijalnih lijekova u Bosni i Hercegovini neophodnih za
osiguravanje zdravstvene zastite stanovniStva (u daljnjem tekstu: lista esencijalnih
ljekova BiH);

j) poslove prikupljanja, analiziranja i reagiranja na nezeljene efekte lijekova, odnosno
poslove farmakovigilance;

k) poslove kontrole kvaliteta lijekova;

[) poslove farmaceutske inspekcije lijekova pravnih lica koja vrSe proizvodnju i promet
ljekova na veliko, u okviru izdatih dozvola;

m) organiziranje informacionih sistema o lijekovima, ukljuCujuci u to i uspostavu baze
podataka o lijekovima koji imaju dozvolu za stavljanje u promet u BiH, prikupljanje
podataka o prometu i potrosnji lijekova i povezivanje u medunarodne informacione
mreze lijekova, kao i informiranje domace strucne i Sire javnosti o lijekovima u skladu s
vazeCim zakonima, kao i medunarodna razmjena informacija o nezeljenim efektima
lijekova;

n) pracenje evropske farmakopeje i pracenje i razvoj farmakopeje BiH;

o) medunarodna razmjena informacija i vodenje evidencija o prometu opojnih droga i
psihotropnih supstanci uz saglasnost nadleznih drzavnih i entitetskih tijela;

p) predlaganje uskladivanja propisa iz oblasti lijekova s propisima Evropske unije i
smjernicama medunarodnih institucija;

r) obavljanje i drugih poslova iz oblasti 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 registra medicinskih sredstava za teritoriju BiH;



b) vodenje registra proizvodaca medicinskih sredstava za teritoriju BiH;

c) vodenje registra pravnih lica koja vrSe promet na veliko medicinskih sredstava za
teritoriju BiH;

d) izdavanje potvrde o upisu u registar proizvodaca medicinskih sredstava;

e) izdavanje potvrde o upisu u registar pravnih lica koja vrSe 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, odnosno poslove materiovigilance medicinskih sredstava;

h) wuceS¢e u poslovima u vezi sa ocjenjivanjem usaglasenosti i oznaCavanja
medicinskih sredstava u BiH s harmoniziranim evropskim standardima i tehnickim
propisima donesenim na osnovu Zakona o tehniCkim zahtjevima za proizvode i
ocjenjivanje uskladenosti;

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

j) organiziranje informacionog sistema o medicinskim sredstvima, ukljuCujuéi 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
obavljaju uvoz i promet na veliko medicinskih sredstava, prikupljanje podataka o
prometu i potrosSnji medicinskih sredstava, podataka koji omogucavaju racionalizaciju
koriStenja medicinskih sredstava i povezivanje u medunarodne informacione mreze
medicinskih sredstava;

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

Clan 9.
(Kontrolna laboratorija Agencije)

(1) Poslove ispitivanja lijekova i kontrole kvaliteta lijekova i supstanci obavlja
Kontrolna laboratorija u sastavu Agencije.

(2) Agencija moze angazirati druge ovlastene laboratorije za poslove specifiCnih
analiza koje se ne mogu obavljati u okviru Agencije.



(3) Ovlastene laboratorije iz stava (2) ovog ¢lana moraju biti u mrezi OMCL (Official
Medicine Control Laboratories/Sluzbene kontrolne laboratorije za lijekove).

Clan 10.
(Organizacija, nacin i mjesto realizacije pojedina¢nih zadataka)

(1) Organizacija, nacin i mjesto realizacije pojedinaCnih zadataka Agencije bit ¢e
utvrdeni Pravilnikom o 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 inspekcijski 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 i odjeli Agencije, kao unutrasnje funkcionalne cjeline, pripremaju
materijale i na drugi nacin omogucavaju rad komisijama Agencije te mogu biti locirani i
izvan sjediSta Agencije, a Sto ¢e detaljno biti uredeno Pravilnikom iz stava (1) ovog
Clana.

Clan 11.
(Jedinstveni informacijski sistem)

Agencija ¢e, radi osiguranja cjelovitog sistema proizvodnje, prometa, ispitivanja,
farmakovigilance lijekova i materiovigilance medicinskih sredstava za teritoriju BiH,
omoguciti da sjediSte i organizacioni dijelovi Agencije budu povezani u jedinstven
informacioni sistem koji omogu¢ava 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 sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine primjenjuje se na
drzavne sluzbenike Agencije.

(2) Drzavni sluzbenici iz stava (1) ovog Clana duzni 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 Cuvanju tajnosti podataka iz
oblasti rada Agencije i nakon prestanka radnog odnosa u Agenciji.



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

(4) Neprijavljivanje postojanja sukoba interesa ili povreda Cuvanja tajnosti podataka
predstavlja povredu sluzbene duznosti za koju ¢e se pokrenuti disciplinski postupak u
skladu sa Zakonom o drzavnoj sluzbi u institucijama Bosne i Hercegovine.

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

Clan 14.
(Tijela Agencije)
Tijela Agencije su: Strucno vijeCe, direktor i komisije Agencije.
Clan 15.
(Struéno vijece)

(1) Strucno vijece je strucno, regulatorno, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije koje
ima sedam clanova.

(2) Clanove Struénog vije¢a iz stava (1) ovog &lana imenuje Vije¢e ministara BiH
izmedu istaknutih stru€njaka iz oblasti farmacije, medicine, hemije i prava iz oba entiteta
i Brcko Distrikta Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Brcko Distrikt), na prijedlog
Ministarstva civilnih poslova BiH s liste kandidata koju su utvrdila entitetska ministarstva
zdravstva i Odjel za zdravstvo Brcko Distrikta.

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

(4) Clanovi Struénog vijeéa konsenzusom biraju predsjedavajuéeg izmedu svojih
Clanova na mandat od jedne godine. Isti Clan vijeCa ne moze biti predsjedavajuci dvije
godine uzastopno. Stru¢no vijeCe moze, u zavisnosti od predmeta razmatranja odnosno
odluCivanja, angazirati vanjske struCnjake iz razliCitih oblasti kao i ¢lanove komisija u
sastavu Agencije.

(5) Mandat clanova Stru¢nog vijecCa je Cetiri godine, uz mogucnost reizbora na jo$
jedan mandat.

(6) Strucno vije¢e moze odlucivati ukoliko sjednici prisustvuje najmanja pet Clanova.
Odluke donosi vecCinom glasova (Cetiri €lana). U donoSenju odluke moraju biti
zastupljeni glasovi po jednog predstavnika iz oba entiteta i iz svakog konstitutivhog
naroda.



(7) Poslovnikom o radu Stru¢no vijece blize ureduje pitanja koja su znacCajna za
njegov djelokrug, rad, nacin glasanja i odlu€ivanja. Poslovnik o radu donosi Stru¢no
vijeCe, uz saglasnost ministra civilnih poslova BiH.
(8) Clanovi Struénog vijeéa duzni su potpisati izjavu o nepostojanju sukoba interesa.
Clan 16.
(Nadleznost Struénog vijeca)

(1) Strucno vijecCe nadlezno je za:

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

b) razmatranje i usmjeravanje realizacije smjernica ovlastenih ministarstava o politici o
ljekovima i medicinskim sredstvima;

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

d) davanje miSljenja na Pravilnik o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih
mjesta Agencije koji donosi direktor Agencije, uz saglasnost Vije€a ministara BiH;

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

f) utvrdivanje i usaglasavanje dobrih praksi na prijedlog direktora Agencije;
g) utvrdivanje prijedloga opcih i drugih akata Agencije na osnovu Zakona;

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

i) razmatranje i usvajanje godiSnjeg izvjeStaja o radu, poslovanju, kao i zavrSnog
racuna Agencije;

j) obavljanje nadzora nad cjelokupnim radom i poslovanjem Agencije, ukljuCujuci
sadrzaj, obim i kvalitet realizacije godiSnjeg plana, te usaglasenost godiSnjeg izvjeStaja
s planom poslovanja;

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

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



(2) Strucno vijeCe moze predlagati donoSenje, 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.

(3) Strucno vijeCe, na prijedlog direktora Agencije, usvaja instrukcije kojima ¢e se
propisani podaci ili dokumenti, koriSteni u radu Stru€nog vijeca i Agencije, smatrati
sluzbenom tajnom u skladu s propisima o slobodi pristupa informacijama BiH i entiteta.
Clan 17.
(Direktor Agencije - imenovanje i mandat)
(1) Direktor Agencije odgovoran je za upravljanje Agencijom.

(2) Direktor ima zamjenika koji obavlja duznost direktora u njegovom odsustvu.

(3) Mandat direktora i zamjenika direktora traje Cetiri godine, s mogucnosScu reizbora
na jos jedan mandat.

(4) Direktora i zamjenika imenuje Vije¢e ministara BiH, na prijedlog Stru¢nog 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 i Hercegovine.

(5) Kiriteriji za imenovanje direktora ukljuCuju univerzitetsko obrazovanje iz oblasti
farmacije ili medicine i relevantno iskustvo u trajanju od najmanje pet godina.

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

Clan 18.
(RazrjeSenje direktora Agencije)

(1) Direktora i njegovog zamjenika razrjeSava VijeCe ministara BiH, na prijedlog
Strucnog vijeca.

(2) Direktor Agencije i njegov zamjenik bit ¢e razrijeSeni duznosti i prije isteka
mandata, i to u sljede¢im slu€ajevima, ukoliko:

a) direktor, odnosno zamjenik duznost ne obavlja u skladu sa Zakonom, kao i
propisima donesenim na osnovu Zakona,;

b) protiv direktora, odnosno zamjenika direktora postoji pravosnazna presuda u
krivicnom postupku, koja ga €ini nepodobnim za obavljanje duznosti direktora, odnosno
zamjenika direktora, osim krivi¢nih djela protiv sigurnosti u saobracaju;



c) se utvrdi postojanje sukoba interesa;

d) direktor, odnosno zamjenik direktora ucini ozbiljne propuste u provodenju mjera
rukovodenja;

e) protiv direktora, odnosno zamjenika direktora postoji potvrdena optuznica za
krivicna djela primanja dara i drugih oblika koristi, protuzakonitog posredovanja,
zloupotrebe polozaja ili ovlastenja, pronevjere u sluzbi, nesavjesnog rada u sluzbi i/ili
protuzakonite naplate i isplate;
f) se steknu uslovi za prestanak radnog odnosa po sili zakona;
g) sam zatrazi razrieSenje s duznosti direktora, odnosno zamjenika direktora.

Clan 19.

(Ovlastenja i odgovornost direktora Agencije)

(1) Direktor Agencije zastupa i predstavlja Agenciju, odgovara za zakonito, struc¢no i
etiCno poslovanje Agencije, te efikasnu organizaciju rada Agencije.

(2) Direktor za svoj rad odgovara Vije¢u ministara BiH.
(3) Direktor je odgovoran za:

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

b) izvrSavanje odluka i preporuka Strucnog vijeca;
c) izradu prijedloga programa i plana rada, te razvoja Agencije;

d) izradu prijedloga pravilnika o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta
Agencije koji odobrava Vije¢e ministara BiH;

e) izradu prijedloga godiSnjeg budzeta Agencije;

f) izradu godiSnjeg izvjeStaja o finansijskom poslovanju Agencije, kao i zavrSnog
racuna Agencije;

g) informiranje StruCnog vije¢a o svim problemima u vezi s provodenjem politike
lijekova i medicinskih sredstava ili zakonskih propisa iz ove oblasti;

h) pruzanje statistiCkih podataka ovlastenim tijelima u BiH, odnosno inozemstvu;

i) uspostavu i funkcioniranje interne revizije Agencije;



j) uspostavu i funkcioniranje informacionog sistema Agencije;
k) postavljanje i razrjeSavanje operativnih rukovodilaca Agencije;

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

Clan 20.
(Komisije Agencije)
(1) Komisije Agencije su:
a) Komisija za lijekove,
b) Komisija za medicinska sredstva,
c) Komisija za kliniCka ispitivanja,
d) Komisija za farmakopeju,
e) Ostale komisije za rjeSavanje zasebnih pitanja.

(2) Direktor Agencije, uz prethodnu saglasnost Stru¢nog vije¢a, imenuje C¢lanove
komisija.

(3) Clanovi komisija iz stava (1) ovog ¢&lana su istaknuti struénjaci iz oblasti zdravstva,
odnosno prirodnih nauka (hemija, biologija, biohemija, fizika, elektrotehnika, tehnologija
i sl.), koji imaju odgovarajuce radno iskustvo na poslovima i zadacima koji su predmet
razmatranja komisija.

(4) Mandat ¢lanova komisija iz stava (1), tac. a) do d) ovog Clana traje Cetiri godine, s
mogucnoscu reizbora za jos jedan mandat.

(5) Komisije iz stava (1) ovog Clana, uz prethodnu sag