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SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 30. 9. 2013.

PJEHIEIBE
O PASPJEHIE®Y 3AMJEHUKA JTUPEKTOPA
AT'EHIIMJE 3A IKOJIOBAKE U CTPYYHO
YCABPITABAILE KAJIPOBA

1. Kpym Munan, paspjemaBa ce Ty)XKHOCTH 3aMjeHHKa
IUpeKTopa ATreHIMje 3a IIKOJOBalke U  CTPYUHO
ycaBplIaBame KaapoBa.

2. OBo Pjememe cTyma Ha CHary JOaHOM JOHOIICHA U
objaBpyje ce y "CmyxOenom riacauky buX", a
npuMmjemuBahe ce ox 16.07.2013. ronune.

CM 6poj 199/13
29. aBrycra 2013. ronune
CapajeBo

[pencjenasajyhn
Cagjera muHHCTapa buX
Bjexocaas BeBanaa, c. p.

Na osnovu ¢lana 17. Zakona o Vije¢u ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), a u vezi sa ¢lanom 20. stav (4)
Zakona o Direkciji za koordinaciju policijskih tijela i o
agencijama za podrSku policijskoj strukturi Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 36/08), Vijece
ministara Bosne i Hercegovine, na 61. sjednici odrzanoj
29.08.2013. godine, donijelo je

RJESENJE
O RAZRJESENJU ZAMJENIKA DIREKTORA
AGENCIJE ZA SKOLOVANJE I STRUCNO
USAVRSAVANJE KADROVA

1.  Krulj Milan, razrjeSava se duznosti zamjenika direktora
Agencije za Skolovanje i stru¢no usavr$avanje kadrova.
2. Ovo RjeSenje stupa na snagu danom donosSenja i

objavljuje se u "Sluzbenom glasniku BiH", a
primjenjivace se od 16.07.2013. godine.
VM broj 199/13 Predsjedavajuci

29. augusta 2013. godine
Sarajevo

Vije¢a ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, s. r.

MINISTARSTVO VANJSKE TRGOVINE I
EKONOMSKIH ODNOSA
BOSNE I HERCEGOVINE

1004

Na osnovu ¢lanka 17. st. 1. 1 4. Zakona o veterinarstvu u
Bosni i Hercegovini ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 34/02),
Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa, na
prijedlog Ureda za veterinarstvo Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK
O IZMJENI I DOPUNI PRAVILNIKA O
OBILJEZAVANJU SIROVINA I PROIZVODA
ZIVOTINJSKOG PODRIJETLA I IZRADI, OBLIKU I
SADRZAJU VETERINARSKIH OZNAKA

Clanak 1.

U Pravilniku o obiljezavanju sirovina i proizvoda
zivotinjskog podrijetla i izradi, obliku i sadrzaju veterinarskih
oznaka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 82/09), u c¢lanku 18.
stavak (3) mijenja se i glasi:

"(3) Izgled i koristenje veterinarske oznake iz stavka 2. toc. a)
i b) ovoga ¢lanka propisani su ¢lankom 25. st. (2) i (3) i
¢lankom 11. st.(1) i (2) ovoga Pravilnika.".

Clanak 2.

U c¢lanku 25. iza stavka (7) dodaje se novi stavak (8) koji
glasi:

"(8) Izuzetno od stavka (6) ovog Clanka na zbirna pakiranja ne
mora se stavljati veterinarska oznaka na vanjsku povrsinu

ukoliko je mna pojedinacna
veterinarska oznaka.".

Clanak 3.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-27-1850-2/13
11. rujna 2013. godine
Sarajevo

pakiranja  postavljena

Ministar
Mirko Sarovié, v. 1.

Ha ocHoBy unana 17. cT. 1. u 4. 3akoHa 0 BEeTEpUHAPCTBY
y Bocan u Xepuerosunn ("Cmyxx6enn rimacHuk buX", 6poj
34/02), MuHHCTapCTBO CHOJPHE TPrOBHHE M EKOHOMCKHX
ofHOCa, Ha npujetor Kannenapuje 3a BerepuHapcTBo bocHe n
XeplLeropute, J0HOCU

INPABUJIHUK
O UBMJEHU 1 JONTYHU TPABUJIHUKA O
OBUJBEXKABABY CUPOBUHA U ITPOU3BOJA
AKUBOTUBCKOI IOPUJEKJIA 1 U3PAJIA, OBJIUKY
N CAJPKAJY BETEPUHAPCKHUX O3HAKA

Unan 1.

V TlpaBUIHUKY O 00MJbEXKABaEy CHPOBHHA U MPOU3BOJA
JKUBOTHUECKOT TIOpHjeKia W H3paa, OONMKY H caipikajy
BeTepuHapckux o3Haka ("CimyxOenun rtiacHuk buX", 0Opoj
82/09), y unany 18. cras (3) mujema ce u riacu:

"(3) Usrnen m KopUIITeHE BETEPUHAPCKE O3HAKE W3 CTaBa 2.

Tad. a) ¥ 0) OBOra WwiaHa MPONUCAHU Cy WIaHOM 25. cT. (2)

u (3) u wianom 11. cr.(1) u (2) oBora [IpaBmnHuKa.".

Ynan 2.
VY unany 25. uza crasa (7) nonaje ce HOBH cTaB (8) koju
rilacu:

"(8) HMzyzetHo ox ctaBa (6) OBOT WiaHa Ha 30WpHA TTaKOBamba
HE MOpa Ce CTaB/baTH BETEPUHAPCKA O3HAKA HA BAKCKY
HOBPLIMHY YKOJUKO je Ha II0jeIMHAYHA IaKUPamba
MOCTaBJbEHA BETEPHUHAPCKA O3HaKa.".

Unan 3.
OsBaj IlpaBwiIHHK CTyMa Ha CHary OCMOT JiaHa O] JaHa
obGjaBspuBama y "CiyxxOeHom rimacHuky buX".
Bpoj 01-1-27-1850-2/13
11. centemOpa 2013. roaune
CapajeBo

Munucrap
Mupko llaposuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 17. st. 1. i 4. Zakona o veterinarstvu u
Bosni i Hercegovini ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 34/02),
Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa, na
prijedlog Ureda za veterinarstvo Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK
O IZMJENI I DOPUNI PRAVILNIKA O
OBILJEZAVANJU SIROVINA I PROIZVODA
ZIVOTINJSKOG PORIJEKLA I IZRADI, OBLIKU I
SADRZAJU VETERINARSKIH OZNAKA

Clan 1.

U Pravilniku o obiljezavanju sirovina i proizvoda
zivotinjskog porijekla i izradi, obliku i sadrzaju veterinarskih
oznaka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 82/09), u ¢lanu 18. stav
(3) mijenja se i glasi:

"(3) Izgled i koristenje veterinarske oznake iz stava 2. tac. a) i
b) ovoga Clana propisani su ¢lanom 25. st. (2) i (3) i
¢lanom 11. st.(1) i (2) ovoga Pravilnika.".

Clan 2.
U ¢lanu 25. iza stava (7) dodaje se novi stav (8) koji glasi:
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"(8) Izuzetno od stava (6) ovog ¢lana na zbirna pakovanja ne

mora se stavljati veterinarska oznaka na vanjsku povrSinu
ukoliko je mna pojedinatna pakiranja postavljena
veterinarska oznaka.".

Clan 3.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 01-1-27-1850-2/13
11. septembra 2013. godine

Ministar

Sarajevo Mirko Sarovié, s. r.

AGENCIJA ZA LIJEKOVE 1 MEDICINSKA

SREDSTVA BOSNE I HERCEGOVINE

1005

Na temelju ¢lanka 47. stavak (3) Zakona o lijekovima i

medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), a
na prijedlog ravnatelja Agencije, Strucno vije¢e Agencije za
lijekove 1 medicinska sredstva Bosne i Hercegovine je, na 19.
sjednici odrzanoj dana 17.07.2013. godine, donijelo

PRAVILNIK

O DOBROJ DISTRIBUCIJSKOJ PRAKSI (GDP)

LIJEKOVA ZA HUMANU UPORABU

POGLAVLIJE I - OPCE ODREDBE

(M

@

©)

“4)

Clanak 1.

(Predmet Pravilnika)
Ovim Pravilnikom propisuju se uvjeti koje moraju
ispunjavati prometnici lijekovima na veliko (u daljnjem
tekstu: veleprometnici) prilikom prijema, skladistenja,
transporta i distribucije lijekova koji se koriste za humanu
uporabu. Odredbe ovog Pravilnika odreduju uvjete za
davanje dozvole za obavljanje djelatnosti prometa
lijekova na veliko, te davanje certifikata o provodenju
dobre distribucijske prakse.
Veleprometnici moraju imati osiguran vlastiti sustav
kvalitete, kako bi osigurali da svoju djelatnost obavljaju u
skladu sa zahtjevima dobre distribucijske prakse.
Dobra distribucijska praksa je onaj dio osiguranja
kvalitete koji osigurava da se prijem, skladiStenje,
transport i distribucija lijekova konstantno vr§i pod
odredenim uvjetima, tj. onako kako je navedeno u
dokumentaciji na temelju koje je lijek dobio odobrenje za
stavljanje u promet na teritoriji Bosne i Hercegovine.
Odredbe ovog Pravilnika odnose se i na konsignacijska
skladista.

Clanak 2.
(Definicije)
Pojmovi upotrijebljeni u ovom Pravilniku imaju slijedece

znacenje:

a) Promet lijekova na veliko obuhvata sve aktivnosti
nabave, Cuvanja, transporta i prodaje lijekova,
ukljucujuéi uvoz i izvoz, izuzev maloprodaje
lijekova. Ove aktivnosti se provode izravnim
kontaktom veleprometnika sa proizvodacima ili
njihovim konsignacionim skladiStima, uvoznicima,
drugim veleprometnicima ili sa ljekarnama i
osobama koje su ovlaStene tj. imaju pravo da
snabdijevaju stanovni$tvo lijekovima u BiH.

b) Dobra distribucijska praksa (GDP) je onaj dio
osiguranja kvalitete koji osigurava da se kvaliteta
lijekova odrzava u svim fazama distribucijskog
lanca, od mjesta proizvodnje do ljekarni, odnosno
osoba ovlastenih za snabdijevanje stanovniStva
lijekovima.

¢)

d)
e)

)

k)

)

n)

0)

p)

Dobavlja¢ je veleprometnik koji ima dozvolu za

promet lijekova na veliko ili proizvodac¢ lijekova

koji je nositelj proizvodne dozvole za navedeni lijek.

Izvoz su sve aktivnosti koje se odnose na

snabdijevanje druge drzave lijekovima.

Krivotvoreni lijek je svaki lijek sa

predstavljanjem:

- njegovog identiteta, ukljucuju¢i njegovo
pakiranje i oznacavanje, naziv ili sastav u
pogledu bilo kojeg od sastojaka, ukljucujuci
pomocne tvari jadinu tih sastojaka,

- njegovog izvora, ukljucujuéi proizvodaca,
zemlju proizvodnje, zemlju podrijetla ili
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet,

- njegove povijesti, ukljucujuci izvjeséa i
dokumente vezane za kanale distribucije koji
su koristeni.

Slobodne zone i slobodna skladiSta su dijelovi

carinskog teritorija BiH ili prostori koji se nalaze na

tom podrudju i koji su odvojeni od njenog ostatka, u

kojima se:

- za robu BiH smatra da, u svrhu uvoznih carina
i mjera uvozne trgovinske politike, nije na
carinskoj teritoriji BiH, pod uvjetom da nije
pustena u slobodni promet ili stavljena u drugi
carinski postupak, ili da se ne koristi ili trosi
pod uvjetima drugadijim od onih koji su
predvideni carinskim propisima,

- na robu iz BiH koja je smjeStena u slobodnu
zonu ili slobodno skladiste primjenjuju se
odredbe Zakona o slobodnim zonama u Bosni i
Hercegovini i propisa donesenih na temelju
Zakona.

Cuvanje je skladiitenje lijekova.

Transport je premjeStanje lijekova izmedu dvije

lokacije bez skladiStenja na neopravdano i

neodredeno vremensko razdoblje.

Nabava je dobivanje, stjecanje, nabavljanje ili

kupnja lijekova od proizvodaca, uvoznika i drugih

veleprometnika.

Kbvalifikacija je akcija dokazivanja da oprema radi

ispravno i da stvarno dovodi do o¢ekivanih rezultata.

Rije¢ validacija ponekad je proSirena i ugradena u

koncept kvalifikacije.

Snabdijevanje je svaka aktivnost pruzanja, prodaje,

doniranja lijekova veleprometnicima, ljekarnama ili

osobama ovlastenim, ili koje imaju pravo da

stanovnistvo snabdijevaju lijekovima.

Upravljanja rizicima kvalitete je sustavni proces

za procjenu, kontrolu, komunikaciju i razmatranje

rizika na kvalitetu lijeka kroz njegov Zivotni ciklus.

Sustav kvalitete je zbroj svih aspekata sustava koji

provodi politiku kvalitete i osigurava da ciljevi

kvalitete budu ispunjeni.

Provjera valjanosti (Validacija) je akcija

dokazivanja da neki postupak, proces, oprema,

materijal, aktivnost ili sustav stvarno dovodi do
oc¢ekivanih rezultata (vidi takoder pod kvalifikacija).

CAPA (corrective and preventive actions) su

korektivne i preventivne radnje.

FEFO (first expire - first out) predstavlja izdavanje

lijeka prema roku trajanja po principu prvenstvenog

izdavanja proizvoda s najkra¢im rokom uporabe.

laznim



