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Na temelju ¢lanka 29. Poslovnika Zastupni¢kog doma
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 33/06, 41/06, 81/06, 91/06, 91/07,
87/09 1 28/12), Zastupnicki dom Parlamentarne skupstine
Bosne i Hercegovine, na 53. sjednici odrzanoj 19. 9. 2013.,
donio je

ZAKLJUCAK
O PRODULJENJU MANDATA ISTRAZNOG
POVJERENSTVA ZASTUPNICKOG DOMA ZA
UTVRDPIVANJE EVENTUALNIH NEPRAVILNOSTI 1
ZLOUPORABA I STANJA U UPRAVI ZA NEIZRAVNO
OPOREZIVANJE BiH

L.

Mandat Istraznog povjerenstva Zastupnickog doma za
utvrdivanje eventualnih nepravilnosti i zlouporaba i stanja u
Upravi za neizravno oporezivanje BiH produljuje se do 31.
prosinca 2013.

IL.
Ovaj Zaklju¢ak stupa na snagu danom objave u
"Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01/a-50-1-15-53/13
19. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Zastupnickog doma
Dr. Denis Becirovi¢, v. r.

Ha ocnoBy unana 29. Ilocnosuuka [IpencraBHuuKor qoMa
("Cnyx6enn rmacauk buX", 6p. 33/06, 41/06, 81/06, 91/06,
91/07, 87/09 u 28/12), IlpeacraBuuuku gom IlapiamenTtaphe
ckymuruHe boche u Xeprierosune, Ha 53. CjeJHULM OIPXKAHO]
19. 09. 2013. roauHe, OHHO je

ISSN 1512-7494 - hrvatski jezik
ISSN 1512-7508 - srpski jezik
ISSN 1512-7486 - bosanski jezik

3AK/BYYAK
O MPOAYKEBY MAHIATA UCTPAKHE
KOMHUCHJE TPEACTABHUYKOI' JOMA 3A
YTBPBUBAILE EBEHTYAJIHUX HEITPABUJIHOCTHU
M 3JIOYIIOTPEBA U CTAIbA Y YIIPABU 3A
NHANPEKTHO OIIOPE3UBAIGE buX

I

Mangar Uctpaxune komucuje [IpencraBHUYKOr JoMa 3a

yIBphHBame €BEHTYyaJHHX HENPAaBIJIHOCTU U 3JI0yHoTpeda H

cramba y YOpaBu 3a MHIUPEKTHO onope3uBambe buX
npoxay>xasa ce 1o 31. nenembpa 2013. roause.

II
OBaj 3aKkJby4ak CTyla Ha CHary JaHOM O0jaBJbHBama y
"Cnyx0eHom rmacauky buX".
Bpoj 01/a-50-1-15-53/13
19. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

Ipencjenasajyhn
[IpencraBHUUKOT JOMa
Hp Jenuc behuposuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 29. Poslovnika Predstavnickog doma
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 33/06, 41/06, 81/06, 91/06, 91/07,
87/09 1 28/12), Predstavnicki dom Parlamentarne skupstine
Bosne i Hercegovine, na 53. sjednici odrzanoj 19.9.2013.,
donio je

ZAKLJUCAK
O PRODUZENJU MANDATA ISTRAZNE KOMISIJE
PREDSTAVNICKOG DOMA ZA UTVRDPIVANJE
EVENTUALNIH NEPRAVILNOSTI I ZLOUPOTREBA I
STANJA U UPRAVI ZA INDIREKTNO
OPOREZIVANJE BiH

L
Mandat Istrazne komisije Predstavnickog doma za
utvrdivanje eventualnih nepravilnosti i zloupotreba i stanja u
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Upravi za indirektno oporezivanje BiH produzava se do 31.
decembra 2013.
IL.

Ovaj zakljucak stupa na snagu danom objavljivanja u
"Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 0l/a-50-1-15-53/13

19. septembra 2013. godine

Sarajevo

Predsjedavajuéi
Predstavni¢kog doma
Dr. Denis Becirovic, s. r.

VIJECE MINISTARA
BOSNE I HERCEGOVINE

9299

Na temelju ¢lanka 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), VijeCe ministara Bosne i
Hercegovine, na 63. sjednici odrzanoj 11. rujna 2013. godine,
donijelo je

ODLUKU
0 OSLOBAPANJU OD PLACANJA VIZA
SUDIONICIMA 53. INTERNACIONALNOG
TEATARSKOG FESTIVALA MESS 2013.

Clanak 1.
(Predmet odluke)

Ovom odlukom oslobadaju se od placanja viza Cetiri
sudionika iz Bolivije na 53. Internacionalnom teatarskom
festivalu MESS 2013. koji ¢e biti odrzan u Sarajevu od 28.9. do
8.10.2013. godine.

Clanak 2.
(Subjekti primjene)
Oslobadanje od plac¢anja ulaznih viza za osobe iz ¢lanka
1. ove odluke odnosi se na prelazak drzavne granice Bosne i
Hercegovine na graniénom prijelazu Aerodrom Sarajevo, a
prema zvani¢nom spisku koji je sastavni dio ove odluke.

Clanak 3.
(Realizacija odluke)

Za realizaciju ove odluke zaduzuju se Ministarstvo
civilnih poslova Bosne i Hercegovine i Ministarstvo financija i
trezora Bosne i Hercegovine.

Clanak 4.
(Stupanje na snagu)
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 197/13
11. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Vije¢a ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, v. r.

Sudionici 53. Internacionalnog teatarskog festivala
MESS 2013. iz Bolivije:

Callejas Gonzalo

Achirico Lucas

Rivera Helder

Rosado Bernardo

Dolazak: 27. rujna 2013. godine
Odlazak: 30. rujna 2013. godine

bl

Ha croBy wrana 17. 3akona o Casjery Munucrapa bocue
u Xepuerosure ("Cmyx6enu rmacauk buX", 6p. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 n 24/08), Casjer Munuctapa bocne
n XepueroBune, Ha 63. cjenuuuu oxapxanoj 11. cemtemOpa
2013. roauHe, TOHUO je

OJUIYKY
O OCJIOBABABY O] IVIARAIBA BU3A
YUECHUIIUMA 53. UHTEPHAIIUOHAJIHOT
TEATAPCKOI' ®PECTUBAJIA MECC 2013.

Ynan 1.
(ITpenmet otyKe)

OBoMm outykoM ocnobahajy ce ox mmahama BH3a ueTupu
ydecHuka u3 bomusuje Ha 53. HTepHAIIMOHATHOM TeaTapcKOM
¢decruBary MECC 2013. xoju he 6utn oxpxkan y CapajeBy ox
28.09. no 08.10.2013. roguue.

Uinan 2.
(Cy0jextu mpumMjeHe)
Ocnobahame ox mahama ynasHuX BH3a 3a JIMLA M3 YiaHa
1. oBe omTyKe OJTHOCH C€ Ha Mpesia3ak ApkaBHe rpanuie bocHe
n XepleroBuHe Ha TpaHudHOM Tipenasy Aepojapom CapajeBo, a
IIpeMa 3BaHUYHOM CIIUCKY KOjH je CacTaBHH MO OBE OJUTYKe.

Ynan 3.
(Peanu3anuja omiyke)
3a peanusaiyjy oBe OUTyKe 3ayXyjy ce MHHHCTapcTBO
muBmWIHEX TocinoBa bocne n XepueroBune m MHHHCTapcTBO
¢unancuja u Tpe3opa bocHe u Xepuerosune.
Unan 4.
(Cryname Ha cHary)
OBa omIyka CcTyma Ha CHary IaHOM JIOHOLICHA H
o6jaBipyje ce y "CiyxOeHom riacHuky buX".
CM 6poj 197/13
11. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

Ipencjenasajyhn
Cagjera muanCTapa buX
Bjexocnas beBanna, c. p.

YuecHunn 53. UHTepHALIMOHAIHOT TeaTapcKor ¢gecTuBajia
MECC 2013. u3 BoauBuje:

Callejas Gonzalo

Achirico Lucas

Rivera Helder

Rosado Bernardo

Honaszak: 27. centem6pa 2013. rogune
Opnazax: 30. cenrembpa 2013. rogune

PO

Na snovu c¢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), Vijeée ministara Bosne i
Hercegovine, na 63. sjednici odrzanoj 11. septembra 2013.
godine, donijelo je

ODLUKU
0 OSLOBADPANJU OD PLACANJA VIZA UCESNICIMA
53. INTERNACIONALNOG TEATARSKOG FESTIVALA
MESS 2013.

Clan 1.
(Predmet odluke)

Ovom odlukom oslobadaju se od placanja viza Cetiri
ucesnika iz Bolivije na 53. Internacionalnom teatarskom
festivalu MESS 2013. koji ¢e biti odrzan u Sarajevu od 28.09.
do 08.10.2013. godine.

Clan 2.
(Subjekti primjene)
Oslobadanje od placanja ulaznih viza za lica iz Clana 1.
ove odluke odnosi se na prelazak drzavne granice Bosne i
Hercegovine na granicnom prijelazu Aerodrom Sarajevo, a
prema zvani¢nom spisku koji je sastavni dio ove odluke.
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Clan 3.
(Realizacija odluke)
Za realizaciju ove odluke zaduzuju se Ministarstvo
civilnih poslova Bosne i Hercegovine i Ministarstvo finansija i
trezora Bosne i Hercegovine.

Clan 4.
(Stupanje na snagu)
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 197/13
11. septembra 2013. godine
Sarajevo

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

Ucesnici 53. Internacionalnog teatarskog festivala
MESS 2013. iz Bolivije:

Callejas Gonzalo

Achirico Lucas

Rivera Helder

Rosado Bernardo

Dolazak: 27. septembra 2013. godine
Odlazak: 30. septembra 2013. godine

bl S

EEEEEEEEEEEEEEEEEENETR
1000

Temeljem c¢lanka 1. stavka (3) Zakona o komunikacijama
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 31/03, 75/06,
32/10 1 98/12), a u svezi ¢lanka 3. stavka (2) i ¢lanka 8. stavka
(1) to¢ka h) Zakona o Agenciji za identifikacijske isprave
evidenciju i razmjenu podataka Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 56/08) i ¢lanka 17. Zakona o Vijecu
ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), na prijedlog
Ministarstva financija i trezora Bosne i Hercegovine, Vijece
ministara Bosne i Hercegovine na 64. sjednici, odrzanoj 18.
rujna 2013. godine, donijelo je

ODLUKU
O UTVRDPIVANJU NACINA KORISTENJA
POSTOJECIH TELEKOMUNIKACIJSKIH MREZA U
INSTITUCIJAMA BOSNE I HERCEGOVINE ZA
POTREBE RAZMJENE PODATAKA I UPRAVLJANJE
FINANCIJAMA U INSTITUCIJAMA BOSNE I
HERCEGOVINE

Clanak 1.
(Predmet odluke)

Ovom odlukom utvduje se nacin koriStenja postojecih
telekomunikacijskih mreza u vlasnistvu Bosne i Hercegovine s
ciljem razmjene podatka izmedu Ministarstva financija i trezora
Bosne i Hercegovine i drugih institucija Bosne i Hercegovine.

Clanak 2.
(Razmjena podataka)

(1) Razmjenu podataka Ministarstvo financija i trezora Bosne
i Hercegovine vrsi preko licencirane mreze za prijenos
podataka (u daljnjem tekstu: mreza) uspostavljene
sukladno Zakonom o Agenciji za identifikacijske isprave,
evidenciju 1 razmjenu podataka Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 56/08), sa institucijama koje
su korisnici mreze i to: Agencija za identifikacijske
isprave, evidenciju i razmjenu podataka Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: IDDEEA), Uprava za
neizravno  oporezivanje Bosne 1  Hercegovine,
Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine, Drzavna
agencija za istrage 1 zaStitu Bosne i1 Hercegovine,
Direkcija za koordinaciju policijskih tijela Bosne i
Hercegovine, Grani¢na policija Bosne i Hercegovine,

Sluzba za poslove sa strancima, Ministarstvo obrane
Bosne i Hercegovine, Ministarstvo vanjskih poslova
Bosne i Hercegovine, Obavjestajno sigurnosna agancija
Bosne i Hercegovine, Sud Bosne i Hercegovine,
Tuziteljstvo Bosne 1 Hercegovine, Visoko sudsko i
tuzilacko vije¢e Bosne i Hercegovine, Sredi$nje izborno
povjerenstvo i druge institucije Bosne i Hercegovine koje
imaju policijska ovlasti ili su dio sustava obrane.

(2) Razmjena podataka putem mreze odnosi se na koristenje
postojecih sustava kojima upravlja Ministarstvo financija i
trezora Bosne i Hercegovine, a institucije iz stavka (1)
ovog ¢lanka na ovaj nacin obavljaju sljedece poslove:

a) razmjenu podataka vezanu za naplatu i kontrolu
prihoda temeljem novéanih kazni za prekrsaje i
razmjenu podataka vezanu za naplatu i kontrolu
prihoda temeljem izdavanja osobnih isprava, te
drugih prihoda za koje je mjerodavna IDDEEA;

b) razmjenu podataka vezanu za planiranje i pracenje
izvrSenja Proracuna institucija Bosne i Hercegovine
i medunarodnih obveza Bosne i Hercegovine;

c) razmjenu podataka vezanu za sustav trezorskog
poslovanja;

d) razmjenu podataka vezanu za centralizirani sustav za
obracun pla¢a i naknada;

e) razmjenu podataka vezanu za druge informacijske
sustave u svezi sa financijskim poslovanjem
institucija Bosne i Hercegovine;

f)  razmjena podataka sa subjektima platnog prometa u
slu¢aju vrSenja elektronickih uplata temeljem
nov€anih kazni za prekrSaje i razmjenu podataka
vezanu za naplatu i kontrolu prihoda temeljem
izdavanje osobnih isprava, te drugih prihoda za koje
je mjerodavna IDDEEA.

(3) Koristenje mreze od strane Ministarstva financija i trezora
Bosne i Hercegovine temelji se na standardima sigurnosti
koje utvrduje IDDEEA sukladno Zakonu o Agenciji za
identifikacijske isprave, evidenciju i razmjenu podataka
Bosne i Hercegovine, u smislu koriStenja komunikacijske
opreme i standardima vezanim za sigurnost komunikacija.

(4) Razmjena podataka za institucije iz stavka (1) ovog
¢lanka vrsi se koriStenjem postojec¢e opreme koju koriste
proracunski korisnici.

(5) Ministarstvo financija i trezora Bosne i Hercegovine
duzno je wvrSiti zamjenu postojee opreme sukladno
tehni¢kim zahtjevima koji proisticu iz obveze za primjenu
sigurnosnih stanadarda.

Clanak 3.
(Koristenje resursa za druge institucije Bosne i Hercegovine)

(1) Ministarstvo financija i trezora Bosne i Hercegovine moze
posredstvom mreze vrSiti razmjenu podataka i sa drugim
institucijama Bosne 1 Hercegovine 1 proracunskim
korisnicima temeljem koriStenja sustava navedenih u
¢lanku 2. stavak (2) ove Odluke, ukoliko za to postoje
tehnicki uvjeti i uz obveznu primjenu standarda sigurnosti
shodno odredbama ¢lanka 2. stavka (3) ove Odluke.

(2) Ministarstvo financija i trezora Bosne i1 Hercegovine
obvezno je, prije nego §to izvrSi prikljuenje na mrezu
institucijama iz stavka (1) ovog ¢lanka, podnijeti zahtjev
IDDEEA-i za utvrdivanje ispunjenosti tehnickih uvjeta i
sigurnosnih standarda i davanje suglasnosti za koristenje
mreze u ovim slucajevima.

Clanak 4.
(Osiguranje sredstava i tehnicih uvjeta za provodenje Odluke)

(1) Ministarstvo financija i trezora Bosne i Hercegovine ¢e u
okviru proracuna planirati sredstva i izvrSti nabavu
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potrebne  komunikacijske = opreme  potrebne za
funkcioniranje sustava razmjene podataka putem mreze za
korisnike iz ¢lanka 3. ove Odluke.

(2) IDDEEA ¢e pruziti tehnicku potporu za uvodenje i
pustanje u rad sustava za razmjenu podataka i osigurati
dostupnost standarda u svezi sa zaStitom sigurnosti
razmjene podataka.

(3) Institucije Bosne i Hercegovine i Ministarstvo financija i
trezora Bosne 1 Hercegovine odgovorni su za primjenu
sigurnosnih standarda koji se odnose na koristenje mreze.

Clanak 5.
(Mjerodavnost za realizaciju)

Za realizaciju ove Odluke zaduzuju se Ministarstvo
financija i trezora Bosne i Hercegovine, IDDEEA 1 institucije
Bosne i Hercegovine koje ¢e koristiti mrezu za razmjenu
podataka.

Clanak 6.
(Stupanje na snagu)
Ova Odluka stupa na snagu danom dono$enja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 201/13
18. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Vijeca ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, v. r.

Ha ocnoBy unana 1. craB (3) 3akoHa 0 KOMyHHKaI[HjaMa
Bocue u Xepuerosune ("Ciyx6enu rmacaux buX", 6p. 31/03,
75/06, 32/10 n 98/12), a u vezi unana 3. ctaB (2) i1 uiaHa 8.
craB (1) Tauka x) 3akoHa O AreHUIHWjU 3a HIACHTH(UKAIIOHA
JOKYMEHTa eBHICHILHMjy ¥ pasMmjeHy nojaTaka bocHe u
XepuerosuHe ("Ciyx6enu rnmacauk buX", 6poj 56/08) n unana
17. 3akona o Casjery wmwunucrapa bocHe n XepueroBune
("Cnyx6enn rmacauk buX", 6p. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07,
81/07, 94/07 u 24/08), Ha npujemnor MunucrapcTBa GUHAHCH]a
u Tpe3opa bocue n Xepuerosune, Casjer MuHucTapa bocae u
XepueroBuHe Ha 64. cjenHuiy, oapxanoj 18. cenremOpa 2013.
TOJIMHE, TOHHO je

OJTYKY
O YTBPBUBAIHY HAYNHA KOPUIITEBA
MNOCTOJERUX TEJEKOMYHUKALIUOHUX MPEXA
Y HHCTUTYUMUJAMA BOCHE U XEPLEI'OBHUHE 3A
INOTPEBE PASMJEHE IIOJJATAKA U YIIPAB/bAIGE
OUHAHCUJAMA Y UHCTUTYIUUJAMA BOCHE U
XEPHEIOBUHE

Ynan 1.
(ITpenmet otyke)

OBoM omtykoM yTBhyje ce HauuH KOpHIITEHA
nocrojehnx TENIeKOMYHHKAIlMOHHX MpeXa Yy BIACHHUINTBY
Bocre m XepueroBuHe ¢ IMJbEM pa3MjeHE MOAaTKa H3Mehy
MunnctapctBa GuHaHcHja U Tpe3opa bocHe u XepreroBuHe u
apyrux uHcTUTyunja bocue u Xepuerosuse.

Unan 2.
(Pa3mjena monaraka)

(1) Pa3smjeny nomataka MuHHCTapCTBO (pMHAHCHjA U Tpe3opa
BocHe u XeprieroBrHe BpIIM MPEKO JHIEHIMPaHEe Mpexe
3a InpeHoc mopjaraka (y JajbeM TEKCTy: Mpexa)
YCIIOCTaBJBEHE Yy CKIagy ca 3aKOHOM O AreHIMju 3a
WACHTH(UKAIIMOHA JOKYMEHTa, CBHIACHLHU]Y H pa3MjeHy
mogaraka bocHe u Xepuerosune ("CioyOCHH TIacHHK
buX", 6poj 56/08), ca uHCTUTYLHjaMa KOje Cy KOPUCHULIN
Mpexe U To: AreHIHja 3a UIeHTH()UKAMOHa JOKYMEeHTa,
eBUJICHIMjy U pa3MjeHy nonaraka bocHe u Xepuerosune
(y mamem texcry: UAJEEA), YnpaBa 3a MHIUPEKTHO
onope3uBatbe bocHe u XepreroBuHe, MUHHCTapCTBO

@

3)

4

®)

(M

6e36jennoctr bocue n Xepuerosune, J[pxaBHa areHimja

3a uctpare u 3amrtuty bocue n Xepuerosune, J{upekiuja

3a KOOpAMHANK]y TOJHUIMjCKUX THjena bocHe U

XepuerosuHe, ['panmuna  mommnuja  bocme

Xepuerosune, Ciyx0a 3a TOcIOBE ca CTpaHIHUMA,

MununctapctBo  onbpane bocme wm  Xepuerosuse,

MuHucTapcTBO cnojbHUX nocioBa bocHe u Xepuerosuse,

Oo6asjemtajuo  O6e30jequocHa  arannuja bocue U

Xepuerosune, Cyn boche u Xepuerosuse, Tyxuiaamrso

Bocue n Xepuerosune, Bucoku cynckm m TyXHiIadku

caBjer bocme m Xeprerosune, lleHrpanna wn3dopHa

KoMmHcHja U apyre uHctutynuje bocre m XepueroBune

KOje MMajy MOJHIHjCKa OBJALITehA WIN Cy AUO CHCTEMa

onbpane.

Pasmjena mopjaraka IyTeM MpeXe OJHOCH Ce Ha

KopHmTe’mhe 1ocTojehux cucreMa KojuMa yIpaBiba

MunucrapctBo  ¢QuHaHCHja H  Tpe3opa bocme u

XepueroBuHe, a HHCTUTYLUje u3 cTaBa (1) oBor wiaHa Ha

0Baj HauMH 00aBJbajy cibezehe mociose:

a) pa3MjeHy NojJaTaka Be3aHy 3a HAIUIaTy M KOHTPOIY
NPUXOZa 10 OCHOBY HOBYaHMX Ka3HU 3a NpeKplIaje
U pa3MjeHy IoJaTaka Be3aHy 3a Hamiary u
KOHTpPOJy IpUXOJa IO OCHOBY HW3/aBambe JIMYHUX
IOKyMeHaTa, Te JAPYIHMX TMpHXOoAa 3a Koje je
namexuna UJIEEA;

06) pasMjeHy mojaraka Be3aHy 3a IUIAHUpame U
npaheme n3Bpuiema byyera mucrurynuja BocHe n
Xeprerosune u MmehyHaponuux ob6ase3a Bocme u
XepueroBuxe,

1) pa3MjeHy MoJaTaka Be3aHy 3a CHCTEM TPE30pCKOT
[I0CJIOBaba;

1) pa3MjeHy IojaTaka Be3aHy 3a LEHTPaJIM30BaHU
cHcTeM 3a 00payyH IulaTa U HaKHaJa;

€) pa3MjeHy IojaTaka Be3aHy 3a Apyre HH(opMaIroHe
cucTeMe Yy Be3H ca (DMHAHCH]CKUM IIOCIOBAambEM
nHCcTUTYyHja bocHe n Xepuerosune;

¢) pasmjena mojaraka ca CyOjeKTHMa IUIATHOT IPOMETa
y Cllydajy BpIICHa eJICKTPOHCKHUX yIIaTa 10 OCHOBY
HOBYAHMX Ka3HHM 3a MPEKpIlIaje U pa3MjeHy MmojaTaka
Be3aHy 3a HAIUIaTy M KOHTPOIY NPUXOJa 10 OCHOBY
n3aBamke JIMYHUX JOKYMEHaTa, Te JPYTHX IPHXoja
3a koje je Hamnexxkaa UJJJAEEA.

Kopuuireme Mpexe o crpaHe MuHucTapcTBa (GHHAHCH]a

u Tpezopa bocHe u XepueropuHe 3acHMBa C€ Ha

crangapauma 6e30jennoctd koje yrBphyje MIAJIEEA y

cKiIamy ca 3aKkOHOM O ATEHIWjH 3a HICHTH(UKAIHOHA

JOKYMEHTa, CBHACHIHNjYy U pa3MjeHy mojaraka Bocue u

XeplLeropuHe, y CMHCIY KOPHIITEHa KOMYHHMKALHjCKe

ompeMe W CTaHAapAuMa Be3aHMM 3a 0e30jemHOCT

KOMYHHUKalHja.

Pa3zmjena nopjaraka 3a mHcTHTyLuje M3 craBa (1) oBor

4jlaHa BPIIA C€ KOPHUINTCHEM TmocTojehe ompeme kojy

KopHcTe Oy[IeTCKH KOPHCHHITH.

MunuctapctBo  QuHaHcHja u  Tpe3opa bocHe U

XepleropuHe Iy)XHO je Ia BpLIM 3aMjeHy mocTojehe

ompeMe y CKIaAy Ca TEXHHYKUM 3aXTjeBUMa KOjH

nmpouctudy u3 obaBe3e 3a HpuUMjeHy 0e30jeHOCHHX
cTaHajgapa.

Unan 3.
(Kopumireme pecypca 3a apyre uHCTHTYLHje bocHe u
Xeprierosuse)
MunucrapctBo  (QuHaHCHja H  Tpe3opa bocme n
XepleroBuHe MOXE IOCPEACTBOM MpPEXKE BPIIUTH

pa3MjeHy mojataka u ca APyruM HHCTHTYLHjama BocHe u
Xepueroue M OYUETCKMM KOPHCHHLIHMA IO OCHOBY
KOPHILTEHa CHCTEMa HaBEICHUX Yy wiaHy 2. craB (2) oBe
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OJutyke, yKOIMKO 33 TO IIOCTOj€ TEXHHYKH YCJIOBH M Y3
obaBe3Hy MNpHMjeHy craHgapaa 0e30jeIHOCTH CXOAHO
onpendama unana 2. cras (3) oe Oyke.

(2) MunucrapctBo ¢QuuaHcHja u  Tpesopa bocHe U
XeprerouHe 00aBE3HO je, NpHje HEro INTO H3BPIIH
MIPUKIJbYUYCHE Ha MPEXY HHCTHTYIMjaMa 13 ctasa (1) oBor
ynana, nopuujetn 3axtjeB UJIJIEEA-u 3a yrBphuBame
UCMYICHOCTH TEXHWYKUX YyClIoBa U 0e30jelHOCHUX
CTaH/ap/a U JaBame CarjlaCHOCTH 32 KOPHIITEHE Mpexe
Y OBUM CJIy4ajeBHUMa.

UYnan 4.
(O6es0jeheme cpeacTaBa U TEXHUYMX YCIIOBa 3a IPOBOhEHHE
Onnyke)

(1) MunucrapctBo  ¢Quuancuja u  Tpesopa bocHe u
XepueroBuHe he y okBUpy OylieTa INIaHUPATH CPEICTBA U
M3BPIITH Ha0aBKy NOTpeOHE KOMYHMKAILMOHE OIpeMe
notpebHe 3a (QYHKIHMOHHCAE CUCTEMa pa3MjeHe
MojiaTaka IyTeM MpEXe 3a KOPUCHUKE U3 wiaHa 3. oBe
Omyke.

(2) MIJEEA he npykuty TeXHHUKY HOJAPIIKY 3a yBoheme U
NOyIITambe y paj CHCTeMa 3a pa3MjeHy IojaTraka u
06e30ujenuTH JOCTYMHOCT CTaHgapaa y Be3u ca
3aiITUTOM 0e30jeJHOCTH pa3MjeHe oaTaKa.

(3) HUncturynuje BocHe u XeprieroBuHe U MHHHCTapCTBO
¢unancuja u Tpesopa bocne n XepueroBuHe oAroBOpHU
cy 3a mnpuMjeHy Oe30jeIHOCHHX CTaHgapia KOju ce
OJJHOCE Ha KOPHILUTEHE MpPEIKe.

Wian 5.
(Hamnexnoct 3a peanusanujy)
3a peanmuzanmjy oBe Omnyke 3amyxyje ce MUHHCTapCTBO
¢unancuja u tpesopa bocue m Xepuerosune, UJJTEEA u
uHeruryuuje bocue n Xepuerosune koje he KopucTuTu Mpexy
3a pa3MjeHy HozaTaka.
Ynan 6.
(Cryname Ha cHary)
Opa Opnyka CcTyna Ha CHary JaHoOM JIOHOLIEHka U
oGjaBipyje ce y "Ciyx6eHoM rinacHuky buX".
CM 6poj 201/13

18. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

[Mpencjenasajyhu
Casgjera munucrapa buX
Bjexocnas BeBanpaa, c. p.

Na osnovu ¢lana 1. stav (3) Zakona o komunikacijama
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 31/03, 75/06,
32/10198/12), a u vezi €lana 3. stav (2) i ¢lana 8. stav (1) tacka
h) Zakona o Agenciji za identifikacione dokumete evidenciju i
razmjenu podataka Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 56/08) i ¢lana 17. Zakona o Vijecu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 1 24/08), na prijedlog Ministarstva finansija
i trezora Bosne i Hercegovine, Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine na 64. sjednici, odrZzanoj 18. septembra 2013.
godine, donijelo je

ODLUKU
O UTVRDPIVANJU NACINA KORISTENJA
POSTOJECIH TELEKOMUNIKACIJSKIH MREZA U
INSTITUCIJAMA BOSNE I HERCEGOVINE ZA
POTREBE RAZMJENE PODATAKA I UPRAVLJANJE
FINANSIJAMA U INSTITUCIJAMA BOSNE I
HERCEGOVINE
Clan 1.
(Predmet odluke)
Ovom odlukom utvduje se nacin koriStenja postojecih
telekomunikacijskih mreza u vlasni$tvu Bosne i Hercegovine s

ciljem razmjene podatka izmedu Ministarstva finansija i trezora
Bosne i Hercegovine i drugih institucija Bosne i Hercegovine.

Clan 2.
(Razmjena podataka)

(1) Razmjenu podataka Ministarstvo finansija i trezora Bosne
i Hercegovine vrsi preko licencirane mreze za prenos
podataka (u daljnjem tekstu: mreza) uspostavljene u
skladu sa Zakonom o Agenciji za identifikacione
dokumente, evidenciju i razmjenu podataka Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 56/08), sa
institucijama koje su korisnici mreze i to: Agencija za
identifikacione dokumente, evidenciju i razmjenu
podataka Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
IDDEEA), Uprava za indirektno oporezivanje Bosne i
Hercegovine,  Ministarstvo  sigurnosti  Bosne i
Hercegovine, Drzavna agencija za istrage i zastitu Bosne i
Hercegovine, Direkcija za koordinaciju policijskih tijela
Bosne i Hercegovine, Grani¢na policija Bosne i
Hercegovine, Sluzba za poslove sa strancima,
Ministarstvo odbrane Bosne i Hercegovine, Ministarstvo
vanjskih poslova Bosne i Hercegovine, Obavjestajno
sigurnosna agancija Bosne i Hercegovine, Sud Bosne i
Hercegovine, Tuzilastvo Bosne i Hercegovine, Visoko
sudsko i tuzilacko vije¢e Bosne i Hercegovine, Centralna
izborna komisija i druge institucije Bosne i Hercegovine
koje imaju policijska ovlastenja ili su dio sistema odbrane.

(2) Razmjena podataka putem mreze odnosi se na koristenje
postojecih sistema kojima upravlja Ministarstvo finansija i
trezora Bosne i Hercegovine, a institucije iz stava (1)
ovog ¢lana na ovaj nacin obavljaju sljedece poslove:

a) razmjenu podataka vezanu za naplatu i kontrolu
prihoda po osnovu novcanih kazni za prekrsaje i
razmjenu podataka vezanu za naplatu i kontrolu
prihoda po osnovu izdavanje linih dokumenata, te
drugih prihoda za koje je nadlezna IDDEEA;

b) razmjenu podataka vezanu za planiranje i pradenje
izvrSenja Budzeta institucija Bosne i Hercegovine i
medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine;

c¢) razmjenu podataka vezanu za sistem trezorskog
poslovanja;

d) razmjenu podataka vezanu za centralizirani sistem za
obracun placa i naknada;

e) razmjenu podataka vezanu za druge informacijske
sisteme u vezi sa finansijskim poslovanjem
institucija Bosne i Hercegovine;

f)  razmjena podataka sa subjektima platnog prometa u
slucaju vrSenja elektronskih uplata po osnovu
novéanih kazni za prekrSaje i razmjenu podataka
vezanu za naplatu i kontrolu prihoda po osnovu
izdavanje licnih dokumenata, te drugih prihoda za
koje je nadlezna IDDEEA.

(3) Koristenje mreze od strane Ministarstva finansija i trezora
Bosne i Hercegovine zasniva se na standardima sigurnosti
koje utvrduje IDDEEA u skladu sa Zakonom o Agenciji
za identifikacione dokumente, evidenciju i razmjenu
podataka Bosne i Hercegovine, u smislu koriStenja
komunikacijske opreme 1 standardima vezanim za
sigurnost komunikacija.

(4) Razmjena podataka za institucije iz stava (1) ovog ¢lana
vr$i se koriStenjem postoje¢e opreme koju koriste
budzetski korisnici.

(5) Ministarstvo finansija i trezora Bosne i1 Hercegovine
duzno je da vrSi zamjenu postojece opreme u skladu sa
tehnickim zahtjevima koji proistiCu iz obaveze za
primjenu sigurnosnih stanadarda.
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Clan 3.
(KoriStenje resursa za druge institucije Bosne i Hercegovine)

(1) Ministarstvo finansija i trezora Bosne i Hercegovine moze
posredstvom mreze vrSiti razmjenu podataka i sa drugim
institucijama Bosne 1 Hercegovine 1 budzetskim
korisnicima po osnovu koriStenja sistema navedenih u
¢lanu 2. stav (2) ove Odluke, ukoliko za to postoje
tehni¢ki uslovi i uz obaveznu primjenu standarda
sigurnosti shodno odredbama ¢lana 2. stav (3) ove
Odluke.

(2) Ministarstvo finansija i trezora Bosne i1 Hercegovine
obavezno je, prije nego Sto izvrsi prikljuéenje na mrezu
institucijama iz stava (1) ovog ¢lana, podnijeti zahtjev
IDDEEA-i za utvrdivanje ispunjenosti tehnickih uslova i
sigurnosnih standarda i davanje saglasnosti za koriStenje
mreze u ovim slucajevima.

Clan 4.

(Osiguranje sredstava i tehnicih uslova za provodenje Odluke)

(1) Ministarstvo finansija i trezora Bosne i Hercegovine ¢e u
okviru budzeta planirati sredstva i izvrSti nabavku
potrebne  komunikacijske = opreme  potrebne  za
funkcioniranje sistema razmjene podataka putem mreze za
korisnike iz ¢lana 3. ove Odluke.

(2) IDDEEA ¢e pruziti tehnicku podrsku za uvodenje i
pustanje u rad sistema za razmjenu podataka i osigurati
dostupnost standarda u vezi sa zaStitom sigurnosti
razmjene podataka.

(3) Institucije Bosne i Hercegovine i Ministarstvo finansija i
trezora Bosne i Hercegovine odgovorni su za primjenu
sigurnosnih standarda koji se odnose na koristenje mreze.

Clan 5.
(Nadleznost za realizaciju)

Za realizaciju ove Odluke zaduzuju se Ministarstvo
finansija i trezora Bosne i Hercegovine, IDDEEA i institucije
Bosne i Hercegovine koje ¢e koristiti mrezu za razmjenu
podataka.

Clan 6.
(Stupanje na snagu)

Ova Odluka stupa na snagu danom donoSenja i objavljuje

se u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 201/13
18. septembra 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Vijec¢a ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, s. 1.
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Na temelju ¢lanka 17. Zakona o financiranju institucija
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 61/04, 49/09,
42/12, 87/12 1 32/13), ¢lanka 13. stavak (2) Zakona o Proracunu
institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obveza Bosne i
Hercegovine za 2013. godinu ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
100/12) i Odluke o prijenosu ovlasti predsjedatelju i
zamjenicima predsjedatelja  Vije¢a ministara Bosne i
Hercegovine za interventno koristenje proracunske pricuve
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 10/13), zamjenik predsjedatelja
Vijeca ministara Bosne i Hercegovine donio je

ODLUKU
O INTERVENTNOM KORISTENJU SREDSTAVA
TEKUCE PRORACUNSKE PRICUVE

Clanak 1.
(Predmet Odluke)
Odobravaju se sredstva za interventno koristenje tekuce
proracunske pricuve Proracuna institucija Bosne i Hercegovine
i medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine za 2013. godinu,

u iznosu od 1.000,00 KM Markovi¢ Jovanu iz Vogosce, u svrhu
jednokratne financijske potpore za nabavku potkoljene proteze.

Clanak 2.
(Mjerodavnost za realiziranje)

Za realiziranje ove Odluke zaduZeno je Ministarstvo
financija i trezora Bosne i Hercegovine sukladno Zakonu o
financiranju institucija Bosne i Hercegovine, a uplatu ¢e izvrsiti
na tekuci ra¢un Markovi¢ Jovana.

Clanak 3.
(Stupanje na snagu)
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-50-2-31717/13
17. rujna 2013. godine
Sarajevo

Zamjenik predsjedatelja
Vije¢a ministara BiH
Dr. Zlatko LagumdZija, v. r.

Ha ocuoBy wrana 17. 3akoHa o (¢uUHAHCHpamY
uncrtutryimja bocue u Xepueroune ("CiyxOeHH TJIACHHUK
buX", 6p. 61/04, 49/09, 42/12, 87/12 u 32/13), unana 13. cTaB
(2) 3akona o Byupery mnctuTynmja Bocre m XepuerosuHe n
Mmehynaponnux obaBeza bocre u Xepuerosmne 3a 2013.
roguny ("Ciyx6enun rnacauk buX", 6poj 100/12) u Omtyke o
NpeHoCy OBJalITea mpeicjenaBajyheM ©  3aMjeHHIIMA
npezcjenasajyher Casjera munucrapa bocHe u XeprieroBuHe
3a MHTEPBEHTHO KopuiuTeme Oyyercke pesepse ("CoryxOeHu
rmacauk  buX", 6poj 10/13), 3amjeHuk mpexcjenasajyher
Cagjera munanCTapa bocHe n Xepuerosune A0HUO je

OJUIYKY
O UHTEPBEHTHOM KOPULIUTEBRY CPEJICTABA
TEKYRE BYIIETCKE PE3EPBE

Uinan 1.
(ITpenmet Onmyxke)

OnoOpaBajy ce cpelacTBa 3a HHTEPBEHTHO KOPHIITCHC
tekyhe Oyunercke pesepBe bByuera wuHcTHTynWja bocHe u
XepuerosuHe 1 MehyHapoaaux o6ase3a bocrne u Xepuerosune
3a 2013. roauny, y m3Hocy on 1.000,00 KM Mapkosuh JoBany
u3 Boromhe, y cBpxy jemHokpaTHe (UHaHCHjcKe mOMohH 3a
Ha0aBKy MOTKOJbEHE MIPOTE3E.

Unan 2.
(HannexxHocT 3a peanu3anmjy)
3a peanuzaunjy oBe Omnyke 3aaykeHo je MHHHCTapCTBO
¢uHancuja n Tpe3opa bocue m XepueroBuHe y ckiamy ca
3akoHOM 0 (uHaHCHpawy UHCTHUTYLH]ja BocHe u Xepuerosuwne,
a ymary he u3BpmuTy Ha Tekyhu padyn Mapkosuh JoBana.
Unan 3.
(Cryname Ha cHary)
OBa Omryka cTyma Ha CHary JIaHOM JOHOIIEHA U
o0jaBipyje ce y "Ciryx0eHoM rinacHuKy buX".
Bpoj 01-50-2-31717/13
17. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

3amjeHuK npejcjenasajyher
Cagjera munHucTapa buX
lp 3aatko Jlarymuyuja, c. p.

Na osnovu ¢lana 17. Zakona o finansiranju institucija
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 61/04, 49/09,
42/12, 87/12 i 32/13), ¢lana 13. stav (2) Zakona o BudZetu
institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne
i Hercegovine za 2013. godinu ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
100/12) i Odluke o prenosu ovlastenja predsjedavajuéem i
zamjenicima predsjedavajuéeg Vije¢a ministara Bosne i
Hercegovine za interventno koriStenje budzetske rezerve
("Sluzbeni  glasnik  BiH", broj  10/13), zamjenik
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predsjedavajuceg Vijeca ministara Bosne i Hercegovine donio
je
ODLUKU

O INTERVENTNOM KVORISTENJU SREDSTAVA
TEKUCE BUDZETSKE REZERVE

Clan 1.
(Predmet Odluke)

Odobravaju se sredstva za interventno koriStenje tekuce
budzetske rezerve Budzeta institucija Bosne i Hercegovine i
medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine za 2013. godinu, u
iznosu od 1.000,00 KM Markovi¢ Jovanu iz Vogosce, u svrhu
jednokratne finansijske pomo¢i za nabavku potkoljene proteze.

Clan 2.
(Nadleznost za realizaciju)

Za realizaciju ove Odluke zaduzeno je Ministarstvo
finansija i trezora Bosne i Hercegovine u skladu sa Zakonom o
finansiranju institucija Bosne i Hercegovine, a uplatu ¢e izvrSiti
na teku¢i racun Markovi¢ Jovana.

Clan 3.
(Stupanje na snagu)
Ova Odluka stupa na snagu danom donoSenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-50-2-31717/13
17. septembra 2013. godine
Sarajevo

Zamjenik predsjedavajuceg
Vijec¢a ministara BiH
Dr. Zlatko LagumdZija, s. r.

EEEEEEEEEEEEEEEEEENETR
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Na temelju ¢lanka 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 1 24/08), a u svezi sa ¢lankom 20. stavak
(4) Zakona o Direkciji za koordinaciju policijskih tijela 1 o
agencijama za potporu 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 RAVNATELJA AGENCIJE ZA
POLICIJSKU POTPORU

1. Rahmija Hodzi¢, razrjeSava
Agencije za policijsku potporu.
2. Ovo RjeSenje stupa na snagu danom donoSenja i
objavljuje se u "Sluzbenom glasniku BiH", a primjenjivat
¢e se od 16.07.2013. godine.
VM broj 198/13
29. kolovoza 2013. godine
Sarajevo

se duznosti ravnatelja

Predsjedatelj
Vijeca ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, v. r.

Ha ocHoBy unana 17. 3axona o Casjery munucrapa bocue
u Xepuerosure ("Cmyx6enu rmacauk buX", 6p. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), a y Be3u ca umanom 20.
ctaB (4) 3akona o Jlupekuuju 3a KOOPAMHALM]Y MOIHII]CKUX
THjeJla U O areHnyjaMa 3a HOJPIIKY IOJHIH]CKOj CTPYKTYpH
Bocue u Xepueropune ("CnyxOenn rimacauk buX", 6poj
36/08), Casjer mmuucrapa bocHe m Xeprerosune, Ha 61.
cjemaunm oapxanoj 29.08.2013. rogune, TOHHUO je

PJEHIEIHE
O PA3BPJEHIEBY TUPEKTOPA ATEHIIMJE 3A
MHNOJIMIUICKY NOAPHIKY
1. Xopmh Paxmwuja, paspjemana ce MyKHOCTH AUPEKTOpa
AreHIyje 3a NOJNHUIHUjCKY MOPIIKY.

2. OBo Pjemieme cryma Ha CcHary JaHOM [OHOIICHA M
oGjaBibyje ce y "CmyxbGenom riacauky buX", a
npumjemuBahe ce ox 16.07.2013. roaune.

CM 6poj 198/13
29. aBrycta 2013. ronune
CapajeBo

Ipencjenasajyhu
Cagjera munucrapa buX
Bjexocnas besanna, 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 1 24/08), a u vezi sa ¢lanom 25. 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 i1 Hercegovine, na 61. sjednici odrzanoj
29.08.2013. godine, donijelo je

_ RJESENJE
O RAZRJESENJU DIREKTORA AGENCUJE ZA
POLICIJSKU PODRSKU
1. Hodzi¢ Rahmija, razrjeSava se duznosti Direktora

Agencije za policijsku podrsku
2. Ovo Rjesenje stupa na snagu danom donoSenja i
objavljuje se u "Sluzbenom glasniku BiH", a
primjenjivace se od 16.07.2013. godine.
VM broj 198/13
29. augusta 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajuéi
Vijec¢a ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, s. r.
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Na temelju ¢lanka 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 svezi sa ¢lankom 20. stavak
(4) Zakona o Direkciji za koordinaciju policijskih tijela i o
agencijama za potporu policijskoj strukturi Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 36/08), Vijece
ministara Bosne i1 Hercegovine, na 61. sjednici odrzanoj
29.08.2013. godine, donijelo je

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

1. Krulj Milan, razrjeSava se duznosti zamjenika ravnatelja
direktora Agencije za $kolovanje i stru¢no usavrSavanje
kadrova.

2. Ovo RjeSenje stupa na snagu danom donoSenja i
objavljuje se u "Sluzbenom glasniku BiH", a primjenjivat
¢e se od 16.07.2013. godine.

VM broj 199/13
29. kolovoza 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Vijeca ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, v. r.

Ha ocHoBy unana 17. 3axona o Casjery munucrapa bocue
n Xepuerosune ("Cmyx6enu rmacauk buX", 6p. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), a y Be3u ca wianom 20.
ctaB (4) 3akoHa o J[upekuuju 3a KOOPAUHALM]Y MOJHLHMjCKHX
THjela M O areHuujamMa 3a MOJPIIKY IOJHUIMjCKOj CTPYKTYpH
bocue u Xepueroune ("Cnyx6enu rmacHuk buX", 06poj
36/08), Casjer muuucrapa bocme m Xeprerosune, Ha 61.
cjemauny oapxkanoj 29.08.2013. rogune, NOHKO je
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PJEHIEIHLE
O PASPJEHIE®Y 3AMJEHUKA JTUPEKTOPA
AT'EHIIMJE 3A IKOJIOBAIGE U CTPYYHO
YCABPITABAILE KAJIPOBA

1. Kpym Munan, paspjemaBa ce Qy)KHOCTH 3aMjeHHKa
JIUpeKTopa AreHIMje 3a IIKOJOBalke U CTPYYHO
yCaBpllaBamke KaJpoBa.

2. OBo Pjememe cryma Ha cHary HaHOM JOHOIICHA H
objaBmyje ce y "CmyxOenom rimacauky buX", a
npumjemuBahe ce ox 16.07.2013. ronune.

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

Ipencjenasajyhn
Cagjera munHHCTapa 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 donoSenja i
objavljuje se u "SluZzbenom glasniku BiH", a
primjenjivace se od 16.07.2013. godine.

VM broj 199/13
29. augusta 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajudi
Vijec¢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 ¢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) 1 (3) i
¢lankom 11. st.(1) i (2) ovoga Pravilnika.".

Clanak 2.

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

"(8) Izuzetno od stavka (6) ovog ¢lanka na zbirna pakiranja ne
mora se stavljati veterinarska oznaka na vanjsku povrSinu

ukoliko je na 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 BETEpUHAPCTBY
y bocan u Xepuerosunn ("Cimyx0enn rimacauk buX", 6poj
34/02), MuHHCTapCTBO CHOJPHE TPrOBHHE M EKOHOMCKHX
onHOca, Ha mpujeqior Kannenapuje 3a BeTepuHapcTBO bocHe 1
XepueroBmse, J0HOCU

INTPABNJIHUK
O U3BMJEHU 1 JONTYHU ITPABUJIHUKA O
OBUJBEXKABABY CUPOBUHA U ITPOU3BOJA
KUBOTUIHCKOI MOPUJEKJIA U U3PAIU, OBJIUKY
N CAAPXAJY BETEPUHAPCKHX O3HAKA

Uinan 1.

V IlpaBunHHKY 0 00MJbEKaBamky CHPOBHHA W MPOM3BOJA
JKUBOTHISCKOT TIOpPHjEeKJIa W W3paad, OOMUKYy H canpxKajy
BerepuHapckux o3Haka ("CimyxOenn rinacauk buX", 6poj
82/09), y unany 18. cras (3) Mujerma ce U T1acu:

"(3) Usrnen m KopulITeHE BETEPUHAPCKE O3HAKE U3 CcTaBa 2.

Tad. a) ¥ 0) OBOTa WIaHa NPONUCAHH Cy WIAaHOM 25. cT. (2)

u (3) m wianom 11. ct.(1) u (2) oBora IlpaBmnHuka.".

Unan 2.
VY unmany 25. u3a craBa (7) nonaje ce HOBH cTaB (8) Koju
riacu:

"(8) MsyzetHo ox ctaBa (6) oBOT WiaHa Ha 30WpHA ITaKOBamba
HE MOpa Ce CTaB/baTH BETEPUHAPCKA O3HAKa HA BACKY
MOBPUIMHY YKOJWKO je Ha IOjeIMHaYHa NaKupama
NIOCTaBJbEHA BETEPUHAPCKa O3HaKa.".

Unan 3.
Ogaj [IpaBuiHMK CTyma Ha CHAary OCMOT JlaHa O] JaHa
objaBspuBama y "Ciy:x06eHoM rinacHuky buX".
bpoj 01-1-27-1850-2/13
11. centem6pa 2013. rogune
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 1 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 na pojedinaéna 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, Struéno 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

POGLAVLJE 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 1 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 slijedeée

znacenje:

a) Promet lijekova na veliko obuhvata sve aktivnosti
nabave, Cuvanja, transporta i prodaje lijekova,
ukljuéujuéi uvoz 1 izvoz, izuzev maloprodaje
lijekova. Ove aktivnosti se provode izravnim
kontaktom veleprometnika sa proizvodac¢ima ili
njihovim konsignacionim skladi$tima, uvoznicima,
drugim veleprometnicima ili sa ljekarnama i
osobama koje su ovlastene tj. imaju pravo da
snabdijevaju stanovni$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)

i)

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, ukljucujuéi njegovo
pakiranje i oznaCavanje, naziv ili sastav u
pogledu bilo kojeg od sastojaka, ukljucujuci
pomocne tvari jacinu tih sastojaka,

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

- njegove povijesti, ukljuéujuéi izvje$éa 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 podruéju 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 drugacijim 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 skladistenje 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.

Kovalifikacija 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
ocekivanih 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
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Clanak 3.
(Obveza pribavljanja odobrenja Agencije)

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u
daljnjem tekstu: Agencija) ¢e poduzimati sve neophodne
mjere da se na teritoriju BiH moze vrSiti promet samo
onih lijekova za koja je pribavljena dozvola za stavljanje u
promet u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim
sredstvima (u daljnjem tekstu: Zakon).
Agencija je duzna poduzeti mjere neophodne da promet
lijekovima na veliko vrse isklju¢ivo veleprometnici koji
posjeduju dozvolu izdanu od stane Agencije za obavljanje
ove djelatnosti.
Veleprometnici su obvezni lijekove nabavljati i vrSiti
distribuciju samo veleprometnicima koji u svom
poslovanju primjenjuju principe dobre distribucijske
prakse, a Sto dokazuju certifikatom o dobroj
distribucijskoj praksi izdanim od strane Inspektorata
Agencije.

Clanak 4.

(Postupak davanja certifikata o provodenju dobre distribucijske

(M

2

©)
“4)

prakse)
Certifikat o provodenju dobre distribucijske prakse u
prometu lijekova na veliko (u daljnjem tekstu: certifikat)
se izdaje na temelju ispunjavanja uvjeta dobre
distribucijske prakse utvrdenih u postupku obnove
dozvole za promet lijekova na veliko ili provedenog
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora.
Inspektorat Agencije e staviti izvan snage ve¢ postojeci
certifikat ako dokaze da nositelj dozvole za promet
lijekova na veliko ne ispunjava zahtjeve dobre
distribuciske prakse u prometu lijekova na veliko.
Certifikat se izdaje na obrascu na jednom od sluzbenih
jezika u Bosni 1 Hercegovini i na engleskom jeziku.
Rok valjanosti certifikata je najviSe 3 godina od
provedenog nadzora.

POGLAVLIJE II - UPRAVLJANJE KVALITETOM

(M

@

(M

@

Clanak 5.

(Principi)
Veleprometnici su obvezni osigurati sustav kvalitete koji
u odnosu na njihove aktivnosti utvrduje odgovornosti,
postupke i nacela za upravljanje rizikom. Veleprometnici
trebaju osigurati da se kvaliteta lijekova i integritet
distribucijskog lanca odrzava kroz cijeli proces
distribucije.
Sve aktivnosti distribucije trebaju biti jasno definirane i
sistematski pregledane. Svi kriticni koraci i znacajne
promjene procesa distribucije trebaju biti opravdane i
potvrdene. Sustav kvalitete mora sadrzavati principe

upravljanja rizicima kvalitete. Sustav kvalitete je
odgovornost ravnatelja/rukovodstva veleprometnika i
zahtijeva njihovo vodstvo i aktivno sudjelovanje.
Clanak 6.
(Sustav kvalitete)
Sustav  upravljanja  kvalitetom mora  obuhvatiti

organizacijske strukture, postupke, procese i resurse, kao i
aktivnosti koje su potrebne kako bi se osigurala
pouzdanost da lijeku koji je isporucen nije izmijenjen
kvalitet i integritet u legalnom distribucijskom lancu
tijekom skladiStenja i transporta.

Sustav kvalitete mora biti u potpunosti dokumentiran i
mora se pratiti njegova djelotvornost. Sve aktivnosti
povezane sa sustavom kvalitete trebaju biti definirane i
dokumentirane. Ravnatelj/rukovodstvo veleprometnika
obvezan je donijeti poslovnik kvalitete ili slican dokument
1 odrzavati ga.

)

“4)

®)

(6)

O

Ravnatelj/rukovodstvo veleprometnika mora imenovati
odgovornu osobu koja ima jasno definirano ovlastenje i
odgovornost da sustav kvalitete koji je implementiran,
bude i odrzavan.
Ravnatelj/rukovodstvo veleprometnika mora osigurati da
svi dijelovi sustava kvalitete raspolazu osposobljenim
kompetentnim osobljem, te odgovaraju¢im i adekvatnim
prostorom, opremom i objektima.
Pri izradi ili izmjeni sustava kvalitete treba uzeti u obzir
veli¢inu, strukturu i kompleksnost aktivnosti velepromet-
nika.
Veleprometnik treba imati uspostavljen sustav kontrole
promjena za upravljanje promjenama u kriti¢nim
procesima. Ovaj sustav treba sadrzavati principe
upravljanja rizicima kvalitete. Sustav kvalitete se mora
organizirati tako da odrazava veli¢inu 1 strukturu
organizacije i da bude u¢inkovit.
Sustav kvalitete mora osigurati:
a) dasu odgovornosti veleprometnika jasno odredene;
b) da se proizvodi isporucuju pravom primatelju unutar
zadovoljavajuéeg vremenskog razdoblja;
c) da se aktivnosti evidentiraju u vremenu kada se
izvode;
d) da se istraze i
utvrdenih procedura;
e) da se poduzimaju akcije CAPA kako bi se
odstupanja ispravila i sprijeila u skladu s nacelima
upravljanja rizicima kvalitete.
Clanak 7.
(Upravljanje vanjskim aktivnostima)
Sustav upravljanja kvalitetom treba obuhvatiti kontrolu i

dokumentiraju odstupanja od

pregled svih vanjskih aktivnosti vezanih za nabavu, cuvanje,
snabdijevanje ili izvoz lijekova. Za vanjske aktivnosti, ovi
procesi trebaju biti uklju€eni u pisani ugovor izmedu davatelja i
primatelja ugovorne obveze. Procesi ukljuuju upravljanje
rizicima kvalitete i obuhvacaju:

(M

a) procjenu prikladnosti i sposobnosti druge strane
(primatelja ugovorne obveze) za obavljanje djelat-
nosti i provjeru statusa odobrenja;

b) definiranje odgovornosti i procesa komunikacije za
kvalitetu vezanih aktivnosti uklju¢enih strana;

¢) nadzor i reviziju rada primatelja ugovorne obveze, te
identifikaciju i redovito provodenje potrebnih
poboljsanja.

Clanak 8.
(Procjena rukovodstva o upravljanju sustavom kvalitete-
management review)

Ravnatelj/rukovodstvo  veleprometnika  treba  imati

uspostavljen formalni periodi¢ni postupak za ocjenu

sustava kvalitete. Kontrola sustava kvalitete ukljucuje:

a) mjerenje ostvarenih ciljeva sustava kvalitete;

b) procjenu indikatora uspjesnosti koji se mogu koristiti
za pracenje ucinkovitosti procesa unutar sustava
kvalitete, kao S§to su reklamacije, odstupanja od
zadanog sustava kvalitete, CAPA, promjene u proce-
sima, povratne informacije o vanjskim aktivnostima,
samoprocjenjivanje procesa ukljuujuéi procjenu
rizika 1 revizije, vanjske procjene, kao S§to su
regulatorne inspekcije, nalazi i provjere kupca;

c) propise u nastajanju, smjernice i pitanja kvalitete
koja mogu utjecati na sustav za upravljanje
kvalitetom;

d) inovacije koje bi mogle unaprijediti sustav kvalitete;

e) promjene u poslovnom okruzenju i ciljevima.
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Ishod svake procjene rukovodstva nad upravljanjem
sustavom  kvalitete treba  biti dokumentiran i
pravovremeno i u¢inkovito prodiskutovan.

Clanak 9.
(Upravljanje rizicima kvalitete)

Upravljanje rizicima kvalitete je sustavni proces za
procjenu, kontrolu, komunikaciju i razmatranje rizika na
kvalitetu lijekova. MoZze se primjenjivati proaktivno, kao i
retrospektivno.

Upravljanja rizicima kvalitete treba osigurati da je
procjena utjecaja rizika kvalitete bazirana na znanstvenim
saznanjima, iskustvu s procesom i naposljetku vezana za
zasitu zdravlja stanovni§tva. Razina napora, propisani
postupci i dokumentiranje procesa trebaju biti srazmjerani
razini rizika.

POGLAVLJE III - PROSTOR I OPREMA

Clanak 10.
(Princip)
Veleprometnici moraju da raspolazu odgovarajué¢im i

adekvatnim prostorom, postrojenjima i opremom, koje su
konstantno dostupne nadleznim inspekcijskim organima, kako
bi se osiguralo pravilno skladistenje i distribucija lijekova.
Prostorije trebaju biti Ciste, suhe i sa temperaturom unutar
prihvatljivih temperaturnih granica.
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Clanak 11.

(Prostorije)
Prostorije moraju biti projektovane ili prilagodene tako da
osiguraju da se odrzavaju dobri uvjeti Cuvanja. Za
obavljanje djelatnosti prometa lijekova na veliko,
veleprometnici su obvezni osigurati funkcionalno
povezane prostorije na jednoj lokaciji, koje su neophodne
za nesmetan tijek rada i siguran smjestaj i skladiStenje
lijekova.
Prostorije moraju biti smjestene u prizemlju gradevine
gradene od Cvrstog materijala i vezane za komunalnu
infrastrukturu (vodovod, kanalizacija, elektromreza i dr.),
s odgovarajuéim pristupom za dopremanje i otpremu
lijekova.
Iznimno, mogu biti smjestene i u viSe etazne prostorne
cjeline koje, u skladu s moguénostima, trebaju biti
povezane teretnim dizalom.
Prostorije ne mogu biti smjestene u drvenim i montaznim
objektima.
Zidovi, stropovi i podovi prostorija moraju biti glatki i
izvedeni na naéin koji omogucéuje ucinkovito ¢iséenje,
higijensko odrzavanje i dezinfekeiju.
Prostorije trebaju biti sigurne, strukturno ¢&vrste i
dovoljnog kapaciteta da bi se omoguéilo sigurno
skladi$tenje i rukovanje lijekovima. Prostorije za smjestaj
i skladistenje lijekova moraju biti osvijetljene i zracne, te
ukoliko prirodno osvjetljenje, odnosno ozracenost nisu
dovoljni, neophodno je osigurati odgovarajucu vjestacku
rasvjetu, odnosno ventilaciju i klimatizaciju.
Ako prostorijama ne rukovodi izravno veleprometnik
obvezan je sklopiti ugovor o zakupu i objekat mora imati
dozvolu za promet na veliko.
Lijekovi se moraju ¢uvati u odvojenim dijelovima koji su
jasno oznaeni. Pristup moze biti dozvoljen samo
ovlastenom osoblju. Svaki sustav koji zamjenjuje fizicko
razdvajanje, kao $to je elektronsko razdvajanje na temelju
raunalnog sustava, treba pruziti jednaku sigurnost koja ¢e
biti validirana.
Potrebno je fizicki razdvojiti prostorije za pohranu
lijekova za koje se ¢eka odluka o daljnjem postupanju
(karantenu) kao i za lijekove koji su uklonjeni iz prodajne
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zalihe (prostorija za farmaceutski otpad), koje ée biti
odvojene od prostorija za pohranu lijekova. To ukljucuje
svaki lijek za koji se sumnja da je krivotvoren, vracene
lijekove, odbacene lijekove, lijekove koji cEekaju
zbrinjavanje, lijekove proteklog roka trajanja i lijekove
povucene iz prometa. U tim podrucjima treba
primjenjivati odgovarajuéi stupanj sigurnosti kako bi se
osiguralo da takvi lijekovi ostanu odvojeni od zaliha za
prodaju. Ovi prostori moraju biti jasno obiljezeni.
Posebnu paznju treba posvetiti skladiStenju lijekova s
posebnim uputama za rukovanje, kako je navedeno u
odobrenju za stavljanje lijeka u promet kao i u Zakonu o
spreCavanju i suzbijanju zlouporabe opojnih droga.
Posebni uvjeti ¢uvanja i posebne dozvole su potrebni za
takve proizvode. Lijekovi koji sadrze opojne droge i
psihotropne tvari moraju biti odmah identificirani i ¢uvani
u posebnim uvjetima koji trebaju biti definirani u pisanim
procedurama. Za pohranu lijekova koji sadrze opojne
droge potrebno je osigurati posebnu prostoriju sa
dvostrukim osiguranjem, S$to podrazumijeva da osim
metalnih vrata sa sigurnosnom bravom pod kljuc¢em, treba
da se uspostavi i elektronska kontrola ulaska i izlaska iz
prostorija na temelju kartice koju ¢e posjedovati samo
osobe ovlastene za pristup u prostorije. Za pohranu
lijekova koji se smatraju psihotropnim tvarima potrebna je
posebna prostorija ili fizicki odvojen prostor u kome se ne
skladiste ostali proizvodi.

Lijekovi s posebnim uvjetima cuvanja i rukovanja trebaju
biti odmah identificirani i ¢uvani kako je navedeno u
odobrenju za stavljanje lijeka u promet.

Radioaktivne tvari i drugi opasni lijekovi, kao i lijekovi
koji predstavljaju poseban rizik za sigurnost od pozara ili
eksplozije (npr. plinovi pod pritiskom, zapaljiva sredstva,
zapaljive tekucine i ¢vrsta tijela) trebaju da budu cuvani u
jednoj ili viSe zasebnih prostorija koji podlijeze
odgovarajué¢im sigurnosnim mjerama, a prema Zakonu o
radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i Hercegovini
i propisa donesenih na temelju Zakona.

Mjesta za prijem i otpremu lijekova treba da Stite
proizvode od losih vremenskih uvjeta. Prostor za prijem i
prostor za otpremanje lijekova moraju biti odvojeni od
skladis$nog prostora. Postupci trebaju biti ustrojeni kako bi
se odrzala kontrola nad ulazom/izlazom robe. Prijemna
podrucja, gdje se ispituju isporuke nakon primitka, treba
da budu odredena i prikladno opremljena.

Potrebno je sprijeCiti neovlasteni pristup svim
prostorijama. Mjere prevencije minimalno trebaju
ukljucivati alarmni sustav i odgovaraju¢u kontrolu
pristupa. Posjetioci se smiju kretati samo u pratnji.
Prostorije i skladi$ni objekti moraju biti Cisti, bez smeéa i
prasine. Upute za CiSCenje i evidencije trebaju biti
dostupne. Opremu i sredstva za CiS¢enje treba izabrati i
koristiti na nacin koji isklju¢uje mogucénost da budu izvor
kontaminacije.

Objekti trebaju biti projektovani i opremljeni tako da
pruze zastitu od ulaska insekata, glodavaca i drugih
zivotinja. Treba biti uspostavljen preventivni program
kontrole StetoCina i na ulaznim i izlaznim mjestima
postavljena UV- lampa protiv insekata.

Prostorije za pranje i prostorije za odmor uposlenika
trebaju biti adekvatno odvojene od skladisnog prostora. U
skladi$nom prostoru zabranjeno je pusSenje, drzanje hrane,
pica i lijekova za osobnu uporabu.
Veleprometnici lijekova moraju osigurati
prostorije:

slijedece
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a) rampu s posebnim istovarnim i utovarnim dijelom
zasticenu od atmosferskih utjecaja (najmanje
nadstresnica), ili prostor u objektu u kojem je mogué
pristup vozila, sa posebnim istovarnim ili utovarnim
dijelom;

b) prostor za prijem lijekova;

c)  prostor za isporuku lijekova;

d) prostorije za upravu, administraciju i
boravak;

e)  sanitarni prostor s garderobom;

f)  prostori za osoblje i sredstva za odrZavanje higijene
u objektu;

g) prostorija za farmaceutski otpad;

h) prostorija za pohranu ambalaze;

i)  izdvojen karantenski prostor za smjeStaj uvezenih
lijekova i lijekova za koje se ¢eka odluka o daljnjem
postupanju;

j)  glavno skladiSte za cuvanje gotovih lijekova pod
deklariranim uvjetima.

dnevni

Ovisno od wvrste i Kklasifikacije lijekova kojima
veleprometnik prometuje duzan je osigurati i:
a) posebnu klimatiziranu prostoriju za Cuvanje

antimikrobika;

b) prostoriju ili fizicki odvojen prostor u skladistu za
psihotropne tvari;

c) prostoriju za pohranu medicinskih sredstava,
herbalnih i homeopatskih proizvoda koji trebaju biti
adekvatno fizicki odvojeni;

d) prostoriju za ¢uvanje ljekovitih tvari, s izdvojenim
prostorom za njihovo razmjeravanje i pranje posuda;

e) prostoriju za opojne droge, sa Zeljeznim vratima i
sigurnosnom bravom;

f)  prostoriju za otrove sa Zeljeznim vratima obiljezena
znacima za otrove;

g) posebni namjenski objekat u krugu zgrade ili
posebna namjenska prostorija u glavnom objektu, za
Cuvanje lako zapaljivih tekuéina, koja zadovoljava
uvjete utvrdene posebnim propisima iz ove oblasti;

h) prostor i uredaji za Cuvanje termolabilnih lijekova
(hladna komora).

Prostorije svojim rasporedom trebaju osigurati nesmetano

obavljanje procesa rada, bez rizika i moguénosti zamjene

ili mijesanja razliitih vrsta lijekova prilikom pohrane i

distribucije.

Clanak 12.
(Temperatura i kontrola sredine)

Veleprometnik je obvezan osigurati odgovarajucu opremu

i postupke radi osiguranja odgovarajuce kontrole sredine u

kojoj se ¢uvaju lijekovi. Cimbenici sredine o kojima treba

voditi raCuna su temperatura, osvjetljenje, vlaznost i

Cistoca prostora.

Prostori za pohranu trebaju biti temperaturno mapirani

prije uporabe pod reprezentativnim uvjetima. U obzir

treba uzeti sezonske varijacije. Oprema za nadzor
temperature treba biti smjestena u skladu s rezultatima
mapiranja, osiguravajuéi da su uredaji za nadzor smjesteni

u podru¢jima koja su izlozena oscilacijama. Mapiranje

treba ponoviti u skladu s rezultatima procjene rizika ili

kad god su ucinjene znaCajne promjene na objektu ili

opremi za kontrolu temperature. Kod malih prostorija koje

su na sobnoj temperaturi, provodi se procjena mogucih

rizika i uredaji za mjerenje temperature se postavljaju u

skladu s tim.
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Clanak 13.

(Oprema)
Sva oprema koja se koristi za pohranu i distribuciju
lijekova treba biti projektirana, smjestena i odrzavana
prema standardu koji odgovara njenoj namjeni. Za kljucnu
opremu treba postojati plan preventivnog odrzavanja.
Oprema koja se koristi za kontrolu i pracenje uvjeta
¢uvanja lijekova treba biti kalibrirana i njen ispravan rad i
prikladnost provjeravani u definiranim intervalima
odgovaraju¢om metodologijom.
Kalibraciju opreme treba provoditi prema normi BAS EN
ISO 17025:2007. Treba uspostaviti odgovarajuéi alarmni
sustav koji ¢ée pruziti upozorenje kada postoje odstupanja
od unaprijed definiranih uvjeta pohrane. Treba postaviti
odgovarajué¢i nivo alarma. Alarmi trebaju biti redovito
testirani radi osiguranja odgovarajuce funkcionalnosti.
Operacije popravke, odrzavanja i kalibracije opreme treba
provoditi na takav nacin da integritet lijekova ne bude
ugrozen.
Veleprometnik treba voditi adekvatnu evidenciju o
aktivnostima popravke, odrzavanja i kalibracije kljucne
opreme, a rezultate dokumentirati. Kljuéna oprema
minimalno ukljucuje hladne komore, hladnjake, termo-
higrometre, ili druge uredaje za snimanje temperature i
vlaznosti zraka, klima uredaje i svu opremu koja se koristi
vezano za lanac daljnjeg snabdijevanja.

Clanak 14.

(Racunalni sustavi)
Prije nego §to se racunalni sustav uvede u uporabu, treba
biti potvrden kao pogodan za postizanje zeljenih rezultata
to¢no, dosljedno i ponovljivo kroz odgovarajuce studije
kvalifikacije ili validacije.
Treba biti dostupan detaljni pisani opis sustava
(ukljucujuéi Seme gdje je to moguée). Opis sustava se
mora redovno azurirati. Dokument treba opisati principe,
ciljeve, mjere sigurnosti, podru¢je primjene i glavna
obiljezja kako se racunalni sustav koristi i nacin na koji
komunicira s drugim sustavima.
Samo osoba koja je za to ovlaStena moze u racunalni
sustav da unosi ili da vr$i izmjene i dopune podataka.
Podatke treba zastititi fizickim ili elektronickim
sredstvima od neovlaStene ili slucajne izmjene, te ih
provjeravati u odnosu na njihovu dostupnost, trajnost i
to¢nost. Rezervne kopije podataka treba praviti u
odredenim intervalima i Cuvati ih najmanje 5 godina na
posebnom i sigurnom mjestu.
Definirati postupke koje treba poduzeti ako sustav
"padne" ili zakaze. Postupci trebaju ukljucivati sustave za
obnovu podataka.

Clanak 15.
(Kvalifikacija i validacija)

Veleprometnici trebaju identificirati koju glavnu opremu
kvalificirati ili koje glavne procese validirati da bi se
osigurala ispravna instalacija i rad. Opseg i veliinu
aktivnosti kvalifikacije ili validacije treba odrediti
dokumentiranim pristupom na temelju procjene rizika.

Da bi se osigurala pravilna instalacija i rad, oprema i
postupci treba da budu kvalificirani ili validirani prije
pocetka uporabe i nakon svake znacajne promjene (npr.
popravak i odrzavanje).

Treba pripremiti izvjeS¢e o kvalifikaciji i validaciji
sumirajuéi rezultate koji su dobiveni i primjedbama ako je
uocCeno odstupanje. Svako odstupanje od predvidenih
procedura mora biti dokumentirano i dalje radnje
usmjerene prema ispravci odstupanja i sprjecavanju
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ponavljanja CAPA principa. CAPA principi se
primjenjuju gdje je to potrebno. Dokaz o zadovoljavajucoj
validaciji i prihvatanju procesa ili dijela opreme treba biti
izraden i odobren od strane ovlastene osobe.

POGLAVLJE IV — OSOBLJE

Clanak 16.
(Principi)

Pravilna distribucija lijekova ovisi od uloge svakog
uposlenika. Zbog toga mora postojati dovoljno struénog osoblja
kako bi se obavili svi zadaci koji su u nadleznosti
veleprometnika. Odgovornosti trebaju biti dokumentirane i
jasno shvacene od strane pojedinaca. Svi uposlenici trebaju biti
upoznati sa principima GDP-a koji se ti¢u njihovog radnog
mjesta i dobiti pocetnu i trajnu obuku relevantnu za njihove
odgovornosti.

Clanak 17.
(Odgovorna osoba)

(1) Veleprometnik mora odrediti jednu osobu, u radnom
odnosu sa punim radnim vremenom, kao odgovornu za
prijem i izdavanje lijekova, te pregled dokumentacije (u
daljnjem tekstu: odgovorna osoba). Odgovorna osoba
treba ispunjavati i ostale uvjete predvidene Zakonom. U
sluaju odsustva odgovorne osobe, veleprometnik je
duzan osigurati njegovu zamjenu s osobom koja ispunjava
gore navedene uvjete. Odgovorna osoba mora imati
odgovarajucu strucnost i iskustvo, kao i znanje i obuku u
GDP-u.

(2) Odgovorna osoba mora ispunjavati svoje radne obveze
samostalno i mora biti stalno dostupna. Odgovorna osoba
moze svoje poslove podijeliti drugom osoblju ali ne i
svoju odgovornost.

(3) Pisani opis radnog mjesta odgovorne osobe definira
njegovo ovlastenje za donoSenje odluka u vezi s
odgovornostima. Veleprometnik dodjeljuje odgovornoj
osobi ovlastenja, sredstva i odgovornosti potrebne za
ispunjavanje zadataka.

(4) Odgovorna osoba obavlja svoje zadatke na nacin da
veleprometnik moze dokazati da radi u skladu s ovim
Pravilnikom i da su obveze javne usluge ispunjene.

(5) Odgovorna osoba obvezna je:

a) osigurati provodenje i
upravljanja kvalitetom;

b) upravljati ovlaStenim aktivnostima,
to¢no kvalitetno vodenje evidencija;

c) osigurati da se odrzava i kontinuirano provodi
program obuke za osoblje ukljuCeno u poslove
prometa;

d) koordinirati i provoditi hitne operacije prilikom
obustave stavljanja lijeka u promet i povlacenja
lijeka iz prometa;

odrzavanje  sustava

te osigurati

e) osigurati  ucinkovito  rjeSavanje  relevantnih
reklamacija kupaca;
f)  osigurati provodenje procjene i odobravanja

dobavljaca i kupaca — odnosno sklapanje ugovora
samo s dobavljacima i kupcima koji imaju dozvolu
za rad;

g) odobravati ugovore koji mogu utjecati na GDP;

h) osigurati da se interni nadzor obavlja u
odgovaraju¢im pravilnim razmacima u skladu s
unaprijed pripremljenim programom i da su
uspostavljene neophodne korektivne mjere;

1)  voditi odgovaraju¢u evidencija o svim povjerenim
duznostima;
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j)  donositi odluku o stavljanju u karantenu ili
postupanju s vracenim, odbacenim, povucenim ili
krivotvorenim lijekovima;

k) odobravati povrat vracenih lijekova u prodajne
zalihe;

1) osigurati da se poStuju svi dodatni zahtjevi za
odredene proizvode definirani vaze¢im propisima.

Clanak 18.

(Ostalo osoblje)
Veleprometnik je obvezan, s obzirom na opseg aktivnosti,
uposljavati adekvatan broj struénog osoblja, koje je
ukljuéeno u sve faze aktivnosti prometa lijekova na
veliko. Broj potrebnih osoba ovisi od djelokruga i opsega
posla.
uvoz lijekova, obvezan je da ima uposlenu osobu u
radnom odnosu kao odgovornu za stavljanje lijeka i
promet, koja je odgovorna za kontrolu kvalitete svake
uvezene serije lijeka. Duzina vremena provedenog na
radnom mjestu, odnosno broj sati radnog vremena
odgovorne osobe za stavljanje lijeka u promet mora biti
srazmjerna opsegu prometa, uvoza i kontrole kvalitete
lijekova kojima veleprometnik prometuje. Odgovorna
osoba za stavljanje lijeka u promet treba ispunjavati i
ostale uvjete predvidene Zakonom. Odgovorna osoba iz
¢lanka 17. stavak (1) moze odredene poslove delegirati na
odgovornu osobu za stavljanje lijeka u promet.
Organizacijska struktura veleprometnika mora biti
definirana u organogramima. Odgovornost, uloga i
medusobni odnosi svih uposlenih moraju biti jasno
naznaceni.
Uloge 1 odgovornosti uposlenika koji rade na klju¢nim
pozicijama trebaju biti definirane u pisanim opisima
poslova, u kojima su uspostavljeni zamjenic¢ki odnosi
uposlenika u sluéaju odsustva.
Duznosti dodijeljene bilo kojem pojedincu ne smiju biti
tako opsezne da predstavljaju neprihvatljiv rizik za
kvalitetu proizvoda.

Clanak 19.
(Obuka)

Sve osobe ukljucene u aktivnosti prometa lijekova na
veliko moraju imati odgovarajucu sposobnost i iskustvo i
da se putem obuke osposobe u zahtjevima GDP- a.
Osoblje treba dobiti pocetnu i kontinuiranu obuku
relevantnu za radne zadatke, zasnovanu na pisanim
procedurama u skladu sa pisanim programom obuke.
Odgovorna osoba treba odrzavati svoje sposobnosti u
GDP-u kroz redovitu obuku.
Obuka mora ukljuciti aspekte identifikacije proizvoda i
onemoguciti ulazak krivotvorenih lijekova u lanac
opskrbe.
Za osoblje koje radi sa lijekovima koji zahtijevaju strozije
uvjete rukovanja - kao §to su opasni lijekovi, radioaktivni
materijal, proizvodi koji predstavljaju poseban rizik
zlouporabe (opojne droge i psihotropne tvari) i na
temperaturu osjetljivi proizvodi - mora se osigurati
poseban program obuke.
Potrebno je voditi evidenciju svih obuka, a ucinkovitost
obuke treba periodi¢no ocjenjivati i dokumentirati.
Osoblje treba proc¢i obuku iz protupozarne zastite i zastite
na radu.
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Clanak 20.
(Higijena)

(1) Potrebno je uspostaviti i pridrzavati se odgovarajucih
higijensko-zdravstvenih postupaka ukljucujuci i koristenje
zaStitne i radne odjece.

(2) Osoblje veleprometnika uposleno u prostorijama u kojima
se Cuvaju proizvodi, mora vrsiti redovite sistematske
zdravstvene preglede, od strane ovlastene zdravstvene

ustanove.
POGLAVLJE V - DOKUMENTACIJA
Clanak 21.
(Princip)
Veleprometnik mora uspostaviti i odrzavati sustav
vodenja dokumetacije. Pisana dokumentacija sprjecava

pogreske glasovne komunikacije i omogucuje pracenje
relevantnih postupaka tijekom distribucije lijekova.

Clanak 22.
(Opée odredbe o dokumentaciji)

(1) Dokumentacija obuhvaéa sve standardne operativne
postupke, pisane procedure, upute, ugovore, evidencije i
podatke u tiskanom ili u elektroni¢kom obliku koji moraju
biti dostupni, jasni i nedvosmisleni.

(2) Dokumentacija treba biti dovoljno sveobuhvatna s
obzirom na opseg aktivnosti veleprometnika i na jeziku
koji osoblje razumije. Treba biti napisana jasnim i
nedvosmislenim jezikom i bez pogresaka.

(3) Dokumentacija i procedure trebaju biti odobrene,
potpisane i datirane od strane odgovorne osobe. Ne treba
biti pisana rukom, a tamo gdje dokumenti zahtijevaju upis
podataka, treba osigurati dovoljno prostora za takve
unose.

(4) Svaka promjena u dokumentaciji mora biti potpisana i
datirana na nafin da je moguce Citanje izvorne
informacije, te navodeci razlog izmjene.

(5) Dokumentacija se mora ¢uvati najmanje 5 godina. Osobni
podaci trebaju biti izbrisani ili anonimni ¢im njihovo
Cuvanje vise nije potrebno za svrhu distribucije.

(6) Svaki uposlenik mora imati izravan pristup cjelokupnoj
dokumentaciji potrebnoj za izvrSavanje zadataka.

(7) Paznju treba posvetiti odrzavanju sustava standardne
operativne procedure (SOP-sustava) kako bi se osiguralo
koristenje vazecih i odobrenih postupaka. Dokumentacija
treba imati nedvosmislen sadrzaj, da budu jasno navedeni
naslov, priroda i namjena. Dokumenti trebaju biti redovito
pregledani 1 aZzurirani. Na standardne operativne
procedure (SOP-ove) treba primjenjivati kontrolu verzije
a zamijenjene verzije arhivirati. Nakon revizije
dokumenata, mora postojati sustav kako bi se sprijecilo
nehoti¢no koristenje zamijenjenih verzija. Zamijenjeni ili
zastarjeli SOP dokumenti moraju biti uklonjeni s radnih
mjesta i arhivirani.

(8) Za svaki promet lijeka koji je primljen ili isporu¢en mora
se voditi evidencija u obliku kupoprodajne fakture,
dostavnice, ra¢unalni ili u bilo kojem drugom obliku.

(9) Evidencije treba da sadrze najmanje slijede¢e informacije:
datum, ime lijeka (proizvodacki i INN), oblik, jaCina i
pakiranje, naziv proizvodaca, broj serije lijeka, broj nalaza
kontrole svake serije lijeka, koli¢inu koja je primljena,
odnosno isporucena, ime i adresu dobavljada ili
primatelja.

(10) Evidencija treba da bude napravljena u vrijeme izvodenja
operacije i na takav nacin da se osigura sljedivost svih
znacajnih aktivnosti ili dogadaja.

(11) Obrada osobnih podataka uposlenih, podnositelja zalbe ili
bilo koje druge fizicke osobe i slobodno kretanje takvih

podataka vr$i se u skladu sa Zakonom o zastiti osobnih

podataka.
POGLAVLJE VI - POSTUPANJE
Clanak 23.
(Principi)

(1) Sve radnje poduzete od strane veleprometnika trebaju
osigurati da se identitet lijeka ne promjeni i da se promet
lijekova na veliko vrsi sukladno podacima na vanjskom
pakiranju lijeka. Veleprometnik treba koristiti sva
raspoloziva sredstva u cilju osiguranja da izvor svih
proizvoda koji dolaze bude poznat, kako bi se smanjio
rizik ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac
opskrbe.

(2) Veleprometnik moze lijek staviti u promet u BiH samo na
temelju dozvole za stavljanje u promet izdane od strane
nadleznog tijela u skladu sa Zakonom.

(3) Sve klju¢ne operacije prometa lijekova na veliko trebaju
biti u potpunosti opisane u odgovarajuéim dokumentima
sustava upravljanja kvalitetom.

Clanak 24.
(Uvjeti za dobavljace)

(1) Veleprometnici mogu vrsiti nabavu lijekova samo od
osoba koje i same posjeduju odobrenje za obavljanje
djelatnosti prometa lijekova na veliko, ili koje su nositelji
proizvodne dozvole za navedeni lijek.

(2) Ako veleprometnik lijek nabavlja od drugog veleprometni-
ka, mora provjeriti uskladenost veleprometnika koji vrsi
snabdijevanje s principima dobre distribucijske prakse. To
ukljuuje provjeru da li veleprometnik koji vrsi
snabdijevanje ima odobrenje za promet lijekova na veliko,
te postupa li u skladu sa odredbama ovog Pravilnika i
nacelima dobre distribucijske prakse.

(3) Treba provesti odgovarajuée kvalifikacije i provjere
odobrenja dobavljaa prije svake nabave lijekova.
Selekcija je, ukljucujuéi kvalifikaciju i odobrenja
isporucitelja, vazna operacija. Ova operacija se kontrolira
sustavom procedura, a rezultati dokumentiraju i
periodi¢no provjeravaju.

(4) Pri sklapanju novog ugovora veleprometnik treba ocijeniti
prikladnosti, sposobnosti i pouzdanosti druge strane za
snabdijevanje lijekovima. U ovu svrhu treba Koristiti
pristup koji se zasniva na procjeni rizika uzimajuéi u
obzir:

a) ugled ili pouzdanosti
odobrenih aktivnosti;

b) ponude odredenih lijekova za koje postoji veca
mogucnost da ¢e biti meta krivotvorenja;

c¢) davanje velike ponude lijekova koji su uglavnom
dostupni samo u ograni¢enim koli¢inama;

d) neuobicajenu cijenu lijekova.

Clanak 25.
(Uvjeti za klijente)

(1) Veleprometnici smiju prodavati lijekove samo pravnim i
fizickim osobama koje imaju dozvolu za promet lijekova
na veliko ili malo. Uvjeti klijenata trebaju biti primjereno
dokumentirani.

(2) Provjere i periodicne ponovne provjere ukljucuju:
zahtijevanje kopija odobrenja klijjenata u skladu sa
vazeéim propisima, provjeravanje statusa preko dostupnih
informacija od nadleznih organa, zahtijevanje dokaza o
ispunjavanju uvjeta ili ovlasti u sukladno vaze¢im
propisima.

(3) Veleprometnici treba da nadziru vlastite transakcije i uoce
svaku nepravilnost u prodajnim karticama opojnih droga,
psihotropnih tvari ili drugih opasnih tvari. Neuobi¢ajena

dobavljaca 1 njegovih
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prodajna kartica moze predstavljati zlouporabu i to treba
ispitati i prijaviti nadleZznim tijelima kada je to potrebno.
Treba poduzeti mjere i osigurati ispunjavanje bilo koje
nametnute javne obveze kako bi se izbjeglo da lijekovi
dodu u opasnost da budu zlouporabljeni.

Clanak 26.
(Prijem lijekova)

Lijekovi trebaju biti pregledani po prijemu kako bi se
utvrdilo odgovara li posiljka narudzbi, da lijekovi potjecu
od odobrenih dobavljaca i da nisu vidno oSteéeni ili
izmijenjeni tijekom transporta.
Lijekovi koji zahtijevaju posebne mjere skladistenja ili
sigurnosne mjere, nakon §to se provedu odgovarajuce
provjere, odmah se prebacuju u odgovarajuce skladisne
objekte.

Clanak 27.
(Pohranjivanje)

Lijekovi 1 druga medicinska sredstva se pohranjuju
odvojeno od drugih proizvoda, koji mogu utjecati na
njihovu kvalitetu, zasticeni od djelovanja svjetlosti,
temperature, vlage ili drugih vanjskih faktora, te u skladu
s uvjetima koje je propisao proizvoda¢. Posebnu paznju
treba posvetiti proizvodima koji zahtijevaju specifi¢ne
uvjete pohrane.
Ulazne spremnike sa lijekovima prije pohrane treba, ako
je potrebno, odistiti.
Operacije  pohane  trebaju  osigurati  odrzavanje
odgovaraju¢ih uvjeta pohrane i odgovaraju¢u sigurnost
zaliha.
Rotacija zaliha se obavlja po nacelu prvenstvenog
izdavanja proizvoda s najkraéim rokom uporabe (FEFO) u
cilju minimiziranja farmaceutskog otpada i zastite okolisa.
Iznimke treba dokumentovati i obrazloziti.
Lijekovima treba rukovati i pohraniti ih na takav nacin da
se sprijeci prolijevanje, lomljenje, kontaminacija i njihova
eventualna zamjena. Lijekovi ne smiju biti pohranje
izravno na podu, osim paketa koji su dizajnirani za takav
nacin pohrane (npr. medicinske plinske boce).
Lijekovi koji su blizu ili izvan roka trajanja trebaju odmah
biti povuceni iz prodajnih zaliha bilo fizicki ili putem
drugih ekvivalentnih elektronickih razdvajanja.
Redovito treba obavljati inventuru skladiSta. Vremenska
ucestalost treba biti definirana koriste¢i pristup zasnovan
na procjeni rizika, a najmanje jednom godiSnje.
Nepravilnosti treba istraziti i dokumentirati.

Clanak 28.

(Odvajanje robe)

Ako je potrebno, lijekovi se pohranjuju u odvojenim
prostorijama, koje su jasno oznacene, a pristup ogranic¢en
na ovlaStene osobe. Svaki sustav koji zamjenjuje fizicko
odvajanje, kao Sto su elektronska odvajanja zasnovana na
raCunalnom sustavu, mora da osigura ekvivalentnu
sigurnost i treba biti validiran.
Za pohranu osteCenih proizvoda, proizvoda s isteklim
rokom trajanja, povucenih ili vracenih proizvoda i
lijekova za koje se sumnja da su krivotvoreni mora biti
osigurana odvojenost. Doti¢ni proizvodi i podrucja trebaju
biti na odgovarajuéi nac¢in identificirani.

Clanak 29.

(Unistavanje otpada)

Lijekovi namijenjeni za uniStavanje trebaju biti na
odgovarajuéi nadin oznaceni, ¢uvani odvojeno i sa njima
treba postupati u skladu s pisanom procedurom.
Prijevoz, zbrinjavanje i uniStavanje lijekova mora se
obavljati u skladu s Pravilnikom o zbrinjavanju
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farmaceutskog otpada, pritom vodeéi raCuna o zastiti
okolisa.

Veleprometnik je odgovoran za pravilno uniStavanje
lijeka 1 mora posjedovati validan dokaz o istom, koji se
cuva 5 godina.

Clanak 30.

(Isporuka)
Neophodno je vrsiti kontrole kako bi se osiguralo da bude
izabran pravi proizvod.
Proizvod, kada je izabran, treba da ima odgovarajuéi
preostali rok uporabe.
Proizvod treba da bude biran po principu FEFO.

Clanak 31.
(Obvezna dokumentacija uz isporuku lijekova)
Za sve isporuke pravnoj ili fizickoj osobi koja ima
dozvolu za promet lijekova na veliko ili malo, mora biti
prilozen dokument (dostavnica, racun/otpremnica) koja
mora minimalno sadrzavati:
a)  datum isporuke;
b) naziv i adresu dobavljaca;
¢) naziv i farmaceutski oblik, jacinu, pakiranje lijeka i
naziv proizvodaca;
d)  koli¢inu koja je isporucena;
e) broj serije lijeka i broj nalaza kontrole svake serije
lijeka;
f)  ime i dostavnu adresu primatelja (aktualnog fizickog
skladis$nog prostora, ako se razlikuje);
g) transportni i uvjeti pohrane.
Evidenciju treba voditi na takav nacin da se moze utvrditi
stvarno mjesto odredenog proizvoda.

Clanak 32.
(Izvoz)

Promet lijekova na veliko obuhvata sve aktivnosti koje
ukljucuju nabavu, Cuvanje, transport i prodaju lijekova
ukljucujuéi uvoz i izvoz, osim maloprodaje lijekova.
Prema tome, osoba koja izvozi lijekove mora imati
odobrenje za promet lijekovima na veliko, ili dozvolu za
proizvodnju.

U slucaju izvoza lijekova u potpunosti se primjenjuju
pravila za promet lijekova na veliko. Lijekovi koji se
izvoze ne moraju imati dozvolu za stavljanje u promet u
BiH, ali moraju biti ispunjeni svi zahtjevi dobre prakse u
prometu lijekova na veliko. Veleprometnici trebaju
poduzeti odgovarajuée mjere kako bi se sprijecilo da ovi
lijekovi dodu na trziste BiH. Tamo gdje veleprometnici
vr$e snabdijevanje drugih drzava lijekovima duzni su
osigurati da se takve isporuke vrSe samo prema osobama
koje su ovlastene ili imaju odobrenje za promet
lijekovima na veliko ili snabdijevanje javnosti u skladu sa
vazeéim propisima te drzave.

POGLAVLJE VII - REKLAMACUJE, POVRATI,
LIJEKOVI ZA KOJE POSTOJI SUMNJA DA SU
KRIVOTVORENI, TE POVUCENI LIJEKOVI

(M

Clanak 33.

(Principi)
Sve reklamacije i druge informacije u vezi s potencijalno
neispravnim lijekovima moraju biti prikupljene i pazljivo
pregledane sukladno pisanim procedurama. Podaci trebaju
biti dostupni inspektorima Agencije. Treba provesti
procjenu vraéenih lijekova prije svakog odobrenja za
ponovnu prodaju. Potreban je dosljedan pristup od strane
svih partnera u lancu distribucije kako bi bili uspjesni u
borbi protiv krivotvorenih lijekova.
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Pisane procedure za postupak povlacenja lijekova i druge
slicne situacije trebaju biti pripremljene, odrzavane i
provodene.

Clanak 34.
(Reklamacije)
Za rjeSevanje reklamacija mora postojati pisana
procedura, kao i odluka o imenovanju odgovorne osobe za
rjeSavanje  reklamacija. Reklamacije moraju  biti
zabiljezene sa svim originalnim detaljima. Treba praviti
razliku izmedu prigovora o kvaliteti lijeka i onih
reklamacija koje se odnose na povrede odredbi ovog

Pravilnika, tj. onih koje se odnose na promet lijekova. U

sluaju prigovora na kvalitetu lijeka i potencijalne

pogreske u proizvodnji, o tome treba odmah obavijestiti
proizvodaca ili nositelja odobrenja kao i Agenciju.

Sve reklamacije koje se odnose na promet lijeka moraju

biti temeljito istrazene kako bi se utvrdilo porijeklo i

razlog reklamacije.

Veleprometnik imenuje osobu za obradu reklamacija sa

dovoljno osoblja koje ¢e pruziti pomo¢ kada je potrebno.

Ako je potrebno, treba poduzeti odgovarajuce popratne

radnje (ukljucuju¢i i CAPA) nakon istrage i procjene

reklamacije. Gdje je to potrebno treba obavijestiti

Agenciju.

Clanak 35.
(Vraceni lijekovi)

Za prihvat i postupanje s vra¢enim lijekovima mora

postojati pisana procedura.

Procjena rizika treba se provoditi uzimajuéi u obzir

proizvod na koji se odnosi, specifi¢ne zahtjeve za pohranu

i vrijeme proteklo otkad je lijek izvorno poslan. Postupak

vradanja lijeka se provodi u sladu sa ovim Pravilnikom i

ugovornim odredbama izmedu stranaka. Vraéene lijekove

treba drzati odvojeno od prodajnih zaliha sve dok se ne
donese odluka o daljnjem postupku sa istim.

U slucaju povrata neoStecenih (ispravnih) lijekova isti

mogu biti vradeni u prodajne zalihe ako:

a) su u neotvorenim 1 neoSteCenim originalnim
pakiranjima, u dobrom stanju, nije im istekao rok
uporabe i nisu bili povuceni iz prometa;

b)  su vraceni unutar pet dana nakon prvobitne otpreme
ukoliko ih je vratio kupac koji ne posjeduje dozvolu
za promet lijekova na veliko ili ljekarna;

¢) je kupac dokazao da su lijekovi bili transportirani,
Cuvani i da je njima rukovano prema specifikaciji
proizvodaca;

d) su pregledani i procijenjeni od strane odgovorne
osobe, koja je odobrila vracanje u prodajne zalihe;

e) veleprometnik ima odgovaraju¢i dokaz da je lijek
isporucen poznatom kupcu (preko kopije otpremnice
ili broja racuna) a broj serije otpremljenog proizvoda
poznat, da je prilozena kopija originalnog primjerka
otpremnice i ne postoji nikakva sumnja da je vraceni
lijek krivotvoren.

Lijekovi koji zahtijevaju uvjete Cuvanja na niskim

temperaturama mogu biti vraceni u prodajne zalihe samo

ako postoji dokumentiran dokaz da je proizvod cuvan
unutar odobrenih uvjeta Cuvanja za cijelo vrijeme
pohrane. Ako je doslo do bilo kakvog odstupanja mora
biti izvedena procjena rizika na temelju koje se moze
dokazati integritet proizvoda. Po potrebi odgovorna osoba
moze zatraziti savjet od osobe za osiguranje kvalitete

proizvodaca ili od nositelja dozvole za stavljanje lijeka u

promet.

Dokaz mora sadrzavati podatke o:
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a)  isporuci kupcu;

b) pregledu lijeka;

c) otvaranju transportne ambalaZe;

d) vracanju lijeka u ambalazu;

e) preuzimanju i vracanju veleprometniku;

f)  povratku do mjesta distribucije hladnim lancem.
Lijekovi vraéeni u prodajnu zalihu treba da budu
smjesteni tako da princip FEFO djeluje ucinkovito.
Ukradeni lijekovi, koji su nadeni, ne mogu se vratiti u
prodajnu zalihu i prodaju prema kupcima.

Clanak 36.
(Lijekovi za koje postoji sumnja da su krivotvoreni)
Veleprometnici su duzni educirati osoblje o nacinima i
opasnostima ulaska krivotvorenih lijekova u lanac
opskrbe.
Veleprometnici moraju odmah obavijestiti Agenciju i,
gdje je primjenjivo, nositelja odobrenja za stavljanje lijeka
u promet o lijekovima koje su identificirali kao
krivotvorene ili za koje sumnjaju da su krivotvoreni
sukladno pisanom procedurom za postupanje u slucaju
sumnje da je lijek krivotvoren. Postupak treba
dokumentirati sa svim originalnim detaljima i istraziti.
Sve lijekove pronadene u lancu distribucije, a za koje
postoji sumnja da su krivotvoreni, treba odmah fizicki
odvojiti 1 uvati u namjenskom podrucju daleko od ostalih
lijekova. Oni treba da budu jasno obiljeZzeni da nisu za
prodaju. Sve relevantne aktivnosti vezano za takve
proizvode trebaju se evidentirati odmah po izvrSenju, a
zapis o tome treba biti dostupan inspektorima Agencije.

Clanak 37.

(Opoziv lijekova)
Veleprometnik je duzan uspostaviti pisanu proceduru za
upravljanje opozivom lijekova i odrediti osobu odgovornu
za provodenje i koordinaciju propisanog postupka.
Najmanje jednom godi$nje se mora testirati uc¢inkovitost
procedure.
Postupke opoziva lijekova veleprometnik treba biti u
stanju pokrenuti odmah i u bilo koje vrijeme.
Veleprometnik mora da slijedi upute obavjeStenja o
opozivu, koja treba da budu odobrena i na snazi.
Svaka radnja opoziva treba biti evidentirana u vrijeme
kada se izvodi i evidencije treba uciniti dostupnim
inspektorima Agencije.
Evidencije o distribucijama trebaju biti lako dostupne
osobi odgovornoj za opoziv i trebaju sadrzavati dovoljno
informacija o veleprometnicima i izravno snabdjevenim
kupcima (s adresama, telefonskim brojevima i/ili faksa
unutar i izvan radnog vremena, serijskim brojem i
koli¢inom koja je isporucena), ukljucujudi i evidencije za
izvezene proizvode i uzorke lijekova.
Tok procesa opoziva treba evidentirati u zavrsno izvjesce.

POGLAVLJE VIII - UGOVORNE AKTIVNOSTI

ugovorena treba biti pravilno definirana,

Clanak 38.

(Principi)
Svaka aktivnost koju pokriva ovaj Pravilnik, a koja je
dogovorena i

kontrolirana kako bi se izbjegli nesporazumi koji bi mogli
utjecati na integritet proizvoda.
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Clanak 39.
(Davatelj ugovora)
Davatelj ugovora je odgovoran za aktivnosti koje su
ugovorene.
Davatelj ugovora je odgovoran za procjenu kompetentnosti
primaoca ugovora, za uspjes$no obavljanje posla koji se
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zahtijeva i za osiguranje putem ugovora i kroz provjere da
slijede Pravilnik o dobroj distributivnoj praksi. Provjera
primatelja ugovora treba biti izvedena prije pocetka
ugovorne aktivnosti, a nakon toga kod svake promjene.
UCcestalost provjere treba definirati na temelju procjene
rizika ovisno o prirodi ugovorene aktivnosti. Provjere
trebaju biti dozvoljene u bilo koje vrijeme.

Davatelj ugovora treba pruziti primatelju ugovora sve
nepohodne informacije za obavljanje ugovorenih poslova
u skladu sa specificnim zahtjevima proizvoda i bilo kojim
drugim relevantnim zahtjevima.

Clanak 40.

(Primatelj ugovora)
Primatelj ugovora treba posjedovati odgovarajuce
prostorije, opremu, postupke, znanje i iskustvo, te stru¢no
osoblje da bi zadovoljavajuée obavljao poslove po nalogu
davatelja ugovorne obveze.
Primatelj ugovora ne smije da preda drugoj osobi bilo koji
posao koji mu je povjeren na temelju ugovora bez
prethodne procjene i odobrenja davatelja ugovora, a
nakon provjere druge osobe od strane davatelja ugovora
ili primatelja ugovora. Dogovori napravljeni izmedu
primatelja ugovora i bilo koje druge osobe trebaju
osigurati da informacije o prometu na veliko budu
dostupne na isti na¢in kao i izmedu izvornih davatelja i
primatelja ugovorne obveze.
Primatelj ugovora mora se suzdrzati od bilo koje
aktivnosti koja moze Stetno utjecati na kvalitetu lijeka
kojim rukuje u ime davatelja ugovora.
Primatelj ugovora treba dostaviti davatelju ugovora svaku
informaciju koja moze utjecati na kvalitetu proizvoda u
skladu sa zahtjevima iz ugovora.

Clanak 41.

(Ugovor)
Izmedu davatelja i primatelja ugovorne obveze mora
postojati pisani ugovor kojim se jasno definiraju

odgovornosti i duznosti svake strane. Pisani ugovor treba
biti sastavljen i za svaku drugu vanjsku aktivnost (npr.
¢iS¢enje, borba  protiv  S$tetolina,  zbrinjavanje
farmaceutskog otpada i sl.).

Ugovor treba omoguditi davatelju ugovora da provjeri
primatelja ugovora u bilo koje vrijeme.

POGLAVLJE IX — INTERNA KONTROLA

Clanak 42.
(Princip)
Neophodno je provoditi interne kontrole u cilju pracenja

provedbe i primjene GDP-principa i predloziti potrebne
korektivne mjere.
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Clanak 43.
(Interne kontrole)

Program interne kontrole treba primjenjivati tako da se
obuhvate svi aspekti GDP i uskladenosti sa Zakonom o
lijekovima 1 medicinskim sredstvima, propisima
donesenim na temelju Zakona, standardnim operativnim
postupcima kao i drugim dokumentima sustava kvalitete
veleprometnika unutar definiranog vremenskog okvira.
Interna kontrola se moze podijeliti u nekoliko
pojedinaénih kontrola ograni¢enog opsega.

Interna kontrola se provodi na nepristrasan i detaljan
nacin od strane nadleZzne osobe (ili vise njih). Provjere od
strane nezavisnih vanjskih struénjaka mogu biti korisne,
ali se ne mogu koristiti kao zamjena za internu kontrolu.
Sve interne kontrole treba da budu dokumentirane.
Izvjesca treba da sadrze sva zapazanja tijekom pregleda.

Kopiju izvjes¢a treba dostaviti rukovodstvu i osobi
odgovornoj za sustav kvalitete. U sluCaju da se uoce
nepravilnosti i/ili nedostaci, treba odrediti uzroke, a akcije
CAPA dokumentirati i pratiti.

POGLAVLIJE X —- TRANSPORT
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Clanak 44.
(Principi)

Odgovornost veleprometnika je da se lijekovi transportira-

ju na nadin:

a) da se izbjegne kontaminacija;

b) da su poduzete odgovarajuée mjere za sprjecavanje
rasipanja, krivotvorenja, loma ili krade;

c) da su zasticeni od nepovoljnih utjecaja topline,
hladnoce, svjetla, vlage i sl.;

d) da su zasti¢eni od mikroorganizama ili §tetoCina;

e) proizvodi za koje je propisana odredena temperatura
pohrane moraju se transportirati u skladu s
propisanim uvjetima koji se tijekom transporta
moraju pratiti i odrzavati u prihvatljivim granicama.

Treba da bude moguce dokazati, bez obzira na vrstu

prijevoza, da lijekovi nisu bili izloZeni uvjetima koji mogu

ugroziti njihovu kvalitetu i integritet. Na temelju pristupa
procjene rizika treba izvrsiti planiranje prijevoza.

Clanak 45.

(Transport)
Tijekom transporta treba da budu odrzavani uvjeti
potrebni za pohranu lijekova unutar definiranih granica
kao S$to je opisano od strane proizvodaca ili na vanjskom
pakiranju.
Ako je za vrijeme transporta doslo do odstupanja (kao $to
je promjena temperature ili o§tecenja proizvoda), to treba
prijaviti veleprometniku i primatelju tih lijekova.
Za kontrolu i postupanje kod odstupanja temerature
veleprometnik je duzan uspostaviti pisane procedure.
Odgovornost veleprometnika je da osigura da vozila i
oprema koji se koriste za distribuciju, pohranu ili
rukovanje lijekovima, budu pogodni za namjensku
uporabu i adekvatno opremljena kako bi se sprijecilo
izlaganje proizvoda uvjetima koji mogu utjecati na
njihovu kvalitetu, integritet pakiranja i kako bi se
sprijecilo oneciséenje bilo koje vrste.
Veleprometnik mora uspostaviti pisane procedure za rad i
odrzavanje svih vozila i opreme koji su ukljuc¢eni u proces
distribucije, ukljucuju¢i ciS¢enje 1 mjere sigurnosti.
Posebnu paznju treba posvetiti €injenici da sredstva za
¢iséenje ne smiju imati negativan utjecaj na kvalitetu
proizvoda.
Procjenu rizika puta isporuke treba koristiti kako bi se
utvrdilo gdje je kontrola temperature obvezna. Opremu
koja se koristi za pracenje temperature unutar vozila 1/ili
spremnika tijekom transporta treba odrzavati i kalibrirati u
redovnim razmacima najmanje jednom godisnje.
Pri rukovanju lijekovima treba koristiti, gdje je to
moguce, namjenska vozila i opremu. Ako se koriste
nenamjenska vozila i oprema, veleprometnik je duzan
uspostaviti proceduru koja ¢e osigurati da kvaliteta lijeka
ne bude ugrozena.
Isporuke treba wvrSiti izravno na adresu navedenu na
dostavnici i treba ih predati na brigu primatelju. Lijekovi
se ne smiju ostaviti u alternativnim prostorijama.
U hitnim slucajevima, za isporuke koje se vrSe izvan
redovnog radnog vremena veleprometnik treba imenovati
zaduzene osobe i iste se moraju provoditi sukladno
pisanom procedurom.
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Ako se transport obavlja od strane druge osobe onda
ugovor mora obuhvatiti zahtjeve sadrzane u Poglavlju
VIII (Ugovorne aktivnosti). Veleprometnik obavjeStava
prijevoznika o uvjetima transporta i pohrane lijekova.
Tamo gdje distribucijski pravac ukljuCuje istovare i
pretovare ili tranzitni prostor za pohranu u transportnom
¢voriStu posebnu pozornost treba posvetiti nadzoru nad
temperaturom, ¢istoom i sigurnosti bilo kojeg posrednog
skladista.

Slucajevi privremene pohrane se moraju evidentirati i
treba smanjiti vrijeme trajanja privremene pohrane.

Clanak 46.
(Spremnici, pakiranje i oznacavanje)

Lijekove treba transportirati u spremnicima koji nemaju
Stetni utjecaj na kvalitetu lijekova 1 koji pruzaju
kontaminaciju.
Odabir spremnika i pakiranje ovisi od zahtjeva pohrane i
transporta lijekova i treba:
a)  da prostor odgovara kolicini lijekova;
b) dabudu predvidene ekstremne vanjske temperature;
c¢) da bude procijenjeno maksimalno vrijeme za

transport, ukljuujuéi tranzitnu pohranu na

carinama;
d) da je provedena kvalifikacija statusa pakiranja i

validacija statusa spremnika.
Spremnici moraju biti oznaceni na nacin da pruzaju
dovoljno informacija o uvjetima rukovanja, Cuvanja i
mjerama opreza kako bi se osiguralo da se proizvodima
pravilno rukuje i da su osigurani u svakom trenutku.
Spremnici trebaju omoguciti identifikaciju sadrzaja
spremnika, te ishodistu spremnika u svakom trenutku.

Clanak 47.

(Transport proizvoda koji zahtijevaju posebne uvjete)
Prilikom isporucivanja lijekova koji zahtijevaju posebne
uvjete, kao S§to su narkotici ili psihotropne tvari,
veleprometnik treba odrzavati siguran lanac opskrbe
sukladno zahtjevima utvrdenim Zakonom o sprjecavanju i
suzbijanju zloupotrebe opojnih droga i podzakonskim
aktima. Treba da postoje dodatni sustavi kontrole na
mjestu isporuke ovih proizvoda. Veleprometnik je duzan
svaku kradu prijaviti i uspostaviti protokol za postupanje
u slucaju krade.
Transport lijekova koji ¢ine visoko aktivne i radioaktivne
materijale treba obavljati u sigurnim, namjenskim
spremnicima i vozilima. Osim toga, ove mjere sigurnosti
treba da budu u skladu s medunarodnim ugovorima i
Zakonom o radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i
Hercegovini i Pravilnikom o sigurnosti transporta
radioaktivnih materijala.

Clanak 48.

(Kontrola temperature za vrijeme transporta)
Treba da se koriste kvalificirani sustavi kontrole
temperature  (npr.  termo-pakiranje, temperaturno-
kontrolirani spremnici, te vozila s kontrolom temperature)
kako bi se osiguralo odrzavanje odgovaraju¢ih uvjeta
transporta izmedu veleprometnika i kupca.
Ako se koriste vozila sa kontrolom temperature, oprema
za pracenje temperature koja se koristi tijekom transporta
treba biti odrzavana i kalibrirana u redovitim intervalima,
ili  minimum jednom godiSnje. Ovo  ukljucuje
temperaturno mapiranje pod reprezentativnim uvjetima i
treba uzeti u obzir sezonske varijacije.
Veleprometnik je duzan, na zahtjev kupaca, osigurati
podatke o temperaturnim uvjetima tijekom transporta.

(4) Ako se koriste hladna pakiranja ("cool-packs") u
izoliranim kutijama, ona moraju biti smjeStena tako da ne
dolaze u neposredan dodir s proizvodom. Osoblje mora
biti obuceno u postupcima za montazu izoliranih kutija
(sezonske konfiguracije) i kako ponovno koristiti hladna
pakiranja.

Veleprometnik je duzan uspostaviti sustav za kontrolu
ponovne uporabe hladnih pakiranja kako bi se osiguralo
da se pogreskom ne koriste nepotpuno rashladeni paketi.
Treba postojati odgovaraju¢a fizicka odvojenost izmedu
zamrznutih i nepotpuno rasladenih pakiranja.

Proces za dostavu osjetljivih proizvoda i kontrolu
sezonske varijacije temperature veleprometnik utvrduje u
pisanoj proceduri. Ova procedura treba obuhvatiti i
neocekivane pojave kao S$to su kvar na vozilu ili
neisporuka. Treba, takoder, da bude uspostavljena
procedura za istrazivanje i postupanje temperaturnim
izletima.

Evidencije se trebaju ¢uvati najmanje 5 godina i trebaju
biti dostupne inspektorima Agencije.

POGLAVLIJE XI — PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 49.
(Stavljanje propisa van snage)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavljaju se van
snage Pravilnik o dobroj transportnoj i skladisnoj praksi
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 38/02) i Pravilnik o
dobroj distributivnoj-veledrogerijskoj praksi ("Sluzbeni glasnik
Republike Srpske", broj 81/02).

Clanak 50.
(Stupanje na snagu)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave

u "Sluzbenom glasniku BiH".
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Predsjedatelj
Struénog vijeca
Mr. ph. Ivan Prli¢, v. r.

Broj 10-07.56-5836/13
19. rujna 2013. godine

Ha ocnoBy unana 47. cra (3) 3akoHa O JIMjeKOBUMA U
menunuHckuM cpencteuma ("Ciyx6enn riaacauk buX", 6poj
58/08), a Ha mpujennor mupexTopa AreHuuje, CTpydHHU caBjeT
AreHnmje 3a JHMjeKOBE W MEAWIMHCKA cpeicTBa bocHe u
XepueroBuHe je, Ha 19. cjennuuu onpxanoj nana 17.07.2013.
TOINHE, JOHHUO

INPABNJIHUK
O JOBPOJ JUCTPUBYTUBHOJ IIPAKCH (GDP)
JIMJEKOBA 3A XYMAHY YIIOTPEBY

IIOI'VIABJ/BE I - OCHOBHE OJIPEJIBE

Ynan 1.
(ITpenmer ITpaBunHuka)

(1) Osum [IpaBHIHUKOM HPONHCYjy C€ YCIOBH KOje MOpajy
UCIyHhaBaTH IMPOMETHUIM JIMjeKOBUMa Ha BEJHKO (Y
aJbeM TEKCTY: BEJECNPOMETHHUIN) IMPWIHKOM MpUjeMa,
CKIIAIUINTCHa, TPAHCIOPTa W TUCTPUOYIHjE IJHjeKOBa
Koju ce Kopucre 3a xymaHy ymotpeOy. Onpende osor
IpaBunnuka oxapelyjy ycioBe 3a jpaBame I03BOJE 32
00aBJbame J[jEIAaTHOCTH MTPOMETA JIMjEKOBA HA BEIHKO, TE
naBame ~ ceprupmkara o  crupoBohemy  moOpe
IUCTPUOYTHBHE IIpaKce.

BenenpomerHnun Mopajy mMaTtu 00e30jeheH BmacTuTH
CHCTeM KBaJMTeTa, Kako O o00e30ujenuan ga CBOjY
JjenaTHOCT 00aB/bajy y CKJIAAy ca 3axTjeBuMa 1o0pe
JUCTPHOYTHBHE IIpaKce.

Jobpa nuctpubyTnBHA Ipakca je oHaj xuo obesdjehema
KBaJIUTETa KOju 00e30jehyje na ce mpujem, ckiaauImTeme,

@)

3)
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TPaHCIIOPT U AMCTPHUOYyLHMja JINjeKOBa KOHCTAHTHO BPILH
oz oapeheHUM yciIoBHMa, Tj. OHAKO KaKO je HaBEICHO Y
JIOKYMEHTAIIMjU Ha OCHOBY KOj€ je JIhjeK 0010 0J00peHe
3a cTaBjbambe y npoMer y bocHn n XepuLeropruHy.

Oppenbe osor IlpaBunmHuka ogHOce ce W Ha
KOHCHTHAIIMOHA CKJIAANIITA.
Unan 2.
(Jedunnmmje)

[lojmoBu ymoTpujebibeHr y oBOM [IpaBWIHUKY uMajy

cibenehe 3HaUCHE:

a) Ilpomer JujekoBa Ha BeJlUKO oO0yxBaTra CBe
aKTMBHOCTM Ha0aBKe, 4YyBama, TPAHCIOPTa U
npojaje JIMjeKoBa, YKJbYdyjyhnm yBO3 M U3BO3,
u3y3eB Majonpojaje jujekopa. OBe aKTUBHOCTH ce
CIIPOBOJIC JMUPEKTHUM KOHTAKTOM BEJICHPOMETHHKA
ca npousBohaunMa MM BUXOBUM KOHCHTHALIMOHUM
CKJIAJIMIITHMA, YBO3HHULIMMA, JIpYTrUM
BEJICTIPOMETHUIIIMA WM ca aroTekama M JIMIHMa
KOja Cy OBJIAIITEHA Tj. UMajy IPaBo Jja CHaOHjeBajy
CTaHOBHHMINTBO JHjeKkoBUMa y buX.

6) [lo6pa guctpudyruBHa npakca (GDP) je onaj nuo
obe30jehema kBanuTeTa Koju 00e30jehyje ma ce
KBaJIMTET JIMjeKoBa ojpxaBa y cBuM (asama
JIUCTPHOYTHBHOT JIaHIA, OJ MjecTa HPOU3BOAKBE 110
afmoTeKa,  OJHOCHO  JIMIa  OBJALUTCHHX 32
CHa0/IMjeBarke CTAHOBHUINITBA JINjEKOBHMA.

n) /JloGaBsbay je BEICIIPOMETHHK KOjH MMa JJO3BOIY 3a
HNPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIUKO WIM IPOHM3BOhay
JIMjeKoBa KOjU je HOCHJIALl [IPOM3BOIHE I03BOJIE 32
HaBCJICHH JIHjCK.

n) M3B03 cy cBe aKkTHBHOCTH KOje Ce OJHOCE Ha
cHab/IMjeBame APyre APiKaBe JIHjeKOBHMA.

e) dancupuKoBaHU JHjeK je CBAKU JHjEK Ca JaKHUM
HPECTABIbABEM:

- ICTOBOT  WJICHTUTETa, YKJbYyuyjyhHu HeroBo
[IaKOBamke U O3Ha4YaBarhe, HA3UB WM CACTaB y
roryiefy OMIIO KOjer Off cacTojaka, ykibydyjyhn
roMohHe CyICTaHIle U jaulHy THX CacTojaka,

- BEroBOI M3BOpa, YKJBYUyjyhu mnpomsBohaua,
3eMJbY HPOHM3BOIIE, 3€MJbY MOPHjEKNIa WM
HOocHoLla 0/00pema 3a CTaBjbambe JIMjeKa Y
HPOMET,

- IBETrOBe UCTOpHje, YKIbydyjyhu u3Bjemraje u
JOKYMEHTE Be3aHE 3a KaHalle IUCTpUOYyLHje
KOjH Cy KOPHUILITEHU.

¢) CuoGoaHe 30He M ca000HA CKJIAJMIITA CYy
QMjeNoBH LapuHCcKe Teputoprje buX uiam npocropu
KOjH Ce Hajla3e Ha TOM MOJPYYjy U KOjU Cy OBOjCHU
0/l BbCHOT OCTATKa, y KOjuMa ce:

- 3a poby BbuX cmarpa ma, y CBpXy YBO3HHX
LapMHa ¥ Mjepa YBO3HE TPrOBUHCKE MOJIMTHKE,
HHje Ha LapuHCKO] Teputopuju buX, mon
YCIIOBOM Ja HHj€ MyIUTeHa y CI000JHH IPOMET
WIH CTaBJbCHA y IPYTU LAPHHCKU IMOCTYMaK,
WIM Ja Ce HE KOPHCTH WIH TPOLIU IOA
yCIOBUMA JPYrauyMjuM OJ OHHX KOjU Cy
npeaBul)eHH aPUHCKUM IPOIUCUMA,

- Ha poOy u3 bBbuX koja je cwmjemteHa y
c1000Hy 30HY WM CJIO0OAHO CKJIaIUILITE
HnpUMjeryjy ce oxpende 3akoHa o clI000IHUM
30HaMa y BocHu u XepleroBuHH U IpoITHca
JIOHECCHUX HA OCHOBY 3aKOHa.

r) Yysame je CKIQJIUIITEHE JIHjEKOBA.

x) TpaHcnmopt je mnpemjewtame JHjekoBa H3Mely
JBHje JIOKaluje 0e3 CKIAJUIITeHha Ha HEeONpaBAaHu
U Heozipel)eH! BPEMEHCKH IIEPHO/I.
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i) Hab6aBka je noOujame, cruiame, HabaBbabE WU
KyNOBHHA JIMjEKOBa OJ] MpoM3Bohaua, yBO3HHKA U
JIPYTHX BEJICTIPOMETHHUKA.

j)  Ksanmduxanmja je aknuja 1okasuBama Ja onpemMa
pagy MCIpaBHO W Ja CTBAPHO JIOBOJAHM [0
OUCKUBAHUX pe3ynraTa. Pujed Bamupanuja moHeKan
je mpompena u yrpaljena y koHient kBanuduka-
uje.

k) CHa0amjeBame je cBaka akKTHBHOCT IIpyJKama,
npojaje, JOHUpara JHjEeKOBa BEJICTIPOMETHUINMA,
arloTekamMa WM JIMIMMa OBJAIITCHUM, WM KOjU
“Majy TpaBO Ja CTAaHOBHHIITBO CHaOaMjeBajy
JIjEKOBUMA.

1)  Ynpasbame pusHIuMa KBAJIMTETa je
CHCTEMAaTCKH TIPOLeC 3a IIPOIjeHy, KOHTPOIY,
KOMYHHUKAIMjy U pa3MaTpame pU3MKa HA KBAIHUTET
JIMjeKa KPo3 FEeroB )KUBOTHH IIUKIIYC.

M) Cucrem KBaJuTeTa je 30Mp CBHX acmeKara CHCTeMa
KOjH CIIPOBOAY HOJIUTUKY KBanuteTa U 00e3djehyje
J1a IIMJbEBH KBAIUTETa Oy Iy HCITYHbEHH.

H) [IlpoBjepa Bamanoctn (Bammpammja) je akmuja
JIOKa3WBama 1a HEKH IIOCTYIAK, IpoIec, OIpeMa,
MaTepHjaj, aKTHBHOCT JIM CHCTEM CTBapHO IOBOAU
10 OYEeKMBaHMX pesyirarta (BuMAM Takohe mox
kBajudukanmja).

0) CAPA (corrective and preventive actions) cy
KOPEKTUBHE M IIPEBEHTUBHE paiibe.

m) FEFO (first expire - first out) npencrasmpa
n3aBamke JIMjeKa [peMa poKy Tpajama M0 IPHHIUILY
MIPBEHCTBEHOT' U3/1aBama MPOU3BOJA ca Hajkpahum
poxom ynoTpeoe.

Uinan 3.

(O6age3a nobujama oqo0pema AreHnyje)
AreHuHja 3a JHjeKOBE W MeIULMHCKa cpeactBa buX (y
JajbeM TekcTy: AreHuuja) he mpeny3uMaTtd  cBe
HCONXOJHE Mjepe Ja ce Ha Teputopuju buX Moxe
BPIIMTH TIPOMET CaMO OHHX JIMjeKOBa 3a Koja je
npudaBJbeHa JO3BOJIA 32 CTABJBAE Y TIPOMET Y CKIamdy ca
3aKOHOM O JHMjEKOBHMAa W MEAMLUHCKHAM cpeicTBuMa (y
JaJbeM TEKCTY: 3aKOH).
AreHuHMja je IyXHa Mpeay3eTH Mjepe HEOlXOqHe 1a
NPOMET JIMjeKOBMMAa Ha BEJIMKO BpIIE MCKIJBYYHBO
BEJICTIPOMETHUIIM KOjH IIOCjellyjy [O3BOIY U3JaTy Of
craHe AreHIHje 3a 00aBJbambe OBE J[jETaTHOCTH.
BenenpomerHuun cy 00aBe3HH IHjeKOBE Ha0aBJbATH U
BPIIUTH JUCTPUOYLHMjy CaMO BEJICIPOMETHULIUMA KOjH Y
CBOM T[OCIIOBamky MpHUMjelYjy OpHHOMIE  100pe
JUCTPUOYTHBHE MpaKce, a MITO A0Ka3yjy cepTiudukaroM o
no0poj IMCTPUOYTHBHO] MpPaKCH H3JATHM OJf CTpaHe
Wncnexropara Arermuje.

Unan 4.
(IToctynak naBama ceprugukara o cripoBohemy 1oope
IUCTPHOYTHBHE IIpaKce)

Ceprudpukar o copoBohemy n00pe AUCTpUOYTHBHE
IpaKce y IPOMETY JIHjeKOBa Ha BEJIUKO (Y 1ajbeM TEKCTY:
cepTuduKaT) ce U3laje Ha OCHOBY HCITyHaBama yCIoBa
nobpe nuCTpuOyTHBHE Tpakce yTBpHEHHX Yy MOCTYIKY
00HOBE J103BOJIC 33 IMPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIMKO WIIH
CIpOoBeICHOT (hapMaley TCKO-HHCIIEKIH]CKOT Ha/[30pa.
Wucnexkropar Arenmmje he crtaButm BaH cHare Beh
noctojehn cepTiuduUKar ako JOKaxke a HOCHJIAL] J03BOJIC
3a MPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIHMKO HE HUCIYHaBa 3aXTjeBe
nobpe AUCTpUOYTUBHE IpaKkce y IPOMETy JHjeKoBa Ha
BEJTHKO.
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Ceprudukar ce wu3maje Ha obOpaciy Ha jeOHOM Of
cnyxbennx jesuka y bBocum u XepueroBuHn U Ha
€HIJICCKOM jE3HUKY.

Pox Baxema cepTudukaTa je HajBUIIE 3 TOIAWHA OJ
CIIPOBE/ICHOT HAA30pa.

IIOI'VIABJBE II — YIIPAB/BAIBE KBAJIUTETOM
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Ynan 5.
(ITpuaummnm)

BenenpomerHunn ¢y o00aBe3HH 00€30UjEeAUTH CUCTEM
KBQJIMTETA KOjU Yy OJHOCY HAa IUXOBE aKTHBHOCTH
YIBphyje OIrOBOPHOCTH, IIOCTYyNIKE W TPUHIHIE 3a
yopaBjbalke  pU3MKOM.  BemenpomerHuim — TpeOajy
00e30MjeauTH Aa Ce KBAIUTET JIMjeKOBA W HHTETPHUTET
IUCTpUOYTHBHOT JIaHIIA OApXaBa KPO3 LHjeNH IPOoLec
JUCTPUOYIIH]E.

CBe akTHBHOCTM aucTpuOynuje Ttpebajy OuTH jacHO
neduHICaHe U CHCTEMaTCKH nperienane. CBH KPUTHYHU
KOpalli W 3Ha4yajHC MPOMjeHe Ipoleca AUCTpUOyHHje
Tpebajy Outm omnpaBmane u norBphene. Cucrem
KBaJITETA MOpa CaJIpKaBaTH IPUHLMUIIE YIpaBJbama
pusunuMa kBanurera. CHCTEM KBAJIUTETA je OIrOBOPHOCT
UPEKTOPa/PyKOBOJICTBA BEJICTIPOMETHHKA M 3aXTHjeBa
EHXOBO BOJICTBO U aKTHBHO yuenthe.

Unas 6.
(Cucrem kBanuTera)
CucreM ympaBjbamba KBAIHUTETOM MOpa OOYXBaTHUTH
OpraHu3alijcke CTPYKType, MOCTYIKe, Ipouece U
pecypce, Kao ¥ aKTUBHOCTH KOje Cy MoTpeOHe Kako Ou ce
o6e30ujeanna noy3JaHoCT aa JHjeKy KOjH je UCIOpydYeH
HHUjE HM3MJjCHCH KBAJIUTET W HHTEIPUTET Yy JICTATHOM

IUCTpHOYTHBHOM  JIAHIly TOKOM CKJIAQAMINTEHa W
TpaHCHOpTa.

CucteM KBajgWTeTa MoOpa OHTH y  TOTIYHOCTH
JOKYMEHTOBaH W Mopa Ce MpaTUTH  Herosa

njenorBopHocT. CBE aKTMBHOCTH IOBE3aHE Ca CHCTEMOM

KkBanuTeTa Tpebajy OUTH neduHHCaHe M JOKYMEHTOBaHE.

JIMpeKTop/pyKOBOJACTBO BEJICIPOMETHHKA 00aBe3aH je

JIOHHjETH MOCJIOBHHUK KBAJUTETA HJIM CIIMYaH JOKYMEHT U

OJIp’KaBaTH ra.

JIMpeKTop/pyKoBOJCTBO BEJICTIPOMETHHUKA Mopa

HMMEHOBATH OJIFOBOPHO JIHIIE KOje MMa jacHO Je)UHHUCAHO

OBJIAILTEHE U OATOBOPHOCT [1a CHCTEM KBAJUTETa KOjH je

UMIUIEMEHTUpaH Oy/ie U O/IpiKaBaH.

JIupeKTop/pyKOBOICTBO BEJICTIPOMETHHKA Mopa

00e30MjeIUTH Ja CBU [HWjeNIOBH CHCTEMa KBaJlUTeTa

pacmonaxy OCroco0JbeHUM KOMIIETEHTHHM 0CO0JbeM, Te

onroeapajyhumM u afeKkBaTHHM IIPOCTOPOM, OIPEMOM H

00jeKTHMa.

Ilpy w3pagu WIM H3MjEHH CHCTeMa KBaluTeTa Tpeba

y3eTH y OO03Mp BECIMYKHY, CTPYKTYpY M KOMILICKCHOCT

AKTUBHOCTH BEJICTIPOMETHHKA.

BenenpomeTHuk Tpeba HMaTH yCHOCTAaBJbEH CHCTEM

KOHTpOJIE TIpOMjeHa 3a yIpaBbamke IpOMjeHama y

KpUTHYHUM TiponecuMa. OBaj cucteM Tpeba aa caapiu

NPHHIMUIE YOpaBbamkbha pU3HLUMa KBamurera. CHcTeM

KBQJIUTETA CE MOpa OPraHW30BAaTH TaKO [a OIpa)kaBa

BeIMYMHY W CTPYKTypy OpraHusandje u na Oyne

JjeI0TBOPaH.

Cucrem KBanureTa Mopa 00e30ujenuTu:

a)  Ja ce JIMjeKOoBU Ha0aBJbajy, YyBajy, HCIIOPYUY]y WIH
M3BO3€ HA HAUMH KOJU je y CKJIagy ca 3axTjeBHMa
GDP;

0) ma cy
onpehene;

OJrOBOPHOCTH ~ BEJICTIPOMETHHKA  jaCHO

1) Ja ce NPOU3BOAM HCHOPY4Yyjy HpPaBOM IPUMAOLLy
YHYTap 3aJ10BoJbaBajyher BpeMeHCKOT NepHoaa;

1) Jla ce aKTUBHOCTH CBHJCHTHPAjy Y BPEMEHY Kaja ce
U3BOJIE;

€) Ja ce HCTpaXe U JOKYMEHTYjy OJCTYyIama Of
YTBphEeHHX mporenypa;

¢) nma ce mpenysumajy akuuje CAPA kako 6u ce
OJICTyNama WCIpaBUIa M CIpPHjeuHiIa y CKIaiy ¢
NPHHIMIIMMA YIPaB/batba PU3HUIMMA KBAIHTETA.

Unan 7.

(YmpaBsbame CIIOJbHUM aKTHBHOCTHMA)
CucreM ympaBbamba KBaIUTETOM Tpeba 0O0yXBaTHUTH

KOHTpPOJIy W TIperjie]] CBUX CHOJPHUX AKTHBHOCTH BE3aHHX 32
Ha0aBKy, dYyBame, CHaOJWjeBame WIM H3BO3 JIMjeKOBa. 3a
CIOJPHE aKTUBHOCTH, OB TpOLECH Tpedajy OMTH YKIbYUCHH y
NMCaHM YroBOp Hu3Mehy JaBaolla M IpUMaola YroBOpPHE
ob6asese. [Iporecu ykibyuyjy yHpaBibambe PH3HLNMA KBAJIUTETA
1 00yXBaTajy:

a) TPOLjeHy IPHUKIATHOCTH M CIOCOOHOCTH JapyTre
cTpaHe (IIpuMaolia yroBopHe obaBe3e) 3a 00aBJpame
J[jeIaTHOCTH | IIPOBjepy cTaTyca 0J00pema;

6) naebunucame OJITOBOPHOCTHU u mpoieca
KOMYHHKAllMje 33 KBAJIUTET BE3aHUX AKTUBHOCTU
YKJbYYECHUX CTpPaHa;

1) HAA30p M pEBU3MWjy pajga IpuUMaola YroBOpHE
obaBese, Te HICHTHOUKALMY H  PEJOBHO
CIpoBoherme MOTPEOHNX TOOOIBIIAKA.

Ynan 8.

(ITpomjeHa pyKoBOACTBa O yIPaBJbalby CHCTEMOM KBAJIUTETA-

(M

@

(M

@

management review)

JInpeKkTop/pyKOBOACTBO BEJIECHPOMETHHKA Tpeba HMaTh
ycnoctaBjbeH (OpPMaNTHM IEPUOJMYHH IOCTYIAK 3a
oljeHy cucrema KBaiautera. KoHTpoma  cucrema
KBaJINTETA YKIBYUyje:
a) Mjepeme OCTBAPEHHX IIUJbEBA CHCTEMAa KBAJIUTETa,;
0) TmpoljeHy MHONKATOpA YCIjEIIHOCTH KOjU C€ MOTY

Kopuctuti 3a npaheme eduUKacHOCTH Hpoleca

yHyTap CHCTeMa KBaJWTeTa, Kao IITO CYy
pekiamanuje, OJICTyNnama OJ 3aJaTor CHCTeMa
kBammrera, CAPA, mpomjene y mpouecnma,

noBpatHe HH(pOpPMALUje O CIIOJBHUM aKTHBHOCTHMA,
CaMONpoLjemhUBakE MPOoLeca YKIbYTyjyhn mpoijeHy
pH3MKa M peBU3Hje, CIIOJbHE MPOLjeHe, Kao LITO CY
perynaTopHe HHCIEKLHWje, Hajlasd H IpoBjepe
KyTIIa,;

1[) Tpomuce Yy HacTajamy, CMjEpHHLEC U MHUTamka
KBaJMTETA KOja MOTy YTHIATH Ha CHCTEM 3a
YIpaBJbake KBAJIUTECTOM;

I) WHOBauHWje Koje Ou MOrje YHalpHjeAUTH CHUCTeM
KBAJIUTETA;

€) IpOMjeHe y IOCIOBHOM OKPYXKEHY U LIMbEBUMA.

PesynTaT cBake IpOLjeHe PYKOBOACTBA HAJl YIIPABIbAbEM

CHCTEMOM KBanuTeTa Tpeba ga Oyle JOKyMEHTOBaH U

[PaBOBPEMEHO U €pUKACHO POIUCKYTOBAH.

Unan 9.
(Ynpasibame pr3HIIMa KBAIUTETA)

VhpaBibamke pUSHLMMA KBAJIUTETAa j€ CHCTEMATCKU
mpoLec 3a MpoljjeHy, KOHTPONy, KOMYHHKalHjy H
pa3Mmarpame pH3MKAa Ha KBAJIUTET JiMjeKkoBa. Moxe ce
NIPUMjEHBUBATH IPOAKTUBHO, KA0 U PETPOCIEKTHBHO.

VYnpaspama pH3NIMMa KBaIUTETa Tpeba 00e30HjennuTH
Jla je TpoljjeHa yTHIlaja pu3MKa KBanuTeTa OaswpaHa Ha
Hay4yHUM CasHaWUMa, MCKYCTBY Ca IIpOLECOM |
HAIlOCJbETKY BE3aHa 3a 3alIUTy 3]paBjba CTAaHOBHMILTBA.
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HuBo Hamopa, NPONMCAaHH MOCTYIIIM U JIOKYMEHTOBAHE
npoteca Tpeda na Oyay cpa3mjepHH HUBOY PU3HKA.

MOT'JIABJBE 111 - TPOCTOP U OITPEMA

Unan 10.
(IpuaLum)
BenenpomerHuin Mopajy Ia pacroyiaxy OArosapajyhum

1 aIeKBaTHUM IIPOCTOPOM, [OCTPOjESHHMa U OIPEMOM, Koje Cy
KOHCTaHTHO JIOCTYIHE HaJJIe)KHUM HHCIICKIMjCKMM OpraHuMa,
Kako Ou ce 00e30Mjenio MPaBWIHO CKIAJAMIITCHE U
mucTpuOyIHja aujexosa. IIpocropuje Tpebdajy O6utu 4ucre, cyxe
U ca TEMIIEPaTypoOM YHyTap MPHXBATJBHBUX TEMIICPAaTYpHUX

rpaHHmIIa.
Uian 11.
(ITpocropuje)
(1) TIlpoctopuje Mopajy OUTH IIPOjEeKTOBAHE MIIH MpUiIaroheHe

@

3)

4)
®)

(6)
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)

Tako nga obe3bujene nma ce oAp)kaBajy I00pH YCIOBH
qyBama. 3a 00aBJbame /IjeIaTHOCTH IIPOMETa JIMjeKoBa Ha
BEJIMKO, BEJICIPOMETHULIM Cy 00aBe3HH 00e30HjeanTH
(YHKOMOHATHO  TIOBE3aHE MPOCTOpUje HA  jEAHO]
JIOKALMjH, KOje Cy HEOIXOAHE 3a HeCMETaH TOK paja U
0e30jeaaH cMjeITaj U CKIAAUIITEHE JIHjeKOBa.
IIpoctopuje Mmopajy OuTH CMjelITeHE Y MPU3EMIBY
rpaheBune rpaljeHe ox UBpCTOr MaTepHjajia U Be3aHe 3a
KOMyHaIIHy HH(PacTpyKTypy (BOJOBOJ, KaHAIW3aIlHja,
CJIEKTPOMpEXRa U JIp.), Ca OAroBapajyhiuM mpHCTyoMm 3a
JONPEMarbe U OTIPEMY JIHjeKOBa.

Uzy3etHo, Mory OWTH CMjeIITEHE M y BHILIE CTaXHE
MPOCTOpPHE I[jeliHe Koje, y Ckiaxy ca moryhHocTuma,
Tpebajy OUTH MoBe3aHe TePETHUM JTH(TOM.

IIpocropuje He MOry OHTH CMjEHITEHE y IPBECHHM U
MOHTa)XHHM 00jeKTHMa.

3UI0BH, CTPOIOBH M IIOJOBU IPOCTOpHja MOpajy OWUTH
TJIATKH W W3BEJICHH Ha HA4YMH KOjU oMmoryhaBa edukacHo
yuirhemne, XUTHjeHCKO OJp)KaBaibe U Je3UH(EKIH]Y.
IpocTopuje Tpedajy 6utu 6e30jeqHe, CTPyKTypHO YBPCTE
Y JIOBOJAHOT KamanuTera Ja 0u ce omoryhmio 6e30jeaHo
CKJIAJUINTEHhEe M pyKoBame nHjekoBuma. IIpocropuje 3a
CMjelliTa) W CKIAJUINTeHe JIMjeKoBa Mopajy Outn
OCBHjETJbCHE M MPO3payHe, T€ YKOJIUKO HPHPOIHO
OCBjeTJbCHE, OAHOCHO IIPO3PAYHOCT HHUCY JOBOJHHH,
HEONXOAHO je o0e30ujequty oxarosapajyhy Bjeritauxy
pacBjeTy, OJHOCHO BEHTUIIAIN]Y U KJIMMATH3AIH]y.

Axo  mpocropujama  HE  PYKOBOOH  JHPEKTHO
BEJICIPOMETHHK 00aBe3aH je CKJIONUTH YTOBOP O 3aKyIly U
o0jexaT MOpa UMaTH JI03BOITY 33 IIPOMET Ha BEJIHKO.
JlujexoBu ce Mopajy 4yBaTH y OABOjCHHM [HjEIOBUMA
KOju cy jacHO o3HaueHH. [Ipuctym Moxe OUTH 103BOJbCH
caM0 OBJIAIITEHOM ocoOiby. CBaku CHCTEM KOjU
3amjemyje (pU3NUKO pasJBajambe, Kao MITO je eJEKTPOHCKO
pas/iBajarbe Ha OCHOBY KOMIIJyTEpCKOI cHCTeMa, Tpeba
MIPY>KUTH jeTHaKy 0e30jenHoCT Koja he Outu BanuaupaHa.
IMotpebHO je ¢u3uuku pa3ABOjUTH OPOCTOpHjEe 3a
CKJIQIIITEHC JIHjEKOBa 3a KOje Ce YeKa OJUTyKa O dajbeM
NOCTynamwy (KapaHTHH) Kao M 3a JIMjEeKOBE KOjU CY
VKIOBCHH W3 TpoJajHe 3aimxe (mpocropuja 3a
¢dapmanieyTcku ortmaxn), koje he OuTm omBojeHe Of
MPOCTOpHja 3a CKIATUINTEeHE JIMjekoBa. To yKIbydyje
CBaKH JIMjeK 3a KOju ce cyMmma na je dancudukoBa,
BpalieHe JnHjeKoBe, Oof0adyeHe JIMjEeKOBE, JIHMjEKOBE KOjU
4ekajy 30pHumaBame, JIMjeKOBe MPOTEKIIOr POKa Tpajama U
JIMjeKOBE IIOBYYEHE M3 IpoMeTa. Y THM MOApYyYjuMa
Tpeba IpUMjeUBaTH oaroBapajyhu crenen 6e30jeqHocTH
Kako Ou ce 00e30Wjennino Ja TakBU JIMjEKOBU OCTaHy
OIBOjeHH 0[] 3anuxa 3a mponajy. OBu mpocTopu Mopajy
OUTH jaCHO OOMJBEIKEHH.
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[locebHy mnaxmy Tpeba MOCBETHTH CKIAAUIITCHY
JIMjEKOBa ca MOCEOHNM YIIyTCTBHMA 33 PyKOBambe, Kako je
HABEJICHO Y 0100pebYy 3a CTaBJbambe JIMjeKa Y IIPOMET Kao
n y 3akoHy O copedaBamy H Cy30ujamy 310ymorpebde
omojuux papora. IlocebHm ycrmoBu dyBama U moceOHE
IO3BOJIE Cy TOTpeOHHM 3a TakBe mpousBone. JlujexoBu
KOjH CaJp)ke OIOjHE IPOre M IMCHXOTPOINHE CYCIICTAaHIIe
MoOpajy OuTH onMax HIACHTH(OUKOBAHU W UyBaHH Y
noceGHUM yCJIOBMMa Koju Tpebajy OMTH nedMHUCAHH Y
[MCaHUM IpoleaypaMa. 3a CKIAJUIITCHE JIHjeKOBa KOjU
caJipiKe OTOjHE Jpore MOTPeOHO je 00e301jeIUTH TOCeOHY
MPOCTOPHjy ca JOBOCTPYKHUM obOe30jehememM, mTO
nozjipa3ymMujeBa Ja  OCHMM  METalIHMX Bpara ca
Oe30jenHocHOM OpaBOoM TMojJ KJbydeM, Tpeba mpa ce
YCIOCTaBH U €IEKTPOHCKA KOHTPOJIA YJIacKa U M3J1acKa U3
MPOCTOpHja HA OCHOBY KapTuie Kkojy he mocjemoBatu
caMO JIMlla OBJIALITEHA 3a MHPHCTYN y mpocropuje. 3a
CKIIAIUIITCHE JIHjEKOBA KOJU CE CMATpPajy MCHXOTPOITHUM
CymncraHiiamMa mnoTtpeOHa je moceOHa MpocTopuja HWIN
(GU3MUKM OJBOjEH NPOCTOP Y KOME Ce HE CKJIAJHIITE
0CTAaJIH IPOM3BO/IH.
JIujekoBH ca MOCEOHHMM yCIOBHMa 4yBamba M PYKOBama
Tpebajy OuTH onMax MACHTH()UKOBAHM M YyBaHH Kako je
HABEJICHO Y 0Z00pEemY 3a CTaBIJbamhE JIMjeKa Y IPOMET.
PasmoakTuBHE MaTepHje U APYTU OIACHHU JIMjEKOBH, Kao U
JIMJEKOBH KOjU TMpEeACTaB/bajy MocedaH pH3MK 32
0e30jeHOCT OJ] IMOXapa WM eKCIuioduje (HIp. racoBU
01 IIPUTHUCKOM, 3alajbiBa CPE/ICTBA, 3alabuBe TeKyhnHe
1 4BpCTa THjena) Tpedajy na Oymy dyBaHHU Y jeIHO] WM
BHIIE  OJABOJCHUX  TMPOCTOpHja  KOjU  TOUIHjeKe
onroeapajyhum 6e30jeqHOCHIM Mjepama, a mpema 3aKoHy
0 paaujalHjCcKoj W HyKJIeapHoj curypHoctd y bocHu u
XepuUeroBrHHU M MMPOIHKCA JOHCIICHHX Ha OCHOBY 3aKOHa.
MjecTa 3a mpHjeM 1 OTIIpeMarhe JIMjeKoBa Tpeba Ja MTuTe
[POM3BOJC O JIOIIMX BPEMEHCKHX yciioBa. IIpocrop 3a
MPHjeM | MPOCTOp 3a OTIpEMare JIHjeKoBa MOpajy OUTH
OIIBOjEHU O] CKJIAAUIIHOT mpocropa. [loctymim Tpebajy
OUTH YCTpPOjeHH Kako OW ce ojp)Kaja KOHTposia Hal
ynazom/usnazom pobe. IlpujemHa mnompydja, Taje ce
HCIIUTYjy HWCIIOpyKe HAaKOH IpujeMa, Tpeba na Oyny
onpehena n oxrosapajyhe onpemsseHa.
[loTpeOHO je crnpHjeduTH HEOBIAIITEHU IMPUCTYH CBUM
mpocropujamMa. Mjepe mpeBeHILMje MHHHMAIHO Tpebajy
YKJbYYMBATH alapMHHU CHCTEM M OJroBapajyhy KOHTpOIy
npuctyna. ITocjeTrony ce cMujy KpeTaTu caMo y MpaTkbu.
IIpocTopuje u CkIaguIIHU 00jeKTH MOpajy OMTH UHCTH,
06e3 cmeha u mnpamuee. YmyrcrBa 3a uumheme u
eBuIeHNOUje Tpebajy Outnu qoctynau. OmpeMy U CpeicTBa
3a yninherme Tpeba n3adbpaTi U KOPUCTUTH HA HAUYUH KOjU
HcKIbyuyje MoryhHoct na 6yny H3BOp KOHTaMUHALHjeE.
O0jextu Tpebajy OMTH MPOjEKTOBAHU M ONPEMJLEHH TaKO
Ja TpyKe B3alITHTY OJ YyJlacka HHCeKaTra, riojgapa H
JIPYTUX  OKHBOTHHA. Tpeba  OHTH  yCHOCTaBJbCH
NPEBEHTHBHH MPOrpaM KOHTPOJIC MLITETOYMHA M Ha
yla3HUM U HM3Ja3HUM MjecTHMa MocTaBjbeHa YB-mamma
IIPOTHUB HHCEKATA.
IIpocropuje 3a mpame M HPOCTOpHjE 32  OIMOP
3anocieHuKka Tpebajy OHWTH aJeKBaTHO OJBOjEHE OJ
CKJIAJUIIHOT TIPOCTOpa. Y  CKJIQAUIIHOM IPOCTOPY
3a0pamCeHO je MyIIeme, IpKambe XpaHe, mrnha 1 JTHjeKoBa
3a IUYHY ynoTpeoly.
BenenpomerHuiy  JMjeKoBa
ciwenehe mpocropuje:
a) pammy ca IOCEOHHM HCTOBAPHMM M YyTOBapHUM
nujenoM 3amrtuheHy of aTrMocepcKux yTHIaja
(HajMame HAJICTPEIIHNIIA), WIIH TIPOCTOP Y 00jeKTy Y

MOpajy  00e30ujequTH
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KojeM je Moryh npucTyn Bo3mia, ca moceOHHM
HCTOBAPHUM WM YTOBAPHHUM JHj€JIOM;

0) mpOCTOp 3a IPHjeM JINjEeKOBa;

1) TPOCTOP 3a UCIIOPYKY JIHjEKOBa;

) OPOCTOpHje 3a yIpaBy, aAMHUHHCTPALHUjy ¥ JHECBHU
OopaBak;

€)  CaHUTapHU IPOCTOP ca rapaepoooM;

¢) mpocTopu 3a 0cobOjbe M CPEACTBa 3a OIpIKaBambe
XHTHjeHe y 00jeKTy;

r) npocropuja 3a papManeyTcKu OTHa;

X) IpOCTOpHja 3a CKIAAUIITEe aMOaIaxe;

W) W3ABOjEH KApaHTHHCKH TIPOCTOP 3a CMjellTaj
YBE3E€HHX JIMjeKOBa M JIMjEKOBa 3a KOje Ce dYeka
OJUIyKa O JaJbeM HOCTYIakby;

j) TJABHO CKJIAJMINTE 3a YyBame TOTOBHX JIMjEKOBa
HOJI JCKJIapHCaHUM yCIIOBUMA.

VY 3aBHCHOCTH OJf BpCT€ M Kiacudukanuje JjekoBa

KOjUMa  BEJCMPOMETHHUK  MpOMETyje, HOyKaH  je

00e301jeanTH u:

a) moceOHy KIMMaTH3UpaHy I[POCTOPHjY 3a UyBambe
AQHTUMUKPOOHKa;

6) mpoctopHjy WM (HU3NYKH OJBOjEH MPOCTOp Y
CKJIAJMIITY 32 ICUXOTPOIHE CYIICTAHIIC;

) TpPOCTOPHjy 32 CKIAJWIITEHe  MEIUIUHCKHX
cpencraBa, XepOalHUX M XOMEOIIaTCKUX IPOMU3BOAA
KOju Tpebajy OuTH aZekBaTHO (PM3UYKHU OJIBOjEHU;

) NPOCTOPHUjy 3a YyBame JHEKOBUTHX CYICTAaHIHM, Ca
U3JIBOjEHHM TIPOCTOPOM 32 HBHXOBO pa3MjepaBarmbe U
npamse rnocyha;

€) TPOCTOPHjy 3a OMOjHE APOTE, Ca KEJHE3HUM BpaTUMa
u 6e30jeJHOCHOH OpaBoM;

¢) npocropHjy 3a OTpPOBE Ca IKEJbe3HHM BpaTHMa
00MJbEKEHA 3HAIMMA 33 OTPOBE;

r) 1oceOHM HaMjeHCKH o0jekaT y KpyTy 3rpafe WiIx
noce0Ha HaMjeHCKa IPOCTOPHja Y IJIABHOM 00jeKTy,
3a 4YyBame JIAKO 3alaJbUBUX TEYHOCTH, Koja
3aJJ0BOJbaBa ycIoBe yTBpheHe noceOHNM
MIPONKCHMA U3 OBE 00IacTH;

x) npoctop u ypehaju 3a uyBame TEPMOJIAOHIHHUX
JIMjeKoBa (XJIamgHa KOMOopa).

IpocTopuje cBojuM pacnopenoM Tpebajy oOe30HjenuTH

HecMeTaHO o0aBjpame IMpomeca pazga, 0e3 pusnka u

MOryhHOCTH 3aMjeHe WM MUjelIama Pa3InduThX BPCTa

JIMjE€KOBa MPUIIMKOM CKIAANIITeha U IUCTPHOYIIHje.

Uman 12.

(Temnepatypa 1 KOHTpOJIa CPEAMHE)

BenenpomerHuk je ob6aBe3an o6e30ujenutu oarosapajyhy
ompeMy M MOCTYNKe paau obe3djehema oarosapajyhe
KOHTpOJIE CPEeANHE Y KOjoj ce dyBajy iujexoBu. Dakropn
cpearHe 0 KojuMa TpeOa BOAUTH pauyHa Cy TeMIleparypa,
OCB]jeTJbCHE, BIAKHOCT U yncToha mpocropa.
CkiaauiiHu  mpoctopu Tpebajy OuTH TeMmepaTypHO
MallMpaHd TpHje ynorpede 1oJ penpe3eHTATHBHUM
ycrnoBuMa. Y o03up Tpeba y3eTH CE30HCKE BapHjalyje.
Omnpema 3a Ha30p TeMmreparype Tpeda OUTH CMjelITeHa y
CKIIaay ca pe3ylTaTHMa Mamupama, 06e30jehyjyhn na cy
ypebaju 3a Hag30p CMjEIITEHH y TOAPYYjUMa Koja Cy
U3JIOKEHA oclilanujama. Manupame Tpeba IOHOBHTH Y
CKJIaJly ca pe3yJITaTHMa NPOLjeHe PU3UKA WIIH KaJl TOJ Cy
yUHIbCHE 3Ha4yajHe NMPOMjeHe Ha 00jeKTy WIHM OIpeMH 3a
KOHTpoIly TemiiepaType. Ko Maux mpocropuja koje cy
Ha coOHOj TeMIepaTypH, CIPOBOJM ce IpoIjjeHa Moryhnx
pmuka u ypehaju 3a Mjepeme TemmepaType ce
MOCTaBJbajy Y CKIALy C THM.
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Ynan 13.

(Ompema)
CBa ompema Koja Ce KODUCTH 3a CKIQJUIITCHE U
IUCTPUOYLMjy JHjeKoBa Tpeba OWTH IPOjeKTOBaHa,
CMjelITeHa U O/ipyKaBaHa IIpeMa CTaHapAy KOju OroBapa
BEHOj HaMjeHH. 3a KJbYYHY ompeMmy Tpeba IOCTojaTh
IUIaH NPEBEHTHBHOT OJ[P)KaBaba.
Ompema Koja ce KOPHUCTH 3a KOHTpouy u npaheme ycioBa
YyyBama JIMjeKoBa Tpeba OWTH KanuOpupaHa M HeH
WchpaBaH paJi M M[PUKIAAHOCT [POBjepaBaHH Yy
neduHICaHIM HMHTEpBaIUMa onrosapajyhom
METOOJIOTHjOM.
Kanubpamujy ompeme Tpeba CIPOBOAWTH IpeMa HOPMH
BAS EN ISO 17025:2007. Tpeba ycmocTaBUTH
onropapajyhu amapMHH CHCTEM KOju he TPYKHTH
yIo30peme KaJa II0CTOje OJACTyHama OJf YyHalpHjex
JNeMHNCAaHUX YCIIOBAa CKIIAQWINTeRa. 1pebda IocTaBUTH
oxrorapajyhm HuBO amapma. Amapmu Tpebajy Outu
penoBHO TecTupaHu paau obesdjehema oxrosapajyhe
(YHKLIMOHATHOCTH.
Onepanyje monpaske, OAp)KaBamba U KaInOpaluje onpeMe
TpeGa CIPOBOJMTH Ha TaKaB HA4YMH [a WHTCIPUTET
JMjeKoBa He Oyze yTpoXKeH.
BenenpomeTHUK Tpeba BOJIMTH aJeKBaTHY E€BHICHLH]Y O
aKTUBHOCTHMA IIONIPaBKe, OJAp)KaBama M KaiauOpauuje
KJbYYHE OIpeMe, a pesyJsiTaTe JOKyMeHToBaTH. KibyuHa
omnpeMa  MHHUMAJIHO  yKJbydyje XJIaJHE KOMOpeE,
(bprwxunepe, TepMO-XHTpoMeTpe, WK Jpyre ypebaje 3a
CHHUMame TEMIlepaType M BIQKHOCTH Ba3lyXa, KiIHMa
ypebaje 1 cBy ompeMy Koja ce KOPUCTH BE3aHO 3a JIaHAI]
Jajber cHaO/ujeBarmba.

Uian 14.

(KoMmjyTepcku cucteMu)
Ilpuje Hero ITO Cce KOMIJYTEPCKH CHUCTEM YBeIe Y
ynotpeOy, Tpeba na Oyne morBpheH kao moromaH 3a
NIOCTH3ahe JKEJbEHHX pe3yiTara TadHO, IOCJbEIHO M
TIOHOBJBMBO Kpo3 oxarosapajyhe cryaumje xBaamukaryje
YITH BaJTUJIAIHje.
Tpeba OuTH mOCTynmaH AETaJbHH NMHCAHH OMNKC CHCTEMa
(yxspyuyjyhu meme raje je To moryhe). Omuc cucrema
Mopa ce PefOBHO axypupartH. JJoKkyMeHT Tpeba omucati
MpUHIMIE, I[MJbEBE, Mjepe 0e30jelHOCTH, Moapyyje
IpUMjeHe W TJlaBHA OOWJbEXkja KaKO Ce KOMIIjJyTepCKH
CHCTEM KOPUCTH M Ha4HH Ha KOjU KOMYHHIIMpA Ca APYyTHM
CHCTEMUMA.
Camo nmIe Koje je 3a TO OBJIAIITEHO MOXe Yy
KOMITjyTepPCKH CHUCTEM Jla YHOCH WJIH Ja BPLIM H3MjeHEe U
JOIyHe ToJlaTaKa.
IMoparke Tpeba 3aITUTHTH PU3HIKUAM HIIH €IEKTPOHCKUM
CpelCTBMMA O] HEOBJIALITCHE WM CIIydYajHe U3MjeHe, Te
UX TpOBjepaBaTH y OAHOCY Ha HIHMXOBY JOCTYITHOCT,
TpajHOCT W TayHOCT. Pe3epBHe Komuje mojaraka Tpeda
NpaBUTH y OApeheHMM HHTEepBalMMa M YyBaTH HX
HajMame 5 roiHa Ha MOceOHOM U 0e30jeTHOM MjecTy.
Jedunucatu noctymnke Koje Tpeda npemay3eTH ako CHCTEM
"magae" mim 3akaxe. [loctymmu Tpebajy yKIbydumBaTH
cucteMe 3a OOHOBY IOJATaKa.

Unan 15.

(Kammdukanyja v Bauaanmja)
Benenpomernnun Tpeba na uaeHTH(UKY]Y KOjy TIaBHY
onpeMy KBaqu(puUUpaTH WIM KOje TIJaBHE Ipolece
Banuauparn Jga Oum ce o00e3dujenuiaa  MCIpaBHA
uHcTanamyja v pax. OOMM M BEITMYMHY AaKTHBHOCTH
KBamnUKanyje WIM Baduganuje Tpeba oxpeanuTH
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JOKYMEHTOBaHHM IPHUCTYIIOM Ha OCHOBY IHpOILjeHe
pH3HKa.

Jla 6u ce o0Oe30MjeamiIa MpaBUIHA HWHCTANANMja W paj,
orpeMa ¥ MOCTyIuu Tpeba na Oyay KBaTM(OULIHPAHA WITH
BaJIMJMpPaHU IIpUje IOoYeTKa yrnorpebe M HAKOH CBaKe
3Ha4ajHe MPOMjeHe (HIIp. MOMPaBaK U OJIPKaBAE).

Tpeba mnpunpeMuTH u3BjEINTa] O KBATUQUKAUMJH U
Banuaauuju cymupajyhu pesynrate Koju cy HOOWjeHH U
npuMjenbama ako je yodeHo oxcrymame. CBako
oJcTymame on mnpeaBuheHHX Tmpouexypa Mopa OHTH
JNOKYMEHTOBAaHO U Jlajb€ pailbe YyCMjepeHe Ipema
WCTIpaBIM OJCTYNama M clipedaBamy MoHaBbamba CAPA
npuniuna. CAPA mpuHOUnu ce mpumjeryjy riaje je to
notpebHo. Jlokaz o 3amoBosbaBajyhoj Bamumauuju u
MpUXBaTaky TMpolleca WK Jaujesia onpeme Tpeda OuTH
uspaljeH 1 0100pEH 0/] CTpaHE OBJIAIITEHOT JIULIA.

IOTI'JIABJBE 1V — OCOBJ/BE

Unan 16.
(IpuHummnm)
IpaBuina aucTpuOylMja JMjeKOBa 3aBUCH O] YJIOTe

CBAaKOI' 3arocieHHka. 300r Tora Mopa IOCTOjaTH JOBOJHHO
CTPYYHOT 0C00Jba Kako OM ce 00aBWIIM CBH 3aJalld KOjU CY Y
HaJUISKHOCTH BenenpoMeTHuKka. OnaroBopHoct Tpebajy OuTH
IOKyMEHTOBaHE M jacHO cxBaheHe of cTpaHe mojenunana. CBu
3anocieHuny Tpedajy OutH yrnosnatu ca npunuunuma GDP-a
KOjU ce THYy HHMXOBOI PaJHOI MjecTa M JOOUTH IOYETHY M
TpajHy 00yKy peJleBaHTHY 3a FbUXOBE OJrOBOPHOCTH.
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Ynan 17.
(OnroeopHo nuLEe)

BenenpomMeTHuk Mopa OAPEIUTH jeIHO JIMIE, Y PaJHOM

OJHOCY ca ITyHUM PagHUM BPEMEHOM, Kao OJTOBOPHO 3a

IIpUjeM U U3/1aBame JIMjEeKOBa, T MPeriel JOKyMEeHTaIje

(y majeeM TeKCTy: OIroBOpHO Jjwmie). OOroBOpHO JHIE

Tpeba HCHymaBaTH U OCTaje YcJoBe mpenasuheHe

3akoHOM. VY ciyuajy OJCYCTBa OJArOBOPHOI JIMIIA,

BEJICTIPOMETHHK j¢ Iy’KaH 00¢30UjeIUTH HETOBY 3aMjeHY

ca JMIEM Kojeé WCIymaBa TIope HaBeleHe YCIOBE.

OnroBopHO JIUIle MOpa UMaTH OAroBapajyhy cTpy4HOCT H

HCKYCTBO, Kao ¥ 3Hame U 00yky y GDP-u.

OAroBOpHO JIMIe MOpa HCIyHhaBaTh CBOje panHe obaBese

CaMOCTaJHO M Mopa OUTH CTaaHO A0cTymHO. OAroBOpHO

JIMLE MOXKE CBOj€ IOCJIOBE IMOIMjENIUTH APYTUM JIMIUMA

aJI He U CBOjy OJTOBOPHOCT.

IMucann ommc pagHOr MjecTa OATrOBOPHOT  JIMIA

neHHUIIE HEroBO OBJIALITCHC 33 JJOHOLICHE OUIyKa Y

BE3d Ca OJrOBOPHOCTHMA. BelenpoMeTHHK ojjesbyje

OJIrOBOPHOM JIMILY OBJIAIITEHHA, CPEICTBA M OATOBOPHOCTH

noTpeOHe 3a UCITyHhaBarbe 3a/1aTaKa.

OpxroBopHo Jne o0aBjba CBOje 3amaTKe Ha HAYMH Ja

BEJICTIPOMETHUK MOXKE IOKa3aTH Ja pagd y CKIaxy ca

oBuM [IpaBuiaHMKOM M ga cy o0aBe3e jaBHE ycCiyre

UCIyHbCHE.

OnroBopHo Jrie 06aBe3HO je:

a) 00e30ujenuTH CIpOBONhCHC M OApIKABAKEC CHUCTEMA
yIpaBJbamka KBaJIUTCTOM,;

0) ympaBjbaTH  OBJIAIITEHUM
00e30ujequTH  TayHO
eBH/ICHIIN]A;

m) obe3dujenuTy Aa ce OApKaBa M KOHTHHYHPAHO
CIIPOBOAM IIporpam oOyke 3a JIMIa YKJbydeHa y
MIOCJIOBE NIPOMETA;

) KOOPJMHHUPATH M CHPOBOJAWTH XHTHE OIepanyje
MPUWIMKOM O0yCTaBe CTaBJbama JIMjeKa Y MPOMET U
MOBJIaYeHha JIMjeKa U3 IPOMETa;

aKTHBHOCTUMa,  T€
KBaJIUTETHO Boheme
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e) o00e30mjenuTH epUKaCHO pjelIaBambe pPENeBAHTHUX
pekiaManyja Kymnara;

¢) 006e30ujenuTH CrpoBOlemE MPOIjeHe U 0100paBama
nobapibaya U KyIlala — OJHOCHO CKJIallame YroBopa
caMo ca Jo0aBjbauMMa M KyNIHMa KOjH HMajy
JI03BOJIY 3a paj;

r) oxoOpaBaTu yroBope koju Mory yruiaru Ha GDP;

X) o0e30ujequty Aa ce HMHTEPHH Haa3op obaBba y
onroapajyhuM mpaBUJIHUM pa3MaiuMma y cKiaay ca
VHaIpujell NPUIPEMIbEHUM MPOrpaMoM H ja Cy
YCIOCTaBJbCHE HEONXOJHE KOPEKTHUBHE Mjepe;

W) BOomUTH oxarosapajyhy  eBuaeHmuja o
MOBjepEHUM JIy)KHOCTHMA;

j)  [OHOCHTH OMJIYyKy O CTaBjbalby Yy KapaHTUH MWIIH
noctynamy ca BpaheHHM, o10ayeHHM, MOBYYCHHM
i ancu(pUKOBaHUM JIjCKOBHMA;

K) oxoOpaBaTu moBpar BpaheHHX JHjeKoBa y IPOAajHE
3aINXe;

1)  00e30ujenuTH a ce MOLITYjy CBU JIOJATHH 3aXTjeBH
3a ozapeheHe mnpousBome aAeduHHcaHe BaxxehuMm
[POIUCHMA.

CBUM

Ynan 18.

(OcTaino ocodbe)
BenempometHuk je obaBe3aH, ¢ 003UpoM Ha 00OUM
aKTUBHOCTH, 3allOlL/baBaTH aJeKBaTaH Opoj CTPYYHOT
0co0Jba, KOje je YKJbYYeHO y cBe (ha3e aKTHBHOCTH
MpoMeTa IJIMjeKoBa Ha BENUKO. bpoj moTpeOHMX HIa
3aBHMCH OJ1 JjjeIOKpyra 1 obuma rnocia.
Axo BEJICTIPOMETHUK npomeryje JIHjEKOBUMA,
yKbyuyjyhun M yBO3 JHjekoBa, o0OaBe3aH je Ja HMa
3al0CIICHO JIMIE Y PajHOM OJHOCY Kao OJI'OBOPHO 32
CTaBJbakE IIMjeKa W IIPOMET, KOje je OATOBOPHO 3a
KOHTPOJIy KBaJIWUTETa CBAaKe YBE3CHE CepHuje JHjeKa.
Jly’kMHa BpeMeHa IIpOBEICHOI Ha pPagHOM MjecTy,
OJJHOCHO OpOj caTH pagHOT BpeMeHa OJrOBOPHOT JIMLA 3a
CTaB/pame JIMjeKa y INPOMET Mopa OHTH Cpa3MjepHO
o0MMy TIpoMeTa, yB03a M KOHTpOJE KBAJIHUTETa JIHjeKOBa
KOjHMa BeJENPOMETHHUK Ipomeryje. OaroBopHo smne 3a
CTaBJbaE JIMjeKa Yy IPOMET Tpeba MCIyHmaBaTH U OcTalle
ycnose npensuhene 3akoHoM. OAroBOpHO JIUIIE U3 YiIaHa
17. craB (1) moxe oxpeheHe mocioBe nenerupaTv Ha
OJI'OBOPHO JIMIIE 32 CTaBJbAME JIHjeKa Y IIPOMET.
Oprann3anuoHa CTpPYyKTypa BeJIEeNpPOMETHHKAa Mopa OHTH
nedunncana y opraHorpamy. OArOBOpHOCT, yiora H
MeljycoOHM OJHOCH CBHX 3allOCIICHHUX MOpajy OWTH jacHO
Ha3HaYeHH.
Viaore M OArOBOPHOCTH 3allOCICHHMKA KOjU paje Ha
KJbyYHUM TI03uLMjamMa Tpebajy Outn nedunncane y
MIICAaHUM OIIMCHMa II0CJIOBA, Y KOjEMa Cy yCHOCTaBJbEHH
3aMjeHIYKH OJJHOCH 3aII0CIICHUKA y CIIy4ajy OACYCTBa.
JyxHOCTH IoaujesbeHe OMIO KOjeM IMOjeqUHIYy HE CMHjY
OuTH Tako OOMMHE [a TPECTaBibajy HEMPHUXBATIHUB
PH3UK 32 KBAIUTET POU3BOJA.

Unan 19.

(O6yxka)
CBa 1112 yKJbY4€Ha y aKTHBHOCTH IIPOMETA JIMjeKOBa Ha
BEJIMKO MOpajy HMaTH oArosapajyhly crmocoOHOCT H
HCKYCTBO M Ja c€ IyTeM O00yKe OCroco0e y 3aXTjeBHMa
GDP- a.
Ocobsbe Tpeba HoOUTH MOYETHY U KOHTHHYHpaHy OOYKYy
pEJeBaHTHY 3a paJHe 3aJaTKe, 3aCHOBaHY Ha ITMCaHUM
nporeaypamMa y CkJiay ca IHMCaHUM IIpOrpaMoM oOyke.
OnroBopHo Juiie Tpeda oIpXKaBaTh CBOje CIIOCOOHOCTH Y
GDP-u kpo3 penoBHy 00yKy.
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OOyka Mopa YK/BYYHTH acleKkTe HIACHTH(UKAL]je
npousBoga W oHemoryhutu ymasak dancuduxoBanux
JIMjEeKOBa y JaHall cHabujeBama.

3a ocobipe Koje pamgM ca JIMjeKOBHMa KOjH 3aXTHjeBajy
CTPOXKHje YCIOBE pyKOBamkba - Kao IUTO CY OIACHH
JINjeKOBH, PAIMOAKTUBHH MaTepujall, MPOM3BOAM KOjU
Npe/ACTaBbajy mocebaH pu3MK 3j10ynorpedbe (omojue
Jpore M IICHXOTPOIIHE CYICTAaHLE) M Ha TeMIepaTypy
OCjeTJBMBH MPOM3BOAM - MOpa ce 00e30ujenuTn mnocedan
mporpam o0yKe.

IMoTpe6bHO je BOOWTH EBUACHIMjy CBHX OOyka, a
epukacHOCT 00yke Tpeda NEPHOAWYHO OIjCHUBATH U
JIOKYMEHTOBATH.

Ocobsbe Tpeba npohu 00yKy n3 MPOTYMOXKapHE 3aIITUTE
W 3aIITUTE Ha pajy.

Ynawn 20.

(Xurujena)
IMoTpeOHO je yCNOCTAaBUTH M HPHAPKABATH  CC
0JroBapajyinx  XHIHMjeHCKO-3pPAaBCTBEHHX MOCTyIaKa
YKJbY4yjylH 1 KOPHIITEHE 3alITHTHE U pajHe oxjefie.
Oco0Jbe BenenmpoMETHHKA 3aMlOCICHO y MpOCTOpHjaMa y
KOjUMa ce 4YyBajy MPOHM3BOAHM, MOpa BPLIUTH PEIOBHE
CHCTEMaTCKe  3ApaBCTBEHE IIperjiefe, Of  CTpaHe
OBJIAIITEHE 3[PaBCTBCHE YCTAHOBE.

HOT'JIABJ/BE V — JOKYMEHTAIIMJA

Bohema IOKyMeTaluje.

Unan 21.
(Ipuaum)
BenenpomeTHHK MOpa yCIIOCTABUTH M OAP>KAaBaTH CUCTEM
IMucana jgoKyMeHTauuja copedyana

IpelKe TOBOpPHE KOMyHMKanuje u omoryhaBa mnpaheme
pENeBaHTHHX MOCTYyTIaKa TOKOM JUCTPHOYIHje JIHjeKOBa.
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Ynan 22.

(Ommure oapende 0 JOKYMEHTAIH]H)
JlokyMeHTanuja o0yXBaTa CBE CTaHIApIHE OIEpaTHBHE
[OCTYIIKE, IMCaHe MpoLeaype, YIyTCTBa, YroBope,
CBHACHILMjE W MOAaTke Yy IUTAMOAHOM WIH Yy
CJIIEKTPOHCKOM OOJIMKY KOjU MOpajy OWTH [IOCTYINHH,
jacHHU U HEJBOCMHUCIICHH.

Jloxymenranuja Tpeba OMTH HOBOJBHO CBeOOyXBaTHa C
003MpoM Ha OOMM aKTHBHOCTH BEJICIIPOMETHHKA M Ha
jesnKy Kkoju ocobsbe pasymmuje. Tpeba Outu Hammcana
jacHMM M HEIBOCMHUCIICHHUM je3UKOM U 0e3 Tpenraka.
JlokymenTanuja u mpoueaype tpeba na Oymy omobpene,
HOTIIMCAaHE W JAaTHpaHe OJ CTpaHe OJAroBOpHOr juia. He
Tpeba OWUTH MUCaHA PYKOM, a TaMO TIJje JOKYMCHTHU
3axTHjeBajy yIHC TIojaraka, Tpeba o0e30HjenuTn
JIOBOJBHO IIPOCTOPA 32 TaKBE YHOCE.

CBaka ImpoMjeHa y JOKyMEHTAlUji MOpa OUTH MOTITHUCAaHA
U JaTHpaHa Ha HAa4uH Ja je Moryhe uMTame OpUTHHAIHE
uHdopmarmje, Te HaBogehu pasyor u3MjeHe.
JlokyMeHTanja ce Mopa 4YyBaTH HajMame 5 TOJUHA.
Jlnarn momany Tpebajy OMTH M30OpHCAHU WM aHOHUMHH
YUM HHXOBO YyBame BHINEC HHje HOTPEOHO 3a CBPXY
UCTPHOYIIH]E.

CBH 3alOCNICHH MOpajy MMaTH JUPEKTaH IIPUCTYII
LjeJIOKYITHO] IOKYMEHTALMjU MOTPeOHOj 3a M3BpIIaBaibe
3aj1aTaKa.

IMaxwy Tpeba IOCBETUTH  OJIpXKaBamby  CHCTEMa
craHgapaHe omepatuBHe npoueaype (COIl-cucrema)
Kako Om ce o0e30ujenmno kopumheme Baxkehux u
onobpennx nocrymnaka. JlokymMeHTanuja Tpeba ga uma
HEIBOCMUCIICH CaJpiKaj, a Oy1y jacCHO HaBEACHH HACIIOB,
mpuposa u HamjeHa. JlokymeHTH Tpebajy OUTH pelTOBHO
nperienaHd u axypupanu. Ha cranmapyiHe orepaTHBHE
mpouenype (COII-oBe) Tpeba mpHMjeHHBATH KOHTPOILY
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Bep3uje, a 3aMjemeHe Bep3uje apxuBupaTtu. HakoH
peBH3HMje JOKyMeHaTa Mopa IOCTOjaTH CUCTEM Kako Ou ce
COPHUjEYIO  HCHAMjepHO  KOpHUINhEHmEe  3aMjeHCHHX
Bep3uja. 3amujemenn w 3actapjenn COIl moxymenTH
Mopajy OUTH yKJIOHCHH Ca PaJHUX MjecTa U apXHUBUPaHH.
3a cBakM TNPOMET JHjeKa KOjU je MPUMIBCH WU
UCIOPYYEH MOpa Ce BOAUTH CBUICHLHWja Yy OOJHKY
Kymnomnponajue (GpakType, TOCTaBHHIE, KOMIYTSPCKH HIIN
y OUIIO KOM JPYroM OOJIHKY.

EBunmenuumje Tpeba ga cagpxke HajMame cibenehe
nHdopmarmje: maTyM, HMe JHjeKa (IpOoM3BOhauku wu
WNHH), obnuk, jaunHa ¥ MaKoBame, HA3UB MPOHM3BOhaya,
6poj cepuje nujexa, Opoj Hala3a KOHTPOJIE CBAaKe CepHje
JdjeKa, KONMYMHY KOja je NpPUMIbEHa, OJHOCHO
HCIIOpYYeHa, UMe U aJipecy Jo0aBibava WM IPUMaoLa.
EBunennuja Tpeba nma Oyzne HampaBibeHA y BpHjeMe
n3Bohema onepanyje ¥ Ha TakaB Ha4YMH Jla ce 00e30ujenn
CJbEIMBOCT CBUX 3HAYAjHUX aKTUBHOCTHU WM Jorahaja.
OO6paza JMYHMX TI0JaTaka 3aloOCIEHUX, MOAHOCHOLA
xasnbe win O6uio Koja apyra GuU3HUYKa JHIA U CI000IHO
KpeTame TaKBUX I10/1aTaka BPILY ce Y CKJIaLy ca 3aKOHOM
0 3aIITUTH JINYHUX [10/IaTaKa.

IOTI'JIABJBE VI - ITIOCTYIIAIGE
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Unan 23.

(ITpuHiumnm)
CBe pamme Ipemy3eTe OJi CTpaHe BeJICIPOMETHHKA
Tpebajy o00e30MjemuTH 1a ce WICHTHUTET JMjeKa He
MPOMjEHU U Jia C€ MPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIHKO BPILIH Yy
CKJIaQy ca MOojalMMa Ha CIIOJbHOM I[aKOBamwy JIHjeKa.
BenenpoMeTHUK Tpeba KOPHCTHUTH CBa pacloJOKHBa
cpeacTBa y uniby obes0jeherba 1a H3BOp CBUX MPOU3BOAA
Koju jojia3e Oyae MO3HAT, KaKo OM Ce CMamHO PH3HK
yinacka (¢ancuUKoOBaHUX JIMjeKOBa Yy JICTalHU JIaHAI]
cHa0/MjeBama.
BenenpomeTHnk Moke JHjeK CTaBUTH y mpomeT y buX
CaMO Ha OCHOBY J03BOJIC 3a CTaBJbame y MPOMET H3]aTe
0]] CTpaHe HaJJIXKHOT OpraHa y CKiIasy ca 3aKOHOM.
CBe KJbyuHE oOlepalyje MpoMera JIHjeKOBa Ha BEIIHKO
Tpebajy OUTH y NMOTIYHOCTH OmHMcaHe y ozarosapajyhum
JOKYMEHTHMa CUCTEMA YIIPaBJbatha KBATUTETOM.

UYnan 24.

(YcnoBu 3a nobaBipaue)
BenenpoMeTHUIE MOTY BPIIUTH HaOaBKYy JIMjeKOBa caMo
O]l JINIa Koja M caMa Iocjemyjy omoOpeme 3a obaBibambe
IjeaTHOCTH NPOMeETa JIMjeKOBa HAa BEJIHKO, WM KOja Cy
HOCHOLIM IIPOU3BOJIHE JIO3BOJIC 32 HABE/ICHH JIHjEK.
AKO BENCNPOMETHUK JIMjeK HabaBba O JpPYyror
BEJICTIPOMETHHKA, MOpa  MpOBjepuTH  yckiaheHocT
BeJICIPOMETHHKA  KOjU  BpHIM  cHabaujeBame ¢
NpUHIUNIMa Jo0pe  aucTpuOyTHBHEe mpakce. To
YKJbyUyje TIPOBjepy Oa JH BEICHPOMETHHK KOjH BPIIU
cHabaujeBame MMa ON00pee 3a MPOMET JIHMjeKoBa Ha
BEJIMKO, TE IIOCTyNa JIM y CKiIaay ca onpenbama OBOT
[paBuiHMKa ¥ HavenrMa 100pe JUCTPUOYTHBHE IIpaKce.
Tpeba cmpoBectn oarosapajyhe kBamudukanuje wu
mpoBjepe oxoOpema gobaBibada IIpHje cBake HabaBKe
nmujexoBa. Ceneknyja je, ykbydyjyhn KBanmupukanujy u
omobpema HCIOpydYHoOlla, BaxkHa omeparnuja. Osa
onepanyja ce KOHTPOJIMIIE CHCTEMOM IpoLelypa, a
pe3ynTaTé JOKYMEHTY]y U IIEpHOANYHO IIPOBjepaBajy.
Ilpy ckiamakby HOBOI YroBOpa BEJCHIPOMETHHK Tpeda
OLIMjCHUTH TPHKIATHOCTH, CHIOCOGHOCTH U TOY3IaHOCTH
IpyTe CTpaHe 3a CHaOIWjeBame JIMjeKOBUMA. Y OBY CBPXY
Tpeba KOPUCTHTH MPUCTYI KOjU CE 3aCHUBA Ha MPOILjEHH
pu3uka y3umajyhu y 063up:
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a) ymen WM TOY3JaHOCT J00aB/baua U HETOBHX
0J100pEHNX aKTUBHOCTH;

0) moHyZe oxpeheHux nMjexoBa 3a Koje moctoju Beha
Mmoryhnocrt na he 6utu Meta dancupuxonama;

I[) JaBae BEIHKE IMOHYE JIUjeKOBa KOjH Cy YIJIaBHOM
JOCTYIIHH CaMO y OTpaHUYEHHM KOJIWYHHAMA;

o)  HeyoOHuajeHy LiHjeHy JIHjeKOoBa.

Unan 25.

(YcnoBu 3a xinujeHTe)
BenenpomeTHuIM CMHjy MpOAaBaTH JIMjEKOBE CaMo
MpaBHUM ¥ (PU3MYKUM JHLIUMa KOja MMajy I03BOIY 3a
NPOMET JIMjeKOBa Ha BEJIMKO WIM Majo. YCIOBH
KJIMjeHaTa Tpebajy ONTH IPHMjepeHo JOKyMEHTOBaHH.
IIposjepe m mepuogWYHE NMOHOBHE IIPOBjepe YKIBYUY]y:
3axTHjeBambe KOMHUja 0o0pema KIMjeHaTa y CKIaay ca
BakehMM IpoOnMCHMa, IPOBjepaBame CTaTryca MPeKo
JNOCTYNHUX HH(MOpMalMja 0] HaJJIOKHHX OpraHa,
3aXTHjeBambe J0Ka3a O MWCIyHhaBalky yCIOBa WM
OBJIAILTEHA y CKIady ca BakehuM mpormcuma.
Benenpomernui  Tpeba  ja  Hag3Upy  BIIACTHTE
TpaHCaKIHje M yode CBaKy HENPAaBHIHOCT y MPOJIAjHHM
KapTHIlaMa OINOjHUX JpOra, ICHXOTPONHHUX CYICTaHLH
WIM JpYyrMX OIACHUX CyncTaHuu. HeyoOudajena
IpoziajHa KapTHIla MOXE IPEJICTaB/baTH 3JI0YNOTPedy M
TO Tpeba UCHMTATH W NPUjaBUTH HA/UICKHUM OpraHUMa
Kaga je To morpeOHo. Tpeba mpemy3etd Mjepe U
00e30HjeIUTH UCIyHhaBame OWIO KOje HAMETHYTE jaBHE
obaBese kako OM ce u30jeryio na JIMjeKoBH 10By y
OMacHOCT aa Oyay 3710ynoTpujebIbeHu.

Unan 26.
(ITpujem nujexoBa)
JlujexoBu Tpebajy OUTH HperiiefaHy Mo NpHjeMy Kako Ou
ce YTBPIWIO OAroBapa JIM MOIIM/bKA Hapynou, na
JIMjEKOBU MOTHYY O OfOOpeHHX 100aBibaya M Ja HHUCY
BUJIHO OIITCHCHHU WM U3MHjCH-CHI TOKOM TPAHCIIOpTa.
JInjexoBH Koju 3aXTHjeBajy OCeOHE Mjepe CKIaJUIITeHa
win  Oe30jeHOCHE Mjepe, HAaKOH IITO C€ CIIPOBELY

onroeapajyhe mposjepe, oxmmax ce mpebamyjy Y
oxrosapajyhe ckiaguiiHe o0jekre.
Ynan 27.
(Cxnagumremne)

JlujexoBu M Ipyra MEAWIMHCKA CPEICTBA CE CKIAIMINTE
0/IBOJEHO Ol JIPYTHX TPOU3BO/A, KOjH MOTY YTHIATH Ha
BHUXOB KBAIIUTET, 3alUTHICHN O [jeloBama CBjETIOCTH,
TeMIepaType, Biare Wik Ipyrux CIoJbHUX (akTopa, Te y
CKJIaJy ca yCIOBHMa KoOje je Mpomucao Ipou3Bohad.
IMocebny maximy Tpeba MOCBETUTH MPOU3BOANMA KOjU
3axTHjeBajy creluduyuHe yCIIOBe CKIaANIITeHha.

VYrna3He pesepBoape ca JIMjEKOBHMa IIPHje CKJIAIUIITEHA
Tpeba, aKo je MoTpeOHO, OUUCTUTH.

Onepanyje  cxmagumrema  Tpebajy  o0e30mjeautu
Olp)KaBare OAroBapajyhnx ycioBa CKIaQMINTEHA U
onrosapajyhy 6e30jeaHocT 3anuxa.

Poranuja 3anmmixa ce o6aBsba MO MPUHLUITY HPBEHCTBEHOT
u3/aBama IMpOM3BOa ca HajkpaliuM pokoM ymorpebe
(FEFO) y nwpy MUHUMH3Hpama (GapManeyTcKor OTrajaa
W 3alITUTE JKUBOTHE cpeauHe. M3yserke Tpeba
JIOKYMEHTOBAaTH ¥ 00Pa3IokKUTH.

JIujexoBuMa Tpeba pyKOBaTH U CKJIAJUIITUTH UX Ha TaKaB
HauyMH Ja Ce CIpUjedd [pOJIHjeBambe, JIOMIbEHE,
KOHTaMUHAllWja 1 (bUXOBa CBEHTyallHa 3aMjeHa. JInjekoBu
HE CMHjy OWTH CKIAJMIUTCHH IUPEKTHO Ha IOy, OCHM
makera KOju Cy [JHU3ajHUpaHH 32 TakaB HA4WH
CKJIaJUIITEHa (HIpP. MEAUIIMHCKE IJIMHCKE OoLie).
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JlujexoBu Koju cy OJIM3y HJIM H3BaH pOKa Tpajama Tpebdajy
onMax OWTHM TOBYYEHM H3 MPOJAJHUX 3ajiMxa OMIo
Gu3MuKM  WIM  OyTeM  JAPYrHX ~— CKBHBAJICHTHHX
CIICKTPOHCKUX pa3/iBajarba.

PemoBHo Tpeba o00aBipaTH HMHBEHTYPY CKJIAJHINTA.
Bpemencka yuecramoct Tpeba Outh neduHHCaHA
Kopuctehr MPUCTYN 3aCHOBaH Ha MPOLEHH pH3HKa, a
HajMame jeaHOM roauinme. HempaBuiaHoctu Tpeba
HCTPAXKHUTH U JOKYMEHTOBATH.

Ynan 28.
(OnBajame pobe)

AKo je MOTpeOHO, JIUjEKOBH C€ CKIIAIMIITE Y OIBOjCHUM
IpocTopujaMa, Koje Cy jacHO O3HaueHe, a IPUCTYII
orpaHuYeH Ha oBiamrTeHa juna. CBakd CHCTEM KOjU
3aMjemyje QU3MUKO OfBajame, Kao IITO Cy eNEKTPOHCKA
olBajarba 3aCHOBaHA HAa KOMIIJYTEPCKOM CHCTEMY, MOpa
na obe3bujene exBUBaNeHTHY Oe30jenHOCT U Tpeba OuTH
BaJTH/IMPaH.

3a ckiagumTee omTeheHnx Mpou3BOAa, MPOM3BOAA ca
HCTEKJIMM DPOKOM Tpajama, MOBYYCHHX WM BpahieHHX
MpoM3BOAa M JIMjeKOBa 3a Kojeé ce CyMma Ja cy
¢dancudpukoBann Mopa 6utH 00e30HjeleHa omBOjeHOCT.
JoTnuHu TpOM3BOAM W Tmoapydja Tpebajy Outh Ha
onrosapajyhu HauMH UICHTU(HHUKOBAHH.

Ynan 29.
(YHHIITaBaWkE OTIAIA)

JIujexoBY HaMUjEH-CHU 3a yHUIITaBame Tpedajy OutH Ha
onroeapajyhn HauWH O3HAYeHHW, UyBAaHM OJBOJEHO H ca
BUMa Tpeba TOCTymaTh y CKJIagy ca [HCaHOM
TIPOLIE Y POM.

ITpeBo3, 30pumbaBamke M yHHUIITaBabe JIMjeKOBa MOpa ce
obaBipatu y cxiagy ca llpaBunHuKOM O 30pumaBamy
(dapmarieyTckor oTmana, npuToM Boxaehu pauyHa o
3aIITUTH CPEIUHE.

BenenpomeTHHK je 0JroBopaH 3a MPaBHIHO YHHINTABAbE
JIjeKa U MOpa MOCje0BaTh BATUIAH JI0Ka3 O MICTOM, KOjH
ce 4yBa 5 roAMHa.

Uian 30.
(Ucmopyxka)
HeonxomHo je BpIIMTH KOHTpoJe Kako Ou ce
06e30ujenno aa Oyae u3abpaH MpaBu MPOU3BO/IL.
IIpousBox, kana je uzabpan, Tpeba Aa UMa oaronapajyhu
MPEOCTaNIN POK yImoTpeoe.
Ipownssox Tpeba na Oyne 6upan no npuniuny FEFO.

Unan 31.
(O6aBe3Ha noKyMeHTanuja y3 UCHOPYKY JIHjEeKOBa)

3a cBe UCHOPYKE MPABHOM MM (U3HYKOM JIMIY KOje HMa

JI03BOJTY 32 IIPOMET JIMjEKOBa Ha BEJIMKO MIJIM Majo, Mopa

outn MPUIIOKEH JOKYMEHT (mocraBHMLIA,

pauyH/OTIIPEMHHIIA) KOja MOPa MUHUMAJIHO 13 CaJPIiKH:

a)  J1aTyM HUCIOpYKE;

0) Ha3WB ¥ agpecy no0aBibayva;

) Ha3uB M (apMareyTCKH OONHK, jaudHy, ITaKOBambe
JIjeKa U Ha3uB Mpou3Bohaya;

1) KOJNMYHMHY KOja je HCIIOpYUeHa;

e) Opoj cepuje nujexa u Opoj Hala3a KOHTPOJIE CBaKe
cepuje IHjeKa;

¢) wuMe W JOCTaBHy ajapecy IpHMaona (aKTyeIHOT
GU3MUKOT  CKIQMUIIHOT  NPOCTOpa, aKo  ce
pasnukyje);

I)  TPAaHCHOPTHH M YCIOBH CKJIAIHUIITCHA.

EBuzieHnujy tpeba BOAMTH Ha TakaB HAuMH Ja CE MOXE

YTBPIMTH CTBApHO MjecTo oapeleHor npou3Boa.
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Ynan 32.
(A3B03)

(1) Tlpomer nmjexoBa Ha BeNMKO oOyxBaha cBe aKTMBHOCTH
KOje YKJbydyjy HabaBKy, 4yBame, TPAaHCIOPT M IPOAAjy
JIMjeKOBa YKJbYYyjyhH yBO3 M M3BO3, OCHM MAJIONPOAaje
nujexoBa. [Ipema Tome, nmHIe Koje M3BO3M JIHjEKOBE MOpa
UMaTu 0700pemke 3a MPOMET JIMjeKOBUMA Ha BEJIMKO, WIIH
JI03BOJIY 38 TIPOU3BOIbY.

(2) VY ciyuajy u3B03a JIMjEeKOBA y MOTIYHOCTH CE IPUMjEHbY]jy
[paBuiia 3a MPOMET JIMjeKOBa Ha BENHUKO. JIMjeKOBH KOjH
ce W3BO3¢ HE MOpajy MMard J03BOJY 3a CTaBJbame Yy
npomeT y buX, anu Mopajy OMTH UCITyEEHH CBH 33aXTjE€BU
noOpe Tmpakce y MPOMETy JIMjeKoBa Ha  BEIHMKO.
Benenpomernuiu Tpebajy npenysetu oarosapajyhe mjepe
Kako OM Ce COpUjednsio Ja OBU JIHjEKOBH 0By Ha
tpxumre buX. Tamo raje BelenpoMeTHHIHN BpIIe
cHaOaujeBame JPYrHX [pikaBa JIMjeKOBUMa IYXKHH CYy
00e30MjeIUTH a ce TakBe UCIOpPYKE BpIIE caMmo MpemMa
IULIEMa Koja cy oBiamheHa Wi MMajy oJo0perme 3a
MpOMeT JIMjeKOBHMAa Ha BEJIMKO WM cHabjaujeBaimbe
JaBHOCTH y CKJIaJy ca BakehHuM mpomuicuma Te IpiKaBe.

MOI'JIABJBE VII - PEKJTAMAIIMJE, IOBPATH,
JIMJEKOBH 3A KOJE IIOCTOJU CYMIbA JJA CY
DAJICUPUKOBAHU, TE IIOBYYEHU JIMJEKOBHU

Ynan 33.
(ITpuaummnm)

(1) Cgse peknmamanuje u apyre uHPOpMAIMje Yy BE3H ca
MOTEHIMjAJTHO HEUCIIPaBHUM JIMjEKOBHMa MOpajy OuTH
NPUKYIUbCHE M NAXJBUBO MperyiefaHe y CKiIaay ca
MmUcaHuM npouenypama. [lomamu Tpebdajy OuTH AOCTYITHU
uHcnekropuMa Arenuuje. Tpeba crnpoBecTH MpOLjeHy
BpalieHHX JIMjeKOBa MpHje CBAKOI 0/100pema 3a MOHOBHY
mponajy. [loTpebaH je mocibeiaH MPUCTYI O CTPAHE CBUX
IapTHepa y JIaHIy AUCTpUOynHUje Kako OU OMIN YCITjeIIHH
y 60p6u poTHB ancudGuKoBaHUX JINjEKOBA.

(2) TIlmcanme mpomenype 3a MOCTYHaK MOBJIAaYeHa JIHjEKOBA H
Ipyre CIU4YHe cuTyaudje Tpebajy OuTu mpumpemibeHe,
oZp’KaBaHe U CIpoBoleHe.

Unan 34.
(Pexnamanmuje)

(1) 3a pjemraBatbe pekiaManyja Mopa IOCTOjaTH IHCaHA
mpolenypa, Kao M OMIyKa O HMEHOBAmbY OIrOBOPHOT
WA 3a pjelIaBame peknamaryja. Peximamaruje mMopajy
OuUTH 3a0UIbEKEHE Ca CBHM OpPHIMHAIHHM JCTajbuMa.
Tpeba mpaButu pa3nuky uMmely nmpuroBopa o KBalIUTETy
JHMjeKa ¥ OHUX peKiamalihja Koje ce OIHOCEe Ha IOBpEe
onpen6u osor IlpaBuiHuKa, Tj. OHHX KOje C€ OJHOCE Ha
MPOMET JIMjeKoBa. Y Cllydyajy MPUTOBOpa Ha KBAJIUTET
NMjeKa W MOTEHLHjATHE IPEIIKe Y MPOU3BOIHH, O TOME
Tpeba oxmax obaBjecTuTH INpomsBohauya MM HOCHONA
onoOpema Kao U ATeHIH]y.

(2) Cse pekiamanmje Koje ce OJHOCE Ha MPOMET JMjeKa
MOpajy OMTH [eTajbHO HUCTpakeHe Kako O ce yTBPIUIO
MOPHjEKJII0 U Pa3JIOT peKiIamMaIluje.

(3) BenenpomeTHHK HMEHYje JHIlE 32 00paay pexnamaryja ca
JIOBOJFHO ocoOsba koje he mpyxurn momoh kama je
moTpedHoO.

(4) Axo je mnortpebHO, Tpeba mpemy3eTH oarosapajyhe
nonparHe paame (yrbydyjyhu u CAPA) HakoH ucTpare u
mpoijeHe peknamanuje. ['mje je To morpebHO Tpeba
00aBUjecTUTH ATCHIH]Y.

Ynan 35.
(Bpahenu nujexoBm)

(1) 3a mpuxBaTame M HOCTymame ca BpalieHHM JHjeKOBHMa

Mopa HOCTOjaTH MUCaHa poLeaypa.

@

3)

“4)

®)
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Ipoujena pusuka Tpeba ce CHPOBOAWTH y3uMmajyhu y

003Up MpOM3BON HA KOjH C€ OJHOCH, CcrelupuIHe

3aXTjeBe 3a CKJIAJUIITCHC U BPUjeME MPOTEKIO OTKAM je
njex npBobutHo nocinar. Ilocrynak Bpahama nmjeka ce

CIPOBOJM Y CJaay ca OBHM IIpaBHIIHHKOM W yrOBOPHHM

onpendama m3mely crtpanaka. Bpahene nmjekoBe Tpeba

JOp>KaTH O/IBOjEHO O[] MPOJajHHX 3ajlnxa, CBE JOK ce He

JIOHECe OJUTYKa O JIaJbeM IOCTYIKY €a HCTUM.

VY ciyuajy noBparta HeourTeheHnx (MCIpaBHMX) JIMjEeKOBa

uctu Mory 6urtu BpaheHH y npozajHe 3anmxe:

a) ako Cy |y HCOTBOPEHHMM U  HeowTeheHuM
OpUTHHAJIHUM MaKOBambHMa, Y JOOpPOM CTamy, HHje
M HCTEKao POK ymorpede W HUCY OWIIM MOBYUYCHU
U3 [POMeETa;

06) ako cy BpahieHum y pOKy O MeT JaHa HAaKOH
HPBOOKMTHE OTIIPEME, YKOJIHMKO HX je BPAaTHO KyIail
KOjH He I0Cjeyje JO3BOTy 3a NPOMET JIHMjeKOBa Ha
BEJIMKO HJIM alloTeKa;

1) ako je Kyman [oKa3ao Ja Cy JIMjeKOBU OWiH
TPaHCIIOPTOBAaHH, YyBaHH M Jia j€ HHMa PYKOBaHO
nmpema crienupuKaiuju npoussohaya;

I) aKo Cy mperielaHd ¥ MpPOLMjEHEHH OJf CTpaHe
OJrOBOPHOT JIHIA, Koje je omoOpmio Bpahame y
MIPOJIajHE 3aIHXeE;

€)  aKo BEJCIMPOMETHHK MMa oaroBapajyhu nokas na je
JIMjEeK HCIIOPYYeH MO3HATOM KyIIly (IPeKo KOIiuje
oTnpeMHHIle WiH Opoja padyHa) a Opoj cepuje
OTIPEMJBCHOT' TIPOU3BO/IA MO3HAT, /1A je MPHUIOKEHA
KOIIMja OPUTHHAJHOI MpUMjepKa OTHPEMHHULIC U HE
MOCTOjU HHUKAaKBa CyMmba Ha je BpaheHnm nmjex
¢ancudukoBaH.

JIujexoBH KOjH 3aXTHjeBajy YCJIOBE 4yBara Ha HHUCKHM

TeMIeparypama Mory Outd BpaheHH y mpojajHe 3aiuxe

CaMo aKo IOCTOjU JOKYMEHTOBaH JI0Ka3 Jia je TPOU3BOJ

4qyBaH yHyTap OJOOpPEHHMX YCIIOBa 4YyBama 3a IHjelo

BpHjeMe CKIAJUINTeHa. AKO je JOIUIO 10 OMIO KakBOT

OJCTyIama MOpa OWTH H3BEACHA IpOLjeHa pU3MKa Ha

OCHOBY KOj& C€ MOXKE JIOKa3aTH MHTEIPUTET IPOU3BOJA.

Mo noTpe6H OIrOBOPHO JIMLIEC MOXKE 3aTPAKHTH CaBjeT O]

mina 3a obe30jeheme kBamuTeTa IpoM3BOhada MM OX

HOCHOLIa JI03BOJIE 32 CTABJbAKE JIHjCKa Y IIPOMET.

Jloka3 Mopa caJpkaBaTH HOJATKE O:

a)  HCHOPYLH KyTIy;

6) mperiexy nujexa;

1[) OTBapamy TPAHCIOPTHE ambanaxe;

n) Bpahamy nmjeka y ambanaxy;

€) mpey3uMamy M Bpahiamy BEICIPOMETHHUKY;

¢) moBpaTKy A0 Mjecta OUCTPUOYIHjE  XJIATHUM
JIaHLIEM.

JlujexoBu Bpahenn y mnpopajHy 3anuxy Tpeba nma Oymy

cMmjemTenu Tako ga npuHnun FEFO gjenyje edukacho.

VKpajeHu IHjeKOBH, KOjU Cy Hal)eHH, He MOT'Y ce BPaTUTH

y HIPOJIajHy 3aJUXy U [POAAjy IpeMa KyIuMa.

Unan 36.

(JImjexoBH 3a Koje MOCTOjH CyMIba a cy (haCH(HKOBAHH)

(M

@

BenenpoMeTHUL Cy JAYXKHH €IyKOBaTH 0CO0JbE O
HAaYMHAMA M ONAaCHOCTHMa Yyiacka (arcupuKoBaHUX
JIMjEKOBa y JIaHALl CHaI0UjeBaba.

BenenpomerHuI MOpajy oaMax 00aBHjecTUTH AreHujy,
U TZje je NPUMjemhHUBO, HOCHOIA 0JJ00pemha 3a CTaBJbabhe
JIMjeKa y IIPOMeET, O JINjeKOBHMA KOje Cy MICHTH()HUKOBAIIH
Kao QancudukoBaHe WIM 3a KOje CyMBajy Jla cy
¢dancudukoBaHn y CKIIAy ca MHUCAHOM MPOLEAYPOM 3a
MOCTYyTMamkhe y CIy4ajy CyMibe Aa je nujek (ancudrroBaH.
IMToctynak Tpeba HOKyMEHTOBAaTU Ca CBUM OPUI'MHAIHUM
JeTajbMa M HCTPAKHTH.
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(3) Cse nujexoBe mponaljene y naHiy auctpubynuje, a 3a
KOje MOCTOjU CyMmba J1a cy dancudukoBanu, Tpeda oaMax
(GM3MYKM OJIBOJUTH W 4YyBaTH y HAMjEHCKOM IOAPYYjy
JTAJIEKO Of ocTtaynux nujekoBa. OHE Tpeba na Oymy jacHO
oOMBeKEHN Ja HHCY 3a mpopajy. CBe perneBaHTHE
aKTUBHOCTH BE3aHO 3a TakKBe IPOHM3BOAE Tpebdajy ce
€BMACHTHPATH OAMAaxX IO M3BpLICHY, a 3alHUC O TOME
Tpeba OUTH JOCTyNaH UHCIIEKTOpUMa ATEHIHje.

UYman 37.
(IToBnaueme nujexoBa)

(1) BenmenpoMmeTHHK je OyXaH YCIIOCTABUTH  IHCaHYy
HpoLeAypy 3a YIpaB/bakbe MOBIAYECHEM JIHMjEeKOBa U
OJpEIMTH JIMIE OArOBOPHO 3a  CHpPOBOhemE |
KOOpJHMHALMjy NPOMHUCAHOTr MocTynka. HajMmame jenHom
TOJIHIIEHE CE MOpPa TECTUPATH JIjeTIOTBOPHOCT MPOLIEAYPE.

(2) Tlocrymke moBiIauema JMjEeKOBa BEICHPOMETHHK Tpeda
OWUTH y CTarby MOKPEHYTH OIMax Uy OHJIO KOje BpHjeMe.

(3) BenenpoMeTHHK Mopa Ja CIHjeId  yIOyTCTBA O
NOBJIaversy, Koja Tpeda qa Oyxy omoOpeHa U Ha CHa3H.

(4) Csaka paxma moBiadema TpeOa ONTH EBHICHTHpAHA y
BpHjeMe KaJa ce M3BOAM M EBHICHIMjEe Tpebda yUMHHTH
JIOCTYIIHUM MHCIIEKTOpUMa ATEHLHjE.

(5) EBupmenumje o aucrtpubyuujama Tpebajy OHTH JaKo
JIOCTYIIHE JIMIly OATOBOPHOM 3a IIOBJaucke U Tpeba na
cajJpke JI0BOJbHO MH(OpMaIja O BEJICNPOMETHUIINMA U
IUPEKTHO CHa0JgjeBeHMM KymuMa (ca  azgpecama,
OpojeBuma TenedoHa WuiaM Qakca y OKBUPY M BaH
pagHoOr BpeMeHa, CepUjCKUM OpojeM M KOJIMYMHOM Koja je
ucropydeHa), ykjbydyjyhu U eBHACHIMje 3a H3Be3eHE
HPOU3BOJIE U Y30PKE JIHjeKOBa.

(6) Tox mpoueca noBnavekha Tpeda eBUACHTUPATH Y 3aBPIIHA

W3BjeIITaj.
MOT'JIABJBE VIII - YTOBOPHE AKTUBHOCTH
Ynawn 38.
(ITpuaummnm)

CBaka akTHBHOCT KOjy MOKpHBa oBaj [IpaBuUiHUK, a Koja
je yroBopeHa Tpeba OWTH MpaBWIHO JedUHICAaHA, TOrOBOPECHA
¥ KOHTpOJIMCAaHa Kako OW ce M30jeram Hecropa3yMu Koju Ou
MOTJIM YTHIATH HA HHTETPUTET [IPOU3BOIA.

Unan 39.
([aBanar yroBopa)

(1) J[aBamam yroBopa je OATOBOpaH 3a aKTUBHOCTH KoOje Cy
YrOBOpEHE.

(2) [HaBamanm yroBopa je OArOBOpaH 3a  MpOILjEHY
KOMIIETEHTHOCTH HpHMaolla YroBopa, 3a YCIIjelIHO
obaBJpame IoOcCia KOjH ce 3axTHjeBa W 3a 00e30jeheme
[yTeM yroBopa u Kpo3 nposjepe na ciujene [IpaBuiHukK o
nobpoj auctpuOyTuBHOj mpakcu. [Iposjepa mpumaomna
yrosopa Tpeba OMTH HM3BEICHA MpHje MOYETKa YrOBOpPHE
aKTUBHOCTH, a HAaKOH TOra KOJA CBake HpOMjeHe.
VYdecranoct mpoBjepe Tpeba aehUHHCATH HAa OCHOBY
NPOLjeHe pH3MKa 3aBUCHO O IIPUPOJH YTOBOpPEHE
aktuBHOCTHU. [IpoBjepe Tpebajy Outu m03BOJbEHE y OHMIIO
KOje BpHjeMe.

(3) [amanan yroBopa Tpeba Ipy>KUTH IPUMAOILy yrOBOpa CBE
HeroxonHe uH(opmaruje 3a o00aBibambe YrOBOPEHHX

IoCJIoBa 'y CKIaay ca crequduuHuM —3aXTjeBUMa
nmpou3BoAa W OWI0 KOjUM JAPYTHUM  pEleBaHTHHM
3aXTjeBHMa.
Unan 40.
(ITpumanar yroopa)

(1) Ilpmmamanmm yroBopa Tpeba mocjemoBaTté onrosapajyhe
POCTOpHje, OIpEeMy, MOCTYIKE, 3HaHbe H HMCKYCTBO, TE

cTpy4HO oOcoOibe na Oum 3amoBosbaBajyhe o0aBibao
IIOCJIOBE 10 HAJIOTY J1aBaolia yrOBOpHE o0aBese.

(2) Ilpumanan yroBopa He cMHje Ja Ipela IPYroM JIHIY
OMII0 KOjH ITOCAa0 KOjU My je IOBjepeH Ha OCHOBY yroBOpa
0e3 mpeTxoJHe IpoljjeHe 1 ogoOperma gaBaona yrosopa, a
HAKOH IIPOBjepe APYTor JIMLA O] CTPaHe JjaBaolia yroBopa
WM IpyMaolia yrosopa. JloroBopu HamnpasibeHH H3Mehy
npuMaolia yropopa u OHJIO Kojer Opyror juua tpeda aa
o00e30ujene na uHMOpPMaIUje O MPOMETY Ha BEJIUKO Oyay
JOCTYIIHE Ha MCTH HA4YMH Kao U u3Mely OpUrHHAIHHX
JlaBaolia U IpuMaolia yroBopHe obasese.

(3) Ilpumanan yroBopa Mopa ce Cy3ApiKaTH oI OWIIO Koje
aKTUBHOCTH KOja MO)K€ IUTETHO YTHLATH Ha KBAJIUTET
JIHjeKa KOjuM pyKyje y UMe JlaBaola yroBopa.

(4) Tlpumanan yroBopa Tpeba IOCTaBHTH JaBaolly YroBopa
cBaKy HMH(pOpManHWjy Koja MOXe YTHIATH Ha KBaJUTET
MPOM3BOJIA Y CKIIAJy Ca 3aXTjeBUMa U3 yTOBOpA.

Unan 41.
(Yrosop)

(1) MHsmeby maBaoma m mpumaonma yroBopHe oOaBe3e Mopa
MOCTOjaTH THCAaHU YTOBOP KOJUM C€ jaCHO ACQUHHUIILY
OJrOBOPHOCTH M JY)KHOCTH CBake cTpaHe. Ilucanu
yroBopu Tpebajy OMTH cacTaB/beHH M 3a CBaKy APYry
CHOJBHY AaKkTHUBHOCT (HIp. uuminheme, Oopbda NPOTHB
IITEeTOYHHA, 30pHIbaBambe (hapManeyTCKOT OTIaza U CIL.).

(2) VYrosop Tpeba omoryhuru naBaoly yroBopa jaa IpoBjepu
MprMaolia yropopa y Ouio Koje BpujeMe.

IIOI'VIABJ/BE IX - HHTEPHA KOHTPOJIA

UYnan 42.
(ITpuHITHT)
HeonxonHo je CIIpOBOIUTH HHTEPHE KOHTPOJIC Y IHIBY
npahema cmopoBohema u mpumjeHe GDP-mpunmuma u
MIPEUIOKUTH TOTpeOHE KOPEKTHBHE Mjepe.

Uian 43.
(UnTepue koHTpOIIE)

(1) TIlporpam mHTEpHE KOHTpOJE Tpeda MPUMjECHHBATH TAKO
na ce obyxsate cBu acnektd GDP u ycxiahenoctu ca
3aKOHOM O JIMjEKOBMMa M MEIMLMHCKHM CPEICTBUMA,
MIPOIMCHMAa JIOHEIICHUM Ha OCHOBY 3aKOHA, CTaHIapAHUM
OIEpPaTHBHUM IOCTYIIIUMA Ka0 M JPYIHM JOKYMEHTHMa
cucreMa KBaJINTETA BEJICTPOMETHHUKA YHyTap
ne(hrHICaHOT BPEMEHCKOT OKBHpa. VIHTEpHA KOHTpOJIa ce
MOXE MOIHMjEIUTH Y HEKOJIUKO IMOjeIMHAYHUX KOHTPOJA
OTrpaHUYEHOT 00MMa.

(2) UVHrepHa KOHTpona ce CIPOBOIY Ha HENpPHUCTpacaH M
JeTajbaH HAuMH OfI CTPaHe HAJICKHOr Juua (WIH BHILE
wux). lIpoBjepe ox cTpaHe HE3aBHCHHX CIOJBHUX
CTpy4maka MOry OWTH KOpUCHE, ald Ce HE MOTy
KOPHUCTHUTH Kao 3aMjeHa 3a HHTEPHY KOHTPOILY.

(3) Cge untepHe xonTpose Tpeba na Oyay HAOKYMEHTOBAHE.
WsBjemraju Tpeba aa campke cBa 3amaxama TOKOM
npernena. Kommjy  wm3Bjemtaja  Tpe6a  HOCTaBUTH
PYKOBOJCTBY H JIMIly OATOBOPHOM 3a CHCTEM KBaJITETA.
VY cnydajy na ce yode HEMpPaBWIIHOCTH W/WIIM HEIOCTAllH,
Tpeba oapenutu y3poke, a akuuje CAPA nokymeHToBaTH

U TIPATHUTH.
MOI'JIABJ/BE X — TPAHCIIOPT
Unan 44.
(ITpuHIIIN)

(1) OunroBopHOCT BeNENPOMETHHKA je Ja Cc€ JIHjeKOBH
TPAHCIOPTYjy Ha HAUUH:
a)  71ace u3bjerne KOHTAaMUHALM]a;
0) nacy npenysere oarosapajyhe Mjepe 3a cripeyaBame
pacunama, dancupuxoBama, ToMa Wi kpahe;
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) Ja cy 3amtuheHn o[ HEeNOBOJBHUX YTHIAja TOILIOTE,
xnaguohe, cBjeTia, BiIare  Ci.;
n) nma cy 3amTuheHH O] MHKpOOpraHM3ama WM

HITETOYNHA;
€) TpoM3BOAM 3a Koje je mpomnmcaHa oxapeheHa
TemIeparypa CKITAINIITEHa MOpajy ce

TPAHCIOPTOBATH Y CKJIay C IPOIHMCAHUM YCIOBHMA
KOjU C€ TOKOM TpaHCIOpTa MOpajy MNpaTHTH U
OJIp’KaBaTH y MPUXBATHUBUM IPaHUIIAMA.

Tpeba na Oyne moryhe mokasaru, 6e3 003upa Ha BpCTY

[peBo3a, i@ JHMjEeKOBU HUCY OHJIM HM3JIO0KECHH YCIOBHMA

KOjH MOTY YIPO3WTH FbUXOB KBAaJWTET M MHTerputer. Ha

OCHOBY MpHCTyIa IpOLjeHe pU3MKa Tpeda H3BPIIUTH

IUTaHUPAEbE IIPEBO3a.

Unan 45.

(Tpancnopr)
Tokom TpaHcmopTta TpeGa na Oyay OApXaBaHU YCIOBH
NoTpeOHM 3a CKIAIUINTEHE JIMjeKOBa y  OKBHUPY
neMHUCAaHUX TPaHMIA Kao IITO je OMHCAHO Of CTpaHe
npou3Boljaua WM Ha CIIOJbHOM NaKOBAmbY.
AKo je 3a BpHjeMe TpaHCIIOPTa JOILIO 10 OACTyMama (Kao
WTO je mpoMjeHa Temmepatrype win omrehema
npou3BoJa), TO Tpeba MpPUjaBUTH BEJICIIPOMETHUKY U
MIPUMAOoLLy THX JIMjEeKOBa.
3a KOHTPOJIy M IMOCTYIalke KOJ OJCTYIamba TeMepaType
BEJICIPOMETHUK  je  JyKaH YyCIOCTAaBUTH  IIHCAaHE
poreaype.
OAroBOpHOCT BeNCIPOMETHUKA je nda obe3dujenu na
BO3WIAa W ONpeMa KOjU Ce KOpPHUCTEe 3a IUCTPHOYLH)Y,
CKIIQIMIITEHE WIH PYKOBabhe JHjeKOBIUMA, Oyy MOrogHa
3a HAMjeHCKY ynoTpeOy U aJeKBaTHO OIPEMJbEHA KaKo Ou
ce CIIPUjEeUnIIO H3JIarame MPOoU3Bo/Ia yCIOBUMA KOJU MOTY
YTULATH HA FHUXOB KBAJIMTET, MHTCTPUTET NAKOBamba U
Kako 6u ce cnpujeuniio 3araljere 610 Koje BpcTe.
BenenpoMeTHHK MOpa YCIIOCTaBUTH ITHCAaHE INpPOLELype
3a pal M Ofp)KaBambe CBUX BO3MWIA U OIpeMe KOjU Cy
YKJBYYCHH y TpoIec IUCTpHOyIHje, YKIbydyjyhu
yumheme U Mjepe 6e30jenHoctu. ITocebHy maxmy Tpeba
MMOCBETHTH YHE-CHUIIM []a CPENICTBA 32 YUIINEHE HE CMH]Y
MMaTH HEraTHBaH yTHLA] Ha KBAIUTET IIPOU3BOJIA.
Ipoujeny pusuka ImyTa UCHOpPYKe TpeOa KOPUCTHTH KaKO
OM ce yTBPIWJIO TIje je KOHTpoJia TeMIiepaType odaBe3Ha.
Onpemy koja ce KopucTH 3a mpaheme Temmeparype
YHYTap BO3WJIa W/WIM pe3epBoapa TOKOM TPaHCIOPTa
Tpeba oip)KaBaTH U KanuOpHcaTH y PEIOBHUM pa3MaliMa
HajMambe jeIHOM TOANIIEbE.
Ipu pykoBamy JHjeKOBHMa Tpeda KOPUCTUTH, TIje je TO
Moryhe, HaMjeHCKa BO3WJIa W OmpeMy. AKO ce KOpHCTe
HEHAaMjeHCKa BO3MIIA U OIpeMa, BEJICIIPOMETHHUK je JAykKaH
Jla YCIOCTaBHTH TNPOLEAypy Koja he oOe30mjenutn na
KBAJIUTET JIHjeKa He Oylie yTpOKeH.
Hcnopyke Tpeba BPLUIMTH JUPEKTHO Ha aJpecy HaBEACHY
Ha JJOCTaBHUIIM ¥ Tpeba nx npenaTu Ha OpUry npumaoiy.
JIujekoBH ce HE CMHjy OCTaBHTH Y aJTCPHATHBHHM
IIpocTOpHUjama.
V XUTHHUM ClTy4ajeBUMa, 32 HCIIOPYKE KOje ce BpIIE H3BaH
PEIOBHOI paJHOr BPEMEHA, BEJCHPOMETHHK Tpeda
MMEHOBATH 33/1y’KEHa JIML[A ¥ UCTE CE& MOPajy CIPOBOIUTH
y CKJIajly ca IIHCAHOM IIPOLIEYPOM.
AKo ce TpaHCHOpPT 00aBjba O[] CTpaHe JPYror JIMLA OHJA
yroBop Mopa OOyXBaTHUTH 3aXTjeBe CajipXaHe Yy
Mornasisy VIII (YroBopue akTuBHOCTH). Benenpomernuk
obaBjemTaBa NPEBO3HUKA O YCIOBUMA TpaHCIOPTa M
CKIaAUIITeha JHjekoBa. Tamo TAje AUCTPUOYTHUBHH
npaBall yKJby4yje UCTOBape M IPeToBape WIK TPAH3UTHU
IIPOCTOp 32 CKIAAUINTEHE Y TPAHCIIOPTHOM YBOPHIITY,
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noceOHy mNaxmwy Tpeba IOCBETHUTH HAA30py Han
TemrepatypoM, uncrohom u 0Oe3bjeqHocTH OHIO Kojer
MIOCPEAHOT CKJIaJIUIITA.

Ciiy4ajeBd OPHBPEMEHOI CKIAIMINTEHA CE MOpajy
CBHICHTHpAaTH M Tpeda CMamHTH BpHjeMe Tpajama
MIPUBPEMEHOT CKJIaIUIITCHHA.

Uian 46.
(Pe3epBoapu, aKoBambe 1 03HAYABAHHE)
JlujekoBe Tpeba TPaHCIIOPTOBATH y pPe3epBOapUMa KOjU
HEMajy IITETHH YTHIAj Ha KBAJIUTET JIMjeKOBa M KOjH
mpy’Kajy oArosapajyhly 3aiITUTy O CIIOJbHHX YTHIaja,
yKJbyuyjyhy 1 KOHTaMHHALH]y.
N360op pe3epBoapa ¥ IAKOBamke 3aBHCH O] 3axXTjeBa
CKJIAUIITEHha M TPAHCIIOPTA JIMjeKOBa U Tpebda:
a)  Jia MPOCTOp OATOBapa KOJMYUHH JIHjEKOBa;
6) nma Oymy npenBuheHe  eKCTpeMHE
TeMIepaType;
n) gaa Oyne MpOIMjEHCHO MAaKCHMAJHO BpHUjeMe 3a
TPAHCIIOPT, YKJbY4yjyRH TPaH3UTHO CKIIAIHILTCHHC
Ha lapHHaMa;
o) Ja je copoBeldcHa KBann(puUKamMja —cTaryca
[IaKOBama U BaJIMAlMja CTaTyca pe3epBoapa.
PesepBoapu Mopajy OHTH O3HAa4YEHH HAa HAYHMH Ja OPYXKajy
JIOBOJBHO MH(pOPMAIlHja O YCIIOBUMA PYKOBambha, UyBama U
MjepamMa ompe3a Kako Oum ce ob6e3dmjemwiio ma ce
MIPOM3BOJMMA TIPABUIIHO pyKyje U Ja cy obe30ujehenn y
CBaKOM TpeHYTKy. PesepBoapu Tpeba ma omoryhe
uAeHTUQUKALMjYy caap)aja pe3epBoapa, Te MjecTy
HCIIOPYKE Pe3epBOapa y CBAKOM TPEHYTKY.

Unau 47.

CIIOJbHE

(TparcnopT mpou3Bo/a KOjU 3aXTHjeBajy MoceOHe YCIIOBe)
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[puukoM wHCHOpyYHBama JMjeKOBa KOjH 3aXTHjeBajy
noceGHe ycloBe, Kao IITO Cy HApKOTHIM  WIIH
[ICUXOTPOIHE ~ CYICTAHLC,  BEJICNPOMETHUK  Tpeba
onpxaBatu Oe30jenaH JaHal cHaOaMjeBama y CKIamy ca
3axTjeBUMa yTBpheHHMM 3aKOHOM O COpedaBamy U
cy30ujamy 31moynorpede OMojHUX Apora U MOA3aKOHCKUM
aktuMa. Tpeba na nMocroje 1oJaTHU CHCTEMH KOHTPOJIE Ha
MjecTy HCIIOpYKEe OBHX MPOH3BOJa. BelenpoMeTHHK je
Jly’)KaH CBaKy Kpal)y IpHjaBUTH M yCIIOCTABUTH IPOTOKOJ
3a IIocTymname y cliydajy kpahe.

TpaHCcOpT NHjeKOBa KOjU YHHE BHCOKO AaKTHBHE U
panuoakTHBHE ~ MaTepujame  Tpeba  obaBpaTH Y
0e30jeAHUM, HAMjEHCKUM pe3epBoapuMa U BO3WINMA.
OcuMm Tora, oBe Mjepe Oe30jemHOCTH Tpeba ma Oyay y
ckiany ca MehyHapomHMM yroBopuma M 3aKOHOM O
panujanujckoj M HyKIeapHOj CHTypHOCTH y bBocHm u
XepueroBuHu u IIpaBUIHUKOM O CUTYpHOCTH TpaHCIOpTa
panroakTHBHUX MaTepujajia.

Unan 48.
(KonTpomna TemmepaType 3a BpHjeMe TPaHCIIOpTa)

Tpeba na ce kopucre KBTH()HUKOBAHU CUCTEMH KOHTPOJIE
Temneparype (HIp. TEpMO-TIaKOBambe, TeMIepaTypHO-
KOHTPOJIMCAHH DPE3epPBOapH, T€ BO3MIA Ca KOHTPOJIOM
TeMreparype) Kako Ou ce 00e30Mjenuyo onpxaBambe
oxrosapajyhnx yciioBa TpaHCIopTa n3mehy
BEJICTIPOMETHHUKA M KYTIIA.

AKO ce KOpHUCTe BO3MJIa Ca KOHTPOJOM TeMIepaType,
ornpema 3a npaheme Temneparype Koja ce KOpUCTH TOKOM
TpaHcropra Tpeba OWTH oapkaBaHa W KanuOpHcaHa y
PECIOBHMM  HHTEpBAIMMa, HJIA MHHHMYM jEIHOM
roguiimbe. OBO yKIbYydyje TEMIEpaTypHO MalHpame I0[
peTpEe3eHTaTHBHUM YCIOBHMa W Tpeba y3eTH y 003up
CEe30HCKE Bapujauyje.
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(3) BemempomeTHHK je [IOyXaH, Ha 3axTjeB Kyrala,
00e30ujeauTH MNOAaTKe O TEeMIEePAaTypHHM YCIOBUMA
TOKOM TPaHCIIOPTA.

(4) Axo ce xopucre xmamHa makoBama ('cool-packs") y
M30JI0BaHNM KyTHjaMa, OHA MOpajy OUTH CMjeIITeHa Tako
Ia He Jonase y HemocpenaH NOIHP ca IPOHM3BOIOM.
Oco0sbe Mopa OuTH 00y4eHO Y MOCTyIIUMa 32 MOHTAXY
M30JI0BaHUX KyTHja (CE30HCKE KOH(QHIypaluje) u Kako
[IOHOBO KOPUCTHUTH XJIaJ[HA TaKOBaba.

(5) BenmempoMmeTHHK je yXaH YCIIOCTaBUTH CHCTEM 3a
KOHTpOJTy IIOHOBHE ynoTpede XJIaHUX MaKOoBamba Kako On
ce 00e30ujeqIo 1a ce rPemKkoM He KOPHCTE HEMOTITyHO
pacxiahenn nakern. Tpeba ma mocroju oxarosapajyha
¢u3nuka oJBOjeHOCT M3Mel)y 3aMp3HYTHX M HEMOTIYHO
pacxiiaheHHX IaKoBama.

(6) Ilpomec 3a pmocTaB/bame OCjeTJBHBUX IIPOHM3BOJA U
KOHTPOIY Ce30HCKe Bapujaryje TeMIeparype,
BEJICTIPOMETHHK yTBphyje y mmcaHoj mpoueaypu. Osa
npolenypa Tpeba 1a 00yXBaTH U HEOYESKUBAHE 10jaBe KAo
LITO Cy KBap Ha BO3WJIy WM Heucmnopyka. Tpeba, Takobe,
na Oyzne ycrnocTaBJbeHa NpOLELypa 3a HCTPAXKHUBAEKE U
MIOCTYTIathe TEMIICPaTypHUM U3JIETHMA.

(7) EBupmenumje ce Tpebajy 4yBaTH HajMame 5 TOIMHA U
Tpebajy OMTH HOCTYIHE HHCIIEKTOPHMa ATEHIIH]e.

IIOI'TAB/BE XI - ITIPEJIASHE U 3ABPIIIHE OJJPEJIBE

Ynan 49.
(CraBsbame 1pornuca BaH CHare)

CrynameM Ha cHary oBor IIpaBHIIHHMKa CTaBJbajy ce BaH
cHare [IpaBunmHEHK 0 m0OpOj TPAaHCIOPTHO] M CKJIAUIIHO]
mpakcu ("Cmyx0ene HoBuHe Denepanuje buX", 6poj 38/02) u
IpaBuaHuk o0 [100poj  OUCTPHOYTHBHOj-BEIEAPOTePH]jCKOj
mpakcu ("Cnyx6enn rnacHuk Peny6nuke Cprcke", 06poj
81/02).

Ynan 50.
(Cryname Ha cHary)
Ogaj IlpaBWiIHMK CTyma Ha CHary OCMOI JlaHa O] JaHa
o6jasipuBama y "Ciry>x6eHoM riaacHuky buX".
Ipencjenasajyhn
CrpydHOT caBjera
Mp ph. UBan [pauh, c. p.

Bpoj 10-07.56-5836/13
19. centembpa 2013. ronune

Na osnovu ¢lana 47. stav (3) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), a
na prijedlog direktora Agencije, Strucno vije¢e Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine je, na 19.
sjednici odrzanoj dana 17.07.2013. godine, donijelo

PRAVILNIK
O DOBROJ DISTRIBUTIVNOJ PRAKSI (GDP)
LIJEKOVA ZA HUMANU UPOTREBU

POGLAVLJE I - OSNOVNE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim Pravilnikom propisuju se uslovi koje moraju
ispunjavati prometnici lijekovima na veliko (u daljnjem
tekstu: veleprometnici) prilikom prijema, skladistenja,
transporta i distribucije lijekova koji se koriste za humanu
upotrebu. Odredbe ovog Pravilnika odreduju uslove za
davanje dozvole za obavljanje djelatnosti prometa lijekova
na veliko, te davanje certifikata o provodenju dobre
distributivne prakse.

(2) Veleprometnici moraju imati osiguran vlastiti sistem
kvaliteta, kako bi osigurali da svoju djelatnost obavljaju u
skladu sa zahtjevima dobre distributivne prakse.

(3) Dobra distributivna praksa je onaj dio osiguranja kvaliteta
koji osigurava da se prijem, skladiStenje, transport i
distribucija lijekova konstantno vr§i pod odredenim
uslovima, tj. onako kako je navedeno u dokumentaciji na
osnovu koje je lijek dobio odobrenje za stavljanje u promet
na teritoriji Bosne i Hercegovine.

(4) Odredbe ovog Pravilnika odnose se i na konsignaciona
skladista.

Clan 2.
(Definicije)

Pojmovi upotrijebljeni u ovom Pravilniku imaju sljedece

znacenje:

a) Promet lijekova na veliko obuhvata sve aktivnosti
nabavke, Cuvanja, transporta i prodaje lijekova,
ukljucujuéi uvoz i izvoz, izuzev maloprodaje lijekova.
Ove aktivnosti se provode direktnim kontaktom
veleprometnika sa proizvodac¢ima ili njihovim
konsignacionim skladi§tima, uvoznicima, drugim
veleprometnicima ili sa apotekama i osobama koje su
ovlastena tj. imaju pravo da snabdijevaju stanovni§tvo
lijekovima u BiH.

b) Dobra distributivna praksa (GDP) je onaj dio
osiguranja kvaliteta koji osigurava da se kvaliteta
lijekova odrzava u svim fazama distributivnog lanca,
od mjesta proizvodnje do apoteka, odnosno osoba
ovlastenih za snabdijevanje stanovnistva lijekovima.

c) Dobavlja¢ je veleprometnik koji ima dozvolu za
promet lijekova na veliko ili proizvoda¢ lijekova koji
je nosioc proizvodne dozvole za navedeni lijek.

d) Izvez su sve aktivnosti koje se odnose na
snabdijevanje druge drzave lijekovima.

e) Krivotvoreni lijek je svaki lijek sa laznim
predstavljanjem:
- njegovog identiteta, ukljucujuéi  njegovo

pakovanje i oznacavanje, naziv ili sastav u
pogledu bilo kojeg od sastojaka, ukljucujuci
pomocne supstance i jacinu tih sastojaka,

- njegovog izvora, ukljucujuéi proizvodaca,
zemlju proizvodnje, zemlju porijekla ili nosioca
odobrenja za stavljanje lijeka u promet,

- njegove istorije, ukljucujuéi izvjeStaje i
dokumente vezane za kanale distribucije koji su
koristeni.

f)  Slobodne zone i slobodna skladista su dijelovi
carinske teritorije BiH ili prostori koji se nalaze na
tom podrucju 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 uslovom da nije
pustena u slobodni promet ili stavljena u drugi
carinski postupak, ili da se ne koristi ili trosi pod
uslovima drugacijim 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 osnovu
Zakona.

g)  Cuvanje je skladiitenje lijekova.

h) Transport je premjeStanje lijekova izmedu dvije
lokacije bez skladistenja na neopravdani i neodredeni
vremenski period.

i) Nabavka je dobivanje, sticanje, nabavljanje ili
kupovina lijekova od proizvodaca, uvoznika i drugih
veleprometnika.
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j)  Kovalifikacija je akcija dokazivanja da oprema radi
ispravno i da stvarno dovodi do ocekivanih rezultata.
Rije¢ validacija ponekad je proSirena i ugradena u
koncept kvalifikacije.

k) Snabdijevanje je svaka aktivnost pruzanja, prodaje,
doniranja lijekova veleprometnicima, apotekama ili
osobama ovlastenim, ili koje imaju pravo da
stanovnistvo snabdijevaju lijekovima.

1)  Upravljanja rizicima kvaliteta je sistematski proces
za procjenu, kontrolu, komunikaciju i razmatranje
rizika na kvalitet lijeka kroz njegov Zivotni ciklus.

m) Sistem kvaliteta je suma svih aspekata sistema koji
provodi politiku kvaliteta i osigurava da ciljevi
kvaliteta budu ispunjeni.

n) Provjera valjanosti (Validacija) je akcija
dokazivanja da neki postupak, proces, oprema,
materijal, aktivnost ili sistem stvarno dovodi do
ocekivanih rezultata (vidi takode pod kvalifikacija).

0) CAPA (corrective and preventive actions) su
korektivne i preventivne radnje.

p) FEFO (first expire - first out) predstavlja izdavanje
lijeka prema roku trajanja po principu prvenstvenog
izdavanja proizvoda sa najkra¢im rokom upotrebe.

Clan 3.
(Obaveza pribavljanja odobrenja Agencije)

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljnjem

tekstu: Agencija) ¢e preduzimati sve neophodne mjere da se

na teritoriji BiH moze vrsiti promet samo onih lijekova za
koja je pribavljena dozvola za stavljanje u promet u skladu

sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima (u

daljnjem tekstu: Zakon).

Agencija je duzna preduzeti mjere neophodne da promet

lijekovima na veliko vrSe isklju¢ivo veleprometnici koji

posjeduju dozvolu izdatu od stane Agencije za obavljanje
ove djelatnosti.

Veleprometnici su obavezni lijekove nabavljati i vrSiti

distribuciju samo veleprometnicima koji u svom poslovanju

primjenjuju principe dobre distributivne prakse, a Sto
dokazuju certifikatom o dobroj distributivnoj praksi izdatim
od strane Inspektorata Agencije.

Clan 4.

(Postupak davanja certifikata o provodenju dobre distributivne
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prakse)
Certifikat o provodenju dobre distributivne prakse u
prometu lijekova na veliko (u daljnjem tekstu: certifikat) se
izdaje na osnovu ispunjavanja uslova dobre distributivne
prakse utvrdenih u postupku obnove dozvole za promet
lijekova na veliko ili provedenog farmaceutsko-
inspekcijskog nadzora.
Inspektorat Agencije ¢e staviti van snage ve¢ postojeci
certifikat ako dokaZe da nosioc dozvole za promet lijekova
na veliko ne ispunjava zahtjeve dobre distributivne prakse u
prometu lijekova na veliko.
Certifikat se izdaje na obrascu na jednom od sluzbenih
jezika u Bosni i Hercegovini i na engleskom jeziku.
Rok vazenja certifikata je najviSe 3 godina od provedenog
nadzora.

POGLAVLIJE 11 - UPRAVLJANJE KVALITETOM

(M

Clan 5.
(Principi)
Veleprometnici su obavezni osigurati sistem kvaliteta koji u
odnosu na njihove aktivnosti utvrduje odgovornosti,
postupke i principe za upravljanje rizikom. Veleprometnici
trebaju osigurati da se kvalitet lijekova 1 integritet
distributivnog lanca odrzava kroz cijeli proces distribucije.
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Sve aktivnosti distribucije trebaju biti jasno definisane i
sistematski pregledane. Svi kritiéni koraci i znacajne
promjene procesa distribucije trebaju biti opravdane i

potvrdene. Sistem kvaliteta mora sadrzavati principe
upravljanja rizicima kvaliteta. Sistem kvaliteta je
odgovornost  direktora/rukovodstva  veleprometnika 1
zahtijeva njihovo vodstvo i aktivno ucesce.
Clan 6.
(Sistem kvaliteta)
Sistem  upravljanja  kvalitetom  mora  obuhvatiti

organizacijske strukture, postupke, procese i resurse, kao i
aktivnosti koje su potrebne kako bi se osigurala pouzdanost
da lijeku koji je isporuen nije izmijenjen kvalitet i
integritet u legalnom distributivnom lancu tokom
skladi$tenja i transporta.
Sistem kvaliteta mora biti u potpunosti dokumentovan i
mora se pratiti njegova djelotvornost. Sve aktivnosti
povezane sa sistemom kvaliteta trebaju biti definisane i
dokumentovane.  Direktor/rukovodstvo  veleprometnika
obavezan je donijeti poslovnik kvaliteta ili slican dokument
i odrzavati ga.
Direktor/rukovodstvo  veleprometnika mora imenovati
odgovornu osobu koja ima jasno definisano ovlastenje i
odgovornost da sistem kvaliteta koji je implementiran bude
i odrzavan.
Direktor/rukovodstvo veleprometnika mora osigurati da svi
dijelovi sistema kvaliteta raspolazu  osposobljenim
kompetentnim osobljem, te odgovarajué¢im i adekvatnim
prostorom, opremom i objektima.
Pri izradi ili izmjeni sistema kvaliteta treba uzeti u obzir
veli¢inu, strukturu 1 kompleksnost  aktivnosti
veleprometnika.
Veleprometnik treba imati uspostavljen sistem kontrole
promjena za upravljanje promjenama u kritiénim
procesima. Ovaj sistem treba da sadrzi principe upravljanja
rizicima kvaliteta. Sistem kvaliteta se mora organizovati
tako da odrazava veli¢inu i strukturu organizacije i da bude
djelotvoran.

Sistem kvaliteta mora osigurati:

a) da se lijekovi nabavljaju, Cuvaju, isporucuju ili izvoze
na nacin koji je u skladu sa zahtjevima GDP;

b) dasuodgovornosti veleprometnika jasno odredene;

¢) da se proizvodi isporucuju pravom primaocu unutar
zadovoljavajuéeg vremenskog perioda;

d) da se aktivnosti evidentiraju u vremenu kada se
izvode;

e) da se istraze i dokumentuju odstupanja od utvrdenih
procedura;

f)  da se preduzimaju akcije CAPA kako bi se odstupanja
ispravila i sprijecila u skladu s principima upravljanja
rizicima kvaliteta.

Clan 7.
(Upravljanje vanjskim aktivnostima)
Sistem upravljanja kvalitetom treba obuhvatiti kontrolu i

pregled svih vanjskih aktivnosti vezanih za nabavku, ¢uvanje,
snabdijevanje ili izvoz lijekova. Za vanjske aktivnosti, ovi
procesi trebaju biti ukljueni u pisani ugovor izmedu davaoca i
primaoca ugovorne obaveze. Procesi ukljucuju upravljanje
rizicima kvaliteta i obuhvataju:

a) procjenu prikladnosti i sposobnosti druge strane
(primaoca ugovorne obaveze) za obavljanje
djelatnosti i provjeru statusa odobrenja;

b) definisanje odgovornosti i procesa komunikacije za
kvalitet vezanih aktivnosti ukljucenih strana;
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¢) nadzor i reviziju rada primaoca ugovorne obaveze, te
identifikaciju i redovito provodenje potrebnih
poboljsanja.

Clan 8.
(Procjena rukovodstva o upravljanju sistemom kvaliteta-
management review)

Direktor/rukovodstvo ~ veleprometnika  treba  imati

uspostavljen formalni periodi¢ni postupak za ocjenu

sistema kvaliteta. Kontrola sistema kvaliteta ukljucuje:

a)  mjerenje ostvarenih ciljeva sistema kvaliteta;

b) procjenu indikatora uspjesnosti koji se mogu koristiti
za pracenje efikasnosti procesa unutar sistema
kvaliteta, kao $to su reklamacije, odstupanja od
zadanog sistema kvaliteta, CAPA, promjene u
procesima, povratne informacije o vanjskim
aktivnostima, samoprocjenjivanje procesa ukljucujuci
procjenu rizika i revizije, vanjske procjene, kao $to su
regulatorne inspekcije, nalazi i provjere kupca;

c) propise u nastajanju, smjernice i pitanja kvaliteta koja
mogu uticati na sistem za upravljanje kvalitetom;

d) inovacije koje bi mogle unaprijediti sistem kvaliteta;

e) promjene u poslovnom okruzenju i ciljevima.

Ishod svake procjene rukovodstva nad upravljanjem

sistemom kvaliteta treba da bude dokumentovan i

pravovremeno i efikasno prodiskutovan.

Clan 9.
(Upravljanje rizicima kvaliteta)

Upravljanje rizicima kvaliteta je sistematski proces za
procjenu, kontrolu, komunikaciju i razmatranje rizika na
kvalitet lijekova. Moze se primjenjivati proaktivno, kao i
retrospektivno.

Upravljanja rizicima kvaliteta treba osigurati da je procjena
uticaja rizika kvaliteta bazirana na nauc¢nim saznanjima,
iskustvu sa procesom i naposljetku vezana za zaSitu
zdravlja stanovnistva. Nivo napora, propisani postupci i
dokumentovanje procesa treba biti srazmjerano nivou
rizika.

POGLAVLJE III - PROSTOR I OPREMA

Clan 10.
(Princip)
Veleprometnici moraju da raspolazu odgovarajuéim i

adekvatnim prostorom, postrojenjima i opremom, koje su
konstantno dostupne nadleznim inspekcijskim organima, kako bi

se osiguralo pravilno skladistenje

i distribucija lijekova.

Prostorije trebaju biti Ciste, suhe i sa temperaturom unutar
prihvatljivih temperaturnih granica.
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Clan 11.

(Prostorije)
Prostorije moraju biti projektovane ili prilagodene tako da
osiguraju da se odrzavaju dobri uslovi cuvanja. Za
obavljanje djelatnosti prometa lijekova na veliko,
veleprometnici su obavezni osigurati funkcionalno
povezane prostorije na jednoj lokaciji, koje su neophodne
za nesmetan tok rada i siguran smjestaj i skladiStenje
lijekova.
Prostorije moraju biti smjeStene u prizemlju gradevine
gradene od Cvrstog materijala i vezane za komunalnu
infrastrukturu (vodovod, kanalizacija, elektromreza i dr.), sa
odgovaraju¢im pristupom za dopremanje i otpremu
lijekova.
Izuzetno, mogu biti smjeStene i u viSe etazne prostorne
cjeline koje, u skladu sa moguénostima, trebaju biti
povezane teretnim liftom.
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Prostorije ne mogu biti smjestene u drvenim i montaznim
objektima.

Zidovi, stropovi i podovi prostorija moraju biti glatki i
izvedeni na nacin koji omogucava efikasno ciScenje,
higijensko odrzavanje i dezinfekciju.

Prostorije trebaju biti sigurne, strukturno ¢vrste i dovoljnog
kapaciteta da bi se omoguéilo sigurno skladiStenje i
rukovanje lijekovima. Prostorije za smjestaj i skladistenje
lijekova moraju biti osvijetlijene 1 zracne, te ukoliko
prirodno osvjetljenje, odnosno ozracenost nisu dovoljni,
neophodno je osigurati odgovarajuéu vjestacku rasvjetu,
odnosno ventilaciju i klimatizaciju.

Ako prostorijama ne rukovodi direktno veleprometnik
obavezan je sklopiti ugovor o zakupu i objekat mora imati
dozvolu za promet na veliko.

Lijekovi se moraju ¢uvati u odvojenim dijelovima koji su
jasno oznaceni. Pristup moze biti dozvoljen samo
ovlastenom osoblju. Svaki sistem koji zamjenjuje fizicko
razdvajanje, kao §to je elektronsko razdvajanje na osnovu
kompjuterskog sistema, treba pruziti jednaku sigurnost koja
¢e biti validirana.

Potrebno je fizicki razdvojiti prostorije za skladitenje
lijekova za koje se ¢eka odluka o daljnjem postupanju
(karantin) kao i za lijekove koji su uklonjeni iz prodajne
zalihe (prostorija za farmaceutski otpad), koje ¢ée biti
odvojene od prostorija za skladistenje lijekova. To
ukljucuje svaki lijek za koji se sumnja da je krivotvoren,
vraéene lijekove, odbacene lijekove, lijekove koji ¢ekaju
zbrinjavanje, lijekove proteklog roka trajanja i lijekove
povucene iz prometa. U tim podruc¢jima treba primjenjivati
odgovarajuci stepen sigurnosti kako bi se osiguralo da takvi
lijekovi ostanu odvojeni od zaliha za prodaju. Ovi prostori
moraju biti jasno obiljezeni.

Posebnu paznju treba posvetiti skladiStenju lijekova s
posebnim uputstvima za rukovanje, kako je navedeno u
odobrenju za stavljanje lijeka u promet kao i u Zakonu o
spreCavanju i suzbijanju zloupotrebe opojnih droga.
Posebni uslovi ¢uvanja i posebne dozvole su potrebni za
takve proizvode. Lijekovi koji sadrze opojne droge i
psihotropne suspstance moraju biti odmah identifikovani i
Cuvani u posebnim uslovima koji trebaju biti definisani u
pisanim procedurama. Za skladistenje lijekova koji sadrze
opojne droge potrebno je osigurati posebnu prostoriju sa
dvostrukim osiguranjem, §to podrazumijeva da osim
metalnih vrata sa sigurnosnom bravom pod kljuc¢em, treba
da se uspostavi i elektronska kontrola ulaska i izlaska iz
prostorija na osnovu kartice koju ¢e posjedovati samo osobe
ovlastene za pristup u prostorije. Za skladistenje lijekova
koji se smatraju psihotropnim supstancama potrebna je
posebna prostorija ili fizi¢ki odvojen prostor u kome se ne
skladiste ostali proizvodi.

Lijekovi sa posebnim uslovima ¢uvanja i rukovanja trebaju
biti odmah identifikovani i ¢uvani kako je navedeno u
odobrenju za stavljanje lijeka u promet.

Radioaktivne materije i drugi opasni lijekovi, kao i lijekovi
koji predstavljaju poseban rizik za sigurnost od pozara ili
eksplozije (npr. gasovi pod pritiskom, zapaljiva sredstva,
zapaljive tekucine i ¢vrsta tijela) trebaju da budu cuvani u
jednoj ili viSe zasebnih prostorija koji podlijeze
odgovarajué¢im sigurnosnim mjerama, a prema Zakonu o
radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i Hercegovini i
propisa donesenih na osnovu Zakona.

Mjesta za prijem i otpremanje lijekova treba da Stite
proizvode od losih vremenskih uslova. Prostor za prijem i
prostor za otpremanje lijekova moraju biti odvojeni od
skladi$nog prostora. Postupci trebaju biti ustrojeni kako bi
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se odrzala kontrola nad ulazom/izlazom robe. Prijemna

podrudja, gdje se ispituju isporuke nakon prijema, treba da

budu odredena i prikladno opremljena.

Potrebno je sprijeciti neovlasteni pristup svim prostorijama.

Mjere prevencije minimalno trebaju ukljucivati alarmni

sistem 1 odgovaraju¢u kontrolu pristupa. Posjetioci se smiju

kretati samo u pratnji.

Prostorije i skladi$ni objekti moraju biti Cisti, bez smeca i

prasine. Uputstva za cisCenje i evidencije trebaju biti

dostupna. Opremu 1 sredstva za CiS¢enje treba izabrati i

koristiti na nacin koji iskljucuje mogucnost da budu izvor

kontaminacije.

Objekti trebaju biti projektovani i opremljeni tako da pruze

zastitu od ulaska insekata, glodara i drugih Zivotinja. Treba

biti uspostavljen preventivni program kontrole $tetocina i na
ulaznim i izlaznim mjestima postavljena UV- lampa protiv
insekata.

Prostorije za pranje i prostorije za odmor zaposlenika

trebaju biti adekvatno odvojene od skladisnog prostora. U

skladisnom prostoru zabranjeno je puSenje, drZanje hrane,

pic¢a i lijekova za licnu upotrebu.

Veleprometnici  lijekova moraju

prostorije:

a) rampu sa posebnim istovarnim i utovarnim dijelom
zasticenu od atmosferskih uticaja  (najmanje
nadstresnica), ili prostor u objektu u kojem je mogué
pristup vozila, sa posebnim istovarnim ili utovarnim
dijelom;

b)  prostor za prijem lijekova;

¢) prostor za isporuku lijekova;

d) prostorije za upravu, administraciju i dnevni boravak;

e) sanitarni prostor sa garderobom;

f)  prostori za osoblje i sredstva za odrZavanje higijene u
objektu;

g)  prostorija za farmaceutski otpad;

h)  prostorija za skladiStenje ambalaze;

i)  izdvojen karantinski prostor za smjestaj uvezenih
lijekova i lijekova za koje se ¢eka odluka o daljnjem
postupanju;

j)  glavno skladiste za Cuvanje gotovih lijekova pod
deklariranim uslovima.

U =zavisnosti od vrste i klasifikacije lijekova kojima

veleprometnik prometuje duzan je osigurati i:

a) posebnu klimatiziranu prostoriju  za
antimikrobika;

b) prostoriju ili fizicki odvojen prostor u skladistu za
psihotropne supstance;

¢) prostoriju za skladiStenje medicinskih sredstava,
herbalnih i homeopatskih proizvoda koji trebaju biti
adekvatno fizicki odvojeni;

d) prostoriju za Cuvanje ljekovitih supstanci, sa
izdvojenim prostorom za njihovo razmjeravanje i
pranje posuda;

e) prostoriju za opojne droge, sa Zeljeznim vratima i
sigurnosnom bravom;

f)  prostoriju za otrove sa zeljeznim vratima obiljezena
znacima za otrove;

g) posebni namjenski objekat u krugu zgrade ili posebna
namjenska prostorija u glavnom objektu, za ¢uvanje
lako zapaljivih tecnosti, koja zadovoljava uslove
utvrdene posebnim propisima iz ove oblasti;

h) prostor i uredaji za Cuvanje termolabilnih lijekova
(hladna komora).

Prostorije svojim rasporedom trebaju osigurati nesmetano

obavljanje procesa rada, bez rizika i moguénosti zamjene ili

osigurati  sljedece

Cuvanje
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mijeSanja razli¢itih vrsta lijekova prilikom skladistenja i
distribucije.
Clan 12.

(Temperatura i kontrola sredine)
Veleprometnik je obavezan osigurati odgovarajucu opremu
i postupke radi osiguranja odgovarajuée kontrole sredine u
kojoj se Cuvaju lijekovi. Faktori sredine o kojima treba
voditi racuna su temperatura, osvjetljenje, vlaznost i ¢istoca
prostora.
Skladisni prostori trebaju biti temperaturno mapirani prije
upotrebe pod reprezentativnim uslovima. U obzir treba
uzeti sezonske varijacije. Oprema za nadzor temperature
treba biti smjeStena u skladu s rezultatima mapiranja,
osiguravaju¢i da su uredaji za nadzor smjeSteni u
podrucjima koja su izloZena oscilacijama. Mapiranje treba
ponoviti u skladu s rezultatima procjene rizika ili kad god
su ucinjene znacajne promjene na objektu ili opremi za
kontrolu temperature. Kod malih prostorija koje su na
sobnoj temperaturi, provodi se procjena mogucih rizika i
uredaji za mjerenje temperature se postavljaju u skladu s
tim.

Clan 13.

(Oprema)
Sva oprema koja se koristi za skladistenje i distribuciju
lijekova treba biti projektovana, smjestena i odrzavana
prema standardu koji odgovara njenoj namjeni. Za kljuénu
opremu treba postojati plan preventivnog odrzavanja.
Oprema koja se koristi za kontrolu i pracenje uslova
Cuvanja lijekova treba biti kalibrirana i njen ispravan rad i
prikladnost provjeravani u definisanim intervalima
odgovaraju¢om metodologijom.
Kalibraciju opreme treba provoditi prema normi BAS EN
ISO 17025:2007. Treba uspostaviti odgovarajuci alarmni
sistem koji ¢e pruziti upozorenje kada postoje odstupanja
od unaprijed definisanih uslova skladiStenja. Treba postaviti
odgovaraju¢i nivo alarma. Alarmi trebaju biti redovno
testirani radi osiguranja odgovarajuée funkcionalnosti.
Operacije popravke, odrzavanja i kalibracije opreme treba
provoditi na takav nacin da integritet lijekova ne bude
ugrozen.
Veleprometnik treba voditi adekvatnu evidenciju o
aktivnostima popravke, odrzavanja i kalibracije klju¢ne
opreme, a rezultate dokumentovati. Kljuéna oprema
minimalno ukljuuje hladne komore, frizidere, termo-
higrometre, ili druge uredaje za snimanje temperature i
vlaznosti zraka, klima uredaje i svu opremu koja se koristi
vezano za lanac daljeg snabdijevanja.

Clan 14.

(Kompjuterski sistemi)
Prije nego Sto se kompjuterski sistem uvede u upotrebu,
treba da bude potvrden kao pogodan za postizanje zeljenih
rezultata tacno, dosljedno i ponovljivo kroz odgovarajuce
studije kvalifikacije ili validacije.
Treba biti dostupan detaljni pisani opis sistema (ukljucujuci
Seme gdje je to moguée). Opis sistema se mora redovno
azurirati. Dokument treba opisati principe, ciljeve, mjere
sigurnosti, podru¢je primjene i glavna obiljezja kako se
kompjuterski sistem koristi i na¢in na koji komunicira s
drugim sistemima.
Samo osoba koja je za to ovlaStena moze u kompjuterski
sistem da unosi ili da vrsi izmjene i dopune podataka.
Podatke treba zastititi fizickim ili elektronskim sredstvima
od neovlastene ili slu¢ajne izmjene, te ih provjeravati u
odnosu na njihovu dostupnost, trajnost i tacnost. Rezervne
kopije podataka treba praviti u odredenim intervalima i
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Cuvati ih najmanje 5 godina na posebnom i sigurnom
mjestu.

Definisati postupke koje treba preduzeti ako sistem "padne"
ili zakaze. Postupci trebaju ukljucivati sisteme za obnovu
podataka.

Clan 15.

(Kvalifikacija i validacija)
Veleprometnici treba da identifikuju koju glavnu opremu
kvalificirati ili koje glavne procese validirati da bi se
osigurala ispravna instalacija i rad. Obim i veliinu
aktivnosti  kvalifikacije ili validacije treba odrediti
dokumentovanim pristupom na osnovu procjene rizika.
Da bi se osigurala pravilna instalacija i rad, oprema i
postupci treba da budu kvalificirani ili validirani prije
pocetka upotrebe i nakon svake znacajne promjene (npr.
popravak i odrzavanje).
Treba pripremiti izvjeStaj o kvalifikaciji 1 wvalidaciji
sumirajuéi rezultate koji su dobiveni i primjedbama ako je
uoceno odstupanje. Svako odstupanje od predvidenih
procedura mora biti dokumentovano i dalje radnje
usmjerene prema ispravci odstupanja i sprjeCavanju
ponavljanja CAPA principa. CAPA principi se primjenjuju
gdje je to potrebno. Dokaz o zadovoljavajucoj validaciji i
prihvatanju procesa ili dijela opreme treba biti izraden i
odobren od strane ovlastene osobe.

POGLAVLIJE IV — OSOBLJE

Clan 16.
(Principi)
Pravilna distribucija lijekova zavisi od uloge svakog

zaposlenika. Zbog toga mora postojati dovoljno struénog osoblja

kako bi

se obavili svi zadaci koji su u nadleznosti

veleprometnika. Odgovornosti trebaju biti dokumentovane i jasno
shvacene od strane pojedinaca. Svi zaposlenici trebaju biti
upoznati sa principima GDP-a koji se tiu njihovog radnog
mjesta i dobiti pocetnu i trajnu obuku relevantnu za njihove

odgovornosti.
Clan 17.
(Odgovorna osoba)
(1) Veleprometnik mora odrediti jednu osobu, u radnom
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odnosu sa punim radnim vremenom, kao odgovornu za
prijem i izdavanje lijekova, te pregled dokumentacije (u
daljnjem tekstu: odgovorna osoba). Odgovorna osoba treba
ispunjavati i ostale uslove predvidene Zakonom. U slucaju
odsustva odgovorne osobe, veleprometnik je duZan
osigurati njegovu zamjenu sa osobom koja ispunjava gore
navedene uslove. Odgovorna osoba mora imati
odgovarajucu strucnost i iskustvo, kao i znanje i obuku u
GDP-u.
Odgovorna osoba mora ispunjavati svoje radne obaveze
samostalno i mora biti stalno dostupna. Odgovorna osoba
moze svoje poslove podijeliti drugom osoblju ali ne i svoju
odgovornost.
Pisani opis radnog mjesta odgovorne osobe definise
njegovo ovlastenje za donoSenje odluka u vezi sa
odgovornostima. Veleprometnik dodjeljuje odgovornoj
osobi ovlastenja, sredstva i odgovornosti potrebne za
ispunjavanje zadataka.
Odgovorna osoba obavlja svoje zadatke na nacin da
veleprometnik moZze dokazati da radi u skladu sa ovim
Pravilnikom i da su obaveze javne usluge ispunjene.
Odgovorna osoba obavezna je:
a)  osigurati provodenje i odrzavanje sistema upravljanja
kvalitetom;
b)  upravljati ovlaStenim aktivnostima, te osigurati tacno
kvalitetno vodenje evidencija;
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c) osigurati da se odrzava i kontinuirano provodi
program obuke za osoblje ukljuCeno u poslove
prometa;

d) koordinirati i provoditi hitne operacije prilikom
obustave stavljanja lijeka u promet i povlacenja lijeka
iz prometa;

e) osigurati efikasno rjeSavanje relevantnih reklamacija
kupaca;

f)  osigurati provodenje procjene 1 odobravanja
dobavljaca i kupaca — odnosno sklapanje ugovora
samo sa dobavljacima i kupcima koji imaju dozvolu
zarad;

g)  odobravati ugovore koji mogu uticati na GDP;

h)  osigurati da se interni nadzor obavlja u odgovaraju¢im
pravilnim razmacima u skladu sa unaprijed
pripremljenim programom i da su uspostavljene
neophodne korektivne mjere;

i)  voditi odgovarajuéu evidencija o svim povjerenim
duznostima;

j)  donositi odluku o stavljanju u karantin ili postupanju
sa vracenim, odbacenim, povucenim ili krivotvorenim
lijekovima;

k)  odobravati povrat vracenih lijekova u prodajne zalihe;

1) osigurati da se poStuju svi dodatni zahtjevi za
odredene proizvode definisani vaze¢im propisima.

Clan 18.

(Ostalo osoblje)
Veleprometnik je obavezan, s obzirom na obim aktivnosti,
zaposljavati adekvatan broj struénog osoblja, koje je
ukljuceno u sve faze aktivnosti prometa lijekova na veliko.
Broj potrebnih osoba ovisi od djelokruga i obima posla.
Ako veleprometnik prometuje lijekovima, ukljucujuéi i
uvoz lijekova, obavezan je da ima zaposlenu osobu u
radnom odnosu kao odgovornu za stavljanje lijeka i promet,
koja je odgovorna za kontrolu kvaliteta svake uvezene
serije lijeka. Duzina vremena provedenog na radnom
mjestu, odnosno broj sati radnog vremena odgovorne osobe
za stavljanje lijeka u promet mora biti srazmjerna obimu
prometa, uvoza i kontrole kvaliteta lijekova kojima
veleprometnik prometuje. Odgovorna osoba za stavljanje
lijeka u promet treba ispunjavati i ostale uslove predvidene
Zakonom. Odgovorna osoba iz €Clana 17. stav (1) moZe
odredene poslove delegirati na odgovornu osobu za
stavljanje lijeka u promet.
Organizaciona  struktura veleprometnika mora  biti
definisana u organogramu. Odgovornost, uloga i medusobni
odnosi svih zaposlenih moraju biti jasno naznaceni.
Uloge i odgovornosti zaposlenika koji rade na klju¢nim
pozicijama trebaju biti definisane u pisanim opisima
poslova, u kojima su uspostavljeni zamjenic¢ki odnosi
zaposlenika u slu¢aju odsustva.
Duznosti dodijeljene bilo kojem pojedincu ne smiju biti
tako obimne da predstavljaju neprihvatljiv rizik za kvalitet
proizvoda.

Clan 19.

(Obuka)
Sve osobe ukljucene u aktivnosti prometa lijekova na veliko
moraju imati odgovarajuu sposobnost i iskustvo i da se
putem obuke osposobe u zahtjevima GDP- a.
Osoblje treba dobiti pocetnu 1 kontinuiranu obuku
relevantnu za radne zadatke, zasnovanu na pisanim
procedurama u skladu sa pisanim programom obuke.
Odgovorna osoba treba odrzavati svoje sposobnosti u GDP-
u kroz redovnu obuku.



Broj 75 - Stranica 34

SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 30. 9. 2013.

©)

4)

Q)
(6)

(M

@

Obuka mora ukljuéiti aspekte identifikacije proizvoda i
onemogucéiti ulazak krivotvorenih lijekova u lanac
snabdijevanja.

Za osoblje koje radi sa lijekovima koji zahtijevaju strozije
uslove rukovanja - kao $to su opasni lijekovi, radioaktivni
materijal, proizvodi koji predstavljaju poseban rizik
zloupotrebe (opojne droge i psihotropne supstance) i na
temperaturu osjetljivi proizvodi - mora se osigurati poseban
program obuke.

Potrebno je voditi evidenciju svih obuka, a efikasnost obuke
treba periodi¢no ocjenjivati i dokumentovati.

Osoblje treba pro¢i obuku iz protupozarne zastite i zastite
na radu.

Clan 20.

(Higijena)
Potrebno je uspostaviti i pridrzavati se odgovarajucih
higijensko-zdravstvenih postupaka ukljucujuci i koristenje
zastitne i radne odjece.
Osoblje veleprometnika zaposleno u prostorijama u kojima
se Cuvaju proizvodi, mora vrsiti redovne sistematske
zdravstvene preglede, od strane ovlaStene zdravstvene
ustanove.

POGLAVLJE V - DOKUMENTACIJA

Clan 21.
(Princip)
Veleprometnik mora uspostaviti i odrzavati sistem vodenja

dokumetacije. Pisana dokumentacija sprjeava greske govorne
komunikacije i omogucava pracenje relevantnih postupaka tokom
distribucije lijekova.
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Clan 22.
(Op¢e odredbe o dokumentaciji)
Dokumentacija obuhvata sve standardne operativne

postupke, pisane procedure, uputstva, ugovore, evidencije i
podatke u Stampanom ili u elektronskom obliku koji moraju
biti dostupni, jasni i nedvosmisleni.

Dokumentacija treba biti dovoljno sveobuhvatna s obzirom
na obim aktivnosti veleprometnika i na jeziku koji osoblje
razumije. Treba biti napisana jasnim i nedvosmislenim
jezikom i bez gresaka.

Dokumentacija i procedure trebaju biti odobrene, potpisane
i datirane od strane odgovorne osobe. Ne treba biti pisana
rukom, a tamo gdje dokumenti zahtijevaju upis podataka,
treba osigurati dovoljno prostora za takve unose.

Svaka promjena u dokumentaciji mora biti potpisana i
datirana na nacin da je moguce Citanje izvorne informacije,
te navodec¢i razlog izmjene.

Dokumentacija se mora ¢uvati najmanje 5 godina. Osobni
podaci trebaju biti izbrisani ili anonimni ¢im njihovo
¢uvanje vise nije potrebno za svrhu distribucije.

Svaki zaposlenik mora imati izravan pristup cjelokupnoj
dokumentaciji potrebnoj za izvrSavanje zadataka.

Paznju treba posvetiti odrzavanju sistema standardne
operativne procedure (SOP-sistema) kako bi se osiguralo
koristenje vaze¢ih i odobrenih postupaka. Dokumentacija
treba imati nedvosmislen sadrzaj, da budu jasno navedeni
naslov, priroda i namjena. Dokumenti trebaju biti redovno
pregledani i azurirani. Na standardne operativne procedure
(SOP-ove) treba primjenjivati kontrolu verzije a
zamijenjene verzije arhivirati. Nakon revizije dokumenata,
mora postojati sistem kako bi se sprijecilo nehoti¢no
koriStenje zamijenjenih verzija. Zamijenjeni ili zastarjeli
SOP dokumenti moraju biti uklonjeni sa radnih mjesta i
arhivirani.
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Za svaki promet lijeka koji je primljen ili isporucen mora se
voditi evidencija u obliku kupoprodajne fakture, dostavnice,
kompjuterski ili u bilo kom drugom obliku.

Evidencije treba da sadrze najmanje sljedece informacije:
datum, ime lijeka (proizvodacki i INN), oblik, jacina i
pakovanje, naziv proizvodaca, broj serije lijeka, broj nalaza
kontrole svake serije lijeka, koli¢inu koja je primljena
odnosno isporucena, ime i adresu dobavljaca ili primaoca.
Evidencija treba da bude napravljena u vrijeme izvodenja
operacije 1 na takav nacin da se osigura sljedivost svih
znacajnih aktivnosti ili dogadaja.

Obrada osobnih podataka zaposlenih, podnosioca zalbe ili
bilo koje druge fizicke osobe i slobodno kretanje takvih
podataka vrsi se u skladu sa Zakonom o zastiti liénih
podataka.

POGLAVLJE VI -POSTUPANJE
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Clan 23.

(Principi)
Sve radnje preduzete od strane veleprometnika trebaju
osigurati da se identitet lijeka ne promjeni i da se promet
lijekova na veliko vr$i u skladu sa podacima na vanjskom
pakovanju lijeka. Veleprometnik treba koristiti sva
raspoloziva sredstva u cilju osiguranja da izvor svih
proizvoda koji dolaze bude poznat, kako bi se smanjio rizik
ulaska krivotvorenih lijekova u legalni lanac snabdijevanja.
Veleprometnik moze lijek staviti u promet u BiH samo na
osnovu dozvole za stavljanje u promet izdane od strane
nadleznog tijela u skladu sa Zakonom.
Sve kljuéne operacije prometa lijekova na veliko trebaju
biti u potpunosti opisane u odgovaraju¢éim dokumentima
sistema upravljanja kvalitetom.

Clan 24.
(Uslovi za dobavljace)

Veleprometnici mogu vrsiti nabavku lijekova samo od
osoba koje i same posjeduju odobrenje za obavljanje
djelatnosti prometa lijekova na veliko, ili koje su nosioci
proizvodne dozvole za navedeni lijek.
Ako  veleprometnik  lijek nabavlja od  drugog
veleprometnika, mora provjeriti uskladenost
veleprometnika koji vr$i snabdijevanje s principima dobre
distributivne  prakse. To ukljuCuje provjeru da li
veleprometnik koji vrsi snabdijevanje ima odobrenje za
promet lijekova na veliko, te postupa li u skladu sa
odredbama ovog Pravilnika i nacelima dobre distributivne
prakse.
Treba provesti odgovarajuée kvalifikacije i provjere
odobrenja dobavljaca prije svake nabavke lijekova.
Selekcija je, ukljucuju¢i kvalifikaciju i odobrenja
isporuc¢ioca, vazna operacija. Ova operacija se kontrolise
sistemom procedura, a rezultati dokumentuju i periodi¢no
provjeravaju.
Pri sklapanju novog ugovora veleprometnik treba ocijeniti
prikladnosti, sposobnosti i pouzdanosti druge strane za
snabdijevanje lijekovima. U ovu svrhu treba koristiti pristup
koji se zasniva na procjeni rizika uzimaju¢i u obzir:
a) ugled ili pouzdanosti dobavljaca i njegovih odobrenih

aktivnosti,
b) ponude odredenih lijekova za koje postoji veca

mogucnost da ¢e biti meta krivotvorenja;
c¢) davanje velike ponude lijekova koji su uglavnom

dostupni samo u ograni¢enim koli¢inama;
d) neuobicajenu cijenu lijekova.
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Clan 25.

(Uslovi za klijente)
Veleprometnici smiju prodavati lijekove samo pravnim i
fizickim osobama koje imaju dozvolu za promet lijekova na
veliko ili malo. Uslovi klijenata trebaju biti primjereno
dokumentovani.
Provjere 1 periodi¢ne ponovne provjere ukljucuju:
zahtijevanje kopija odobrenja klijenata u skladu sa vazeéim
propisima, provjeravanje statusa preko  dostupnih
informacija od nadleznih organa, zahtijevanje dokaza o
ispunjavanju uslova ili ovlastenja u skladu sa vazeéim
propisima.
Veleprometnici treba da nadziru vlastite transakcije i uoce
svaku nepravilnost u prodajnim karticama opojnih droga,
psihotropnih  supstanci ili drugih opasnih supstanci.
NeuobiCajena prodajna  kartica moze predstavljati
zloupotrebu i to treba ispitati i prijaviti nadleznim organima
kada je to potrebno. Treba poduzeti mjere i osigurati
ispunjavanje bilo koje nametnute javne obaveze kako bi se
izbjeglo da lijekovi dodu u opasnost da budu
zloupotrijebljeni.

Clan 26.

(Prijem lijekova)
Lijekovi trebaju biti pregledani po prijemu kako bi se
utvrdilo odgovara li posiljka narudzbi, da lijekovi poti¢u od
odobrenih dobavljata i da nisu vidno osteceni ili
izmijenjeni tokom transporta.
Lijekovi koji zahtijevaju posebne mjere skladiStenja ili
sigurnosne mjere, nakon S§to se provedu odgovarajuce
provjere, odmah se prebacuju u odgovarajuce skladi$ne
objekte.

Clan 27.
(Skladistenje)

Lijekovi i druga medicinska sredstva se skladiste odvojeno
od drugih proizvoda, koji mogu uticati na njihov kvalitet,
zasticeni od djelovanja svjetlosti, temperature, vlage ili
drugih vanjskih faktora, te u skladu sa uslovima koje je
propisao proizvodad. Posebnu paznju treba posvetiti
proizvodima koji zahtijevaju specificne uslove skladistenja.
Ulazne spremnike sa lijekovima prije skladiStenja treba, ako
je potrebno, ocistiti.
Operacije  skladiStenja  trebaju  osigurati odrZavanje
odgovarajucih uslova skladistenja i odgovarajucu sigurnost
zaliha.
Rotacija zaliha se obavlja po principu prvenstvenog
izdavanja proizvoda sa najkra¢im rokom upotrebe (FEFO)
u cilju minimiziranja farmaceutskog otpada i zastite zivotne
sredine. Izuzetke treba dokumentovati i obrazloziti.
Lijekovima treba rukovati i skladistiti ih na takav nacin da
se sprijeci prolijevanje, lomljenje, kontaminacija i njihova
eventualna zamjena. Lijekovi ne smiju biti skladiSteni
direktno na podu, osim paketa koji su dizajnirani za takav
nacin skladistenja (npr. medicinske plinske boce).
Lijekovi koji su blizu ili izvan roka trajanja trebaju odmah
biti povuéeni iz prodajnih zaliha bilo fizi¢ki ili putem
drugih ekvivalentnih elektronskih razdvajanja.
Redovno treba obavljati inventuru skladi$ta. Vremenska
ucestalost treba biti definisana koristeci pristup zasnovan na
procjeni rizika, a najmanje jednom godisnje. Nepravilnosti
treba istraziti i dokumentovati.

Clan 28.

(Odvajanje robe)

Ako je potrebno, lijekovi se skladiste u odvojenim
prostorijama, koje su jasno oznacene, a pristup ogranicen na
ovlaStene osobe. Svaki sistem koji zamjenjuje fizicko
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odvajanje, kao §to su elektronska odvajanja zasnovana na
kompjuterskom sistemu, mora da osigura ekvivalentnu
sigurnost i treba biti validiran.

Za skladiStenje oSteéenih proizvoda, proizvoda s isteklim
rokom trajanja, povucenih ili vraéenih proizvoda i lijekova
za koje se sumnja da su krivotvoreni mora biti osigurana
odvojenost. Doti¢ni proizvodi i podrucja trebaju biti na
odgovarajuci na¢in identifikovani.

Clan 29.
(Unistavanje otpada)

Lijekovi namijenjeni za uniStavanje trebaju biti na
odgovarajuéi nacin oznaceni, ¢uvani odvojeno i sa njima
treba postupati u skladu s pisanom procedurom.

Prijevoz, zbrinjavanje i uniStavanje lijekova mora se
obavljati u skladu sa Pravilnikom o zbrinjavanju
farmaceutskog otpada, pritom vodeéi racuna o zastiti
sredine.

Veleprometnik je odgovoran za pravilno unistavanje lijeka i
mora posjedovati validan dokaz o istom, koji se ¢uva 5
godina.

Clan 30.
(Isporuka)
Neophodno je vrsiti kontrole kako bi se osiguralo da bude
izabran pravi proizvod.
Proizvod, kada je izabran, treba da ima odgovarajuci
preostali rok upotrebe.
Proizvod treba da bude biran po principu FEFO.

Clan 31.
(Obavezna dokumentacija uz isporuku lijekova)
Za sve isporuke pravnoj ili fizi¢koj osobi koja ima dozvolu
za promet lijekova na veliko ili malo, mora biti prilozen
dokument (dostavnica, racun/otpremnica) koja mora
minimalno da sadrzi:
a)  datum isporuke;
b) naziviadresu dobavljaca;
¢) naziv i farmaceutski oblik, jacinu, pakovanje lijeka i
naziv proizvodaca;
d)  koli¢inu koja je isporucena;
e) broj serije lijeka i broj nalaza kontrole svake serije
lijeka;
f)  ime i dostavnu adresu primaoca (aktuelnog fizickog
skladi$nog prostora, ako se razlikuje);
g) transportni i uslovi skladiStenja.
Evidenciju treba voditi na takav na¢in da se moze utvrditi
stvarno mjesto odredenog proizvoda.

Clan 32.

(Izvoz)
Promet lijekova na veliko obuhvata sve aktivnosti koje
ukljucuju nabavku, Cuvanje, transport i prodaju lijekova
ukljucujuéi uvoz i izvoz, osim maloprodaje lijekova. Prema
tome, osoba koja izvozi lijekove mora imati odobrenje za
promet lijekovima na veliko, ili dozvolu za proizvodnju.
U slucaju izvoza lijekova u potpunosti se primjenjuju
pravila za promet lijekova na veliko. Lijekovi koji se izvoze
ne moraju imati dozvolu za stavljanje u promet u BiH, ali
moraju biti ispunjeni svi zahtjevi dobre prakse u prometu
lijekova na veliko. Veleprometnici trebaju poduzeti
odgovaraju¢e mjere kako bi se sprijecilo da ovi lijekovi
dodu na trziste BiH. Tamo gdje veleprometnici vrse
snabdijevanje drugih drzava lijekovima duzni su osigurati
da se takve isporuke vrSe samo prema osobama koje su
ovlastene ili imaju odobrenje za promet lijekovima na
veliko ili snabdijevanje javnosti u skladu sa vaze¢im
propisima te drzave.
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POGLAVLJE VII - REKLAMACIJE, POVRATI,
LIJEKOVI ZA KOJE POSTOJI SUMNJA DA SU

KRIVOTVORENI, TE POVUCENI LIJEKOVI
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Clan 33.

(Principi)
Sve reklamacije i druge informacije u vezi sa potencijalno
neispravnim lijekovima moraju biti prikupljene i paZzljivo
pregledane u skladu sa pisanim procedurama. Podaci
trebaju biti dostupni inspektorima Agencije. Treba provesti
procjenu vraéenih lijekova prije svakog odobrenja za
ponovnu prodaju. Potreban je dosljedan pristup od strane
svih partnera u lancu distribucije kako bi bili uspjesni u
borbi protiv krivotvorenih lijekova.
Pisane procedure za postupak povlacenja lijekova i druge
slicne situacije trebaju biti pripremljene, odrzavane i
provodene.

Clan 34.
(Reklamacije)
Za rjesevanje reklamacija mora postojati pisana procedura,
kao i odluka o imenovanju odgovorne osobe za rjeSavanje
reklamacija. Reklamacije moraju biti zabiljeZene sa svim
originalnim detaljima. Treba praviti razliku izmedu
prigovora o kvalitetu lijeka i onih reklamacija koje se
odnose na povrede odredbi ovog Pravilnika, tj. onih koje se
odnose na promet lijekova. U slucaju prigovora na kvalitet
lijeka i potencijalne greske u proizvodnji, o tome treba

odmah obavijestiti proizvodaca ili nosioca odobrenja kao i

Agenciju.

Sve reklamacije koje se odnose na promet lijeka moraju biti

temeljito istrazene kako bi se utvrdilo porijeklo i razlog

reklamacije.

Veleprometnik imenuje osobu za obradu reklamacija sa

dovoljno osoblja koje ¢e pruziti pomo¢ kada je potrebno.

Ako je potrebno, treba preduzeti odgovarajuce popratne

radnje (ukljucuju¢i i CAPA) nakon istrage i procjene

reklamacije. Gdje je to potrebno treba obavijestiti Agenciju.
Clan 35.
(Vraceni lijekovi)

Za prihvat 1 postupanje sa vracenim lijekovima mora

postojati pisana procedura.

Procjena rizika treba se provoditi uzimajuéi u obzir

proizvod na koji se odnosi, specificne zahtjeve za

skladistenje 1 vrijeme proteklo otkad je lijek prvobitno
poslan. Postupak vracanja lijeka se provodi u sladu sa ovim

Pravilnikom i ugovornim odredbama izmedu stranaka.

Vraéene lijekove treba drzati odvojeno od prodajnih zaliha,

sve dok se ne donese odluka o daljnjem postupku sa istim.

U slucaju povrata neostecenih (ispravnih) lijekova isti mogu

biti vra¢eni u prodajne zalihe ako:

a) su u neotvorenim 1 neoSteéenim originalnim
pakovanjima, u dobrom stanju, nije im istekao rok
upotrebe i nisu bili povueni iz prometa;

b) su vradeni unutar pet dana nakon prvobitne otpreme
ukoliko ih je vratio kupac koji ne posjeduje dozvolu
za promet lijekova na veliko ili apoteka;

¢) je kupac dokazao da su lijekovi bili transportovani,
Cuvani 1 da je njima rukovano prema specifikaciji
proizvodaca;

d) su pregledani i procijenjeni od strane odgovorne
osobe, koja je odobrila vracanje u prodajne zalihe;

e) veleprometnik ima odgovaraju¢i dokaz da je lijek
isporucen poznatom kupcu (preko kopije otpremnice
ili broja racuna) a broj serije otpremljenog proizvoda
poznat, da je prilozena kopija originalnog primjerka
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otpremnice i ne postoji nikakva sumnja da je vraceni

lijek krivotvoren.
Lijekovi koji zahtijevaju uslove c¢uvanja na niskim
temperaturama mogu biti vraceni u prodajne zalihe samo
ako postoji dokumentovan dokaz da je proizvod Cuvan
unutar odobrenih uslova cuvanja za cijelo vrijeme
skladistenja. Ako je doslo do bilo kakvog odstupanja mora
biti izvedena procjena rizika na osnovu koje se moze
dokazati integritet proizvoda. Po potrebi odgovorna osoba
moze zatraziti savjet od osobe za osiguranje kvaliteta
proizvodaca ili od nosioca dozvole za stavljanje lijeka u
promet.
Dokaz mora sadrzavati podatke o:
a)  isporuci kupcu;
b) pregledu lijeka;
c)  otvaranju transportne ambalaze;
d) vracanju lijeka u ambalazu;
e) preuzimanju i vracanju veleprometniku;
f)  povratku do mjesta distribucije hladnim lancem.
Lijekovi vraceni u prodajnu zalihu treba da budu smjesteni
tako da princip FEFO djeluje efikasno.
Ukradeni lijekovi, koji su nadeni, ne mogu se vratiti u
prodajnu zalihu i prodaju prema kupcima.

Clan 36.

(Lijekovi za koje postoji sumnja da su krivotvoreni)
Veleprometnici su duzni edukovati osoblje o nacinima i
opasnostima ulaska krivotvorenih lijekova u lanac
snadbijevanja.

Veleprometnici moraju odmah obavijestiti Agenciju i, gdje
je primjenjivo, nosioca odobrenja za stavljanje lijeka u
promet o lijekovima koje su identifikovali kao krivotvorene
ili za koje sumnjaju da su krivotvoreni u skladu sa pisanom
procedurom za postupanje u slucaju sumnje da je lijek
krivotvoren. Postupak treba dokumentovati sa svim
originalnim detaljima i istraziti.

Sve lijekove pronadene u lancu distribucije, a za koje
postoji sumnja da su krivotvoreni, treba odmah fizicki
odvojiti 1 ¢uvati u namjenskom podrucju daleko od ostalih
lijekova. Oni treba da budu jasno obiljezeni da nisu za
prodaju. Sve relevantne aktivnosti vezano za takve
proizvode trebaju se evidentirati odmah po izvrSenju, a
zapis o tome treba biti dostupan inspektorima Agencije.

Clan 37.
(Povlacenje lijekova)

Veleprometnik je duZan uspostaviti pisanu proceduru za
upravljanje povlaenjem lijekova 1 odrediti osobu
odgovornu za provodenje 1 koordinaciju propisanog
postupka. Najmanje jednom godiSnje se mora testirati
djelotvornost postupka.

Postupke povlacenja lijekova veleprometnik treba biti u
stanju pokrenuti odmah i u bilo koje vrijeme.

POGLAVLJE VIII - UGOVORNE AKTIVNOSTI

ugovorena

Clan 38.

(Principi)
Svaka aktivnost koju pokriva ovaj Pravilnik, a koja je
treba biti pravilno definisana, dogovorena i

kontrolirana kako bi se izbjegli nesporazumi koji bi mogli uticati
na integritet proizvoda.
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Clan 39.
(Davalac ugovora)
Davalac ugovora je odgovoran za aktivnosti koje su
ugovorene.
Davalac ugovora je odgovoran za procjenu kompetentnosti
primaoca ugovora, za uspjes$no obavljanje posla koji se



Ponedjeljak, 30. 9. 2013.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 75 - Stranica 37

©)

M

@

©)

4)

M

@

zahtijeva i za osiguranje putem ugovora i kroz provjere da
slijede Pravilnik o dobroj distributivnoj praksi. Provjera
primaoca ugovora treba biti izvedena prije pocetka
ugovorne aktivnosti, a nakon toga kod svake promjene.
UCcestalost provjere treba definisati na osnovu procjene
rizika ovisno o prirodi ugovorene aktivnosti. Provjere
trebaju biti dozvoljene u bilo koje vrijeme.

Davalac ugovora treba pruziti primaocu ugovora sve
nepohodne informacije za obavljanje ugovorenih poslova u
skladu sa specifi¢nim zahtjevima proizvoda i bilo kojim
drugim relevantnim zahtjevima.

Clan 40.
(Primalac ugovora)
Primalac ugovora treba posjedovati odgovarajuée

prostorije, opremu, postupke, znanje i iskustvo, te stru¢no
osoblje da bi zadovoljavajuce obavljao poslove po nalogu
davaoca ugovorne obaveze.

Primalac ugovora ne smije da preda drugoj osobi bilo koji
posao koji mu je povjeren na osnovu ugovora bez
prethodne procjene i odobrenja davaoca ugovora, a nakon
provjere druge osobe od strane davaoca ugovora ili
primaoca ugovora. Dogovori napravljeni izmedu primaoca
ugovora i bilo koje druge osobe treba da osiguraju da
informacije o prometu na veliko budu dostupne na isti nacin
kao i izmedu izvornih davaoca i primaoca ugovorne
obaveze.

Primalac ugovora mora se suzdrzati od bilo koje aktivnosti
koja moze Stetno uticati na kvalitet lijeka kojim rukuje u
ime davaoca ugovora.

Primalac ugovora treba dostaviti davaocu ugovora svaku
informaciju koja moze uticati na kvalitet proizvoda u skladu
sa zahtjevima iz ugovora.

Clan 41.

(Ugovor)
Izmedu davaoca i primaoca ugovorne obaveze mora
postojati  pisani ugovor kojim se jasno definiSu

odgovornosti i duznosti svake strane. Pisani ugovori treba
biti sastavljen i za svaku drugu vanjsku aktivnost (npr.
¢isenje, borba protiv StetoCina, zbrinjavanje farmaceut-
skog otpada i sl.).

Ugovor treba omoguciti davaocu ugovora da provjeri
primaoca ugovora u bilo koje vrijeme.

POGLAVLJE IX — INTERNA KONTROLA

Clan 42.
(Princip)
Neophodno je provoditi interne kontrole u cilju pracenja

provodenja i1 primjene GDP-principa i predloziti potrebne
korektivne mjere.
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Clan 43.
(Interne kontrole)

Program interne kontrole treba primjenjivati tako da se
obuhvate svi aspekti GDP i uskladenosti sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima, propisima donesenim
na osnovu Zakona, standardnim operativnim postupcima
kao i drugim dokumentima sistema  kvaliteta
veleprometnika unutar definisanog vremenskog okvira.
Interna kontrola se moze podijeliti u nekoliko pojedina¢nih
kontrola ograni¢enog obima.

Interna kontrola se provodi na nepristrasan i detaljan nacin
od strane nadlezne osobe (ili viSe njih). Provjere od strane
nezavisnih vanjskih stru¢njaka mogu biti korisne, ali se ne
mogu koristiti kao zamjena za internu kontrolu.

Sve interne kontrole treba da budu dokumentovane.
Izvjestaji treba da sadrze sva zapazanja tokom pregleda.

Kopiju izvjestaja treba dostaviti rukovodstvu i osobi
odgovornoj za sistem kvaliteta. U slucaju da se uoce
nepravilnosti 1/ili nedostaci, treba odrediti uzroke, a akcije
CAPA dokumentovati i pratiti.

POGLAVLIJE X —- TRANSPORT
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Clan 44.
(Principi)

Odgovornost veleprometnika je da se lijekovi transportuju

na nadin:

a) da se izbjegne kontaminacija;

b) da su poduzete odgovarajuée mjere za sprjecavanje
rasipanja, krivotvorenja, loma ili krade;

c¢) da su zastiCeni od nepovoljnih uticaja toplote,
hladnoce, svjetla, vlage i sl.;

d) dasu zasti¢eni od mikroorganizama ili Steto¢ina;

e) proizvodi za koje je propisana odredena temperatura
skladistenja moraju se transportovati u skladu s
propisanim uslovima koji se tokom transporta moraju
pratiti i odrzavati u prihvatljivim granicama.

Treba da bude moguce dokazati, bez obzira na vrstu

prijevoza, da lijekovi nisu bili izlozeni uslovima koji mogu

ugroziti njihov kvalitet i integritet. Na osnovu pristupa
procjene rizika treba izvrsiti planiranje prijevoza.

Clan 45.

(Transport)
Tokom transporta treba da budu odrzavani uslovi potrebni
za skladistenje lijekova unutar definisanih granica kao §to je
opisano od strane proizvodaca ili na vanjskom pakovanju.
Ako je za vrijeme transporta doslo do odstupanja (kao $to je
promjena temperature ili oSteCenja proizvoda), to treba
prijaviti veleprometniku i primaocu tih lijekova.
Za kontrolu i postupanje kod odstupanja temerature
veleprometnik je duzan uspostaviti pisane procedure.
Odgovornost veleprometnika je da osigura da vozila i
oprema koji se koriste za distribuciju, skladiStenje ili
rukovanje lijekovima, budu pogodna za namjensku
upotrebu i adekvatno opremljena kako bi se sprijecilo
izlaganje proizvoda uslovima koji mogu uticati na njihov
kvalitet, integritet pakovanja i kako bi se sprijecilo
oneciscenje bilo koje vrste.
Veleprometnik mora uspostaviti pisane procedure za rad i
odrzavanje svih vozila i opreme koji su ukljuceni u proces
distribucije, ukljucujuéi ¢iséenje i mjere sigurnosti. Posebnu
paznju treba posvetiti ¢injenici da sredstva za ¢iS¢enje ne
smiju imati negativan uticaj na kvalitet proizvoda.
Procjenu rizika puta isporuke treba koristiti kako bi se
utvrdilo gdje je kontrola temperature obavezna. Opremu
koja se koristi za pratenje temperature unutar vozila i/ili
spremnika tokom transporta treba odrzavati i kalibrirati u
redovnim razmacima najmanje jednom godisnje.
Pri rukovanju lijekovima treba koristiti, gdje je to moguce,
namjenska vozila i opremu. Ako se koriste nenamjenska
vozila 1 oprema, veleprometnik je duzan uspostaviti
proceduru koja ¢e osigurati da kvalitet lijeka ne bude
ugrozen.
Isporuke treba wvrSiti direktno na adresu navedenu na
dostavnici 1 treba ih predati na brigu primaocu. Lijekovi se
ne smiju ostaviti u alternativnim prostorijama.
U hitnim slucajevima, za isporuke koje se vrSe izvan
redovnog radnog vremena veleprometnik treba imenovati
zaduzene osobe i iste se moraju provoditi u skladu sa
pisanom procedurom.
Ako se transport obavlja od strane druge osobe onda ugovor
mora obuhvatiti zahtjeve sadrzane u Poglavlju VIII
(Ugovorne  aktivnosti).  Veleprometnik  obavjeStava
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prijevoznika o uslovima transporta i skladiStenja lijekova.
Tamo gdje distributivni pravac ukljucuje istovare i
pretovare ili tranzitni prostor za skladitenje u transportnom
¢voriStu posebnu paznju treba posvetiti nadzoru nad
temperaturom, ¢isto¢om i sigurnosti bilo kojeg posrednog
skladista.

Sluéajevi privremenog skladistenja se moraju evidentirati i
treba smanjiti vrijeme trajanja privremenog skladistenja.

Clan 46.
(Spremnici, pakovanje i oznacavanje)
Lijekove treba transportovati u spremnicima koji nemaju
Stetni uticaj na kvalitet lijekova i koji pruzaju odgovarajué¢u
zastitu od vanjskih uticaja, ukljucujuci i kontaminaciju.
Izbor spremnika i pakovanje zavisi od zahtjeva skladistenja
i transporta lijekova i treba:
a)  da prostor odgovara koli¢ini lijekova;
b) dabudu predvidene ekstremne vanjske temperature;
¢) da bude procijenjeno maksimalno vrijeme za
transport, ukljucujuéi tranzitno skladistenje na
carinama;
d) da je provedena kvalifikacija statusa pakovanja i
validacija statusa spremnika.
Spremnici moraju biti oznaeni na nacin da pruzaju
dovoljno informacija o uslovima rukovanja, Cuvanja i
mjerama opreza kako bi se osiguralo da se proizvodima
pravilno rukuje i da su osigurani u svakom trenutku.
Spremnici treba da omoguée identifikaciju sadrzaja
spremnika, te mjestu isporuke spremnika u svakom
trenutku.

Clan 47.
(Transport proizvoda koji zahtijevaju posebne uslove)
Prilikom isporucivanja lijekova koji zahtijevaju posebne
uslove, kao S§to su narkotici ili psihotropne supstance,
veleprometnik treba odrzavati siguran lanac snabdijevanja u
skladu sa zahtjevima utvrdenim Zakonom o sprje¢avanju i
suzbijanju zloupotrebe opojnih droga i podzakonskim
aktima. Treba da postoje dodatni sistemi kontrole na mjestu
isporuke ovih proizvoda. Veleprometnik je duzan svaku
kradu prijaviti i uspostaviti protokol za postupanje u slucaju
krade.
Transport lijekova koji ¢ine visoko aktivne i radioaktivne
materijale treba obavljati u sigurnim, namjenskim
spremnicima i vozilima. Osim toga, ove mjere sigurnosti
treba da budu u skladu s medunarodnim ugovorima i
Zakonom o radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i
Hercegovini i Pravilnikom o sigurnosti transporta
radioaktivnih materijala.

Clan 48.

(Kontrola temperature za vrijeme transporta)
Treba da se koriste kvalificirani sistemi kontrole
temperature  (npr.  termo-pakovanje, temperaturno-
kontrolisani spremnici, te vozila sa kontrolom temperature)
kako bi se osiguralo odrzavanje odgovaraju¢ih uslova
transporta izmedu veleprometnika i kupca.
Ako se koriste vozila sa kontrolom temperature, oprema za
pracenje temperature koja se koristi tokom transporta treba
biti odrzavana i kalibrisana u redovnim intervalima, ili
minimum jednom godisnje. Ovo ukljucuje temperaturno
mapiranje pod reprezentativnim uslovima i treba uzeti u
obzir sezonske varijacije.
Veleprometnik je duzan, na zahtjev kupaca, osigurati
podatke o temperaturnim uslovima tokom transporta.
Ako se koriste hladna pakovanja ("cool-packs") u
izolovanim kutijama, ona moraju biti smjeStena tako da ne
dolaze u neposredan dodir sa proizvodom. Osoblje mora

biti obufeno u postupcima za montazu izolovanih kutija
(sezonske konfiguracije) i kako ponovno koristiti hladna
pakovanja.

Veleprometnik je duzan uspostaviti sistem za kontrolu
ponovne upotrebe hladnih pakovanja kako bi se osiguralo
da se greSkom ne koriste nepotpuno rashladeni paketi.
Treba da postoji odgovarajuca fizicka odvojenost izmedu
zamrznutih i nepotpuno rasladenih pakovanja.

Proces za dostavu osjetljivih proizvoda i kontrolu sezonske
varijacije temperature veleprometnik utvrduje u pisanoj
proceduri. Ova procedura treba obuhvatiti i neocekivane
pojave kao §to su kvar na vozilu ili neisporuka. Treba,
takoder, da bude uspostavljena procedura za istrazivanje i
postupanje temperaturnim izletima.

Evidencije se trebaju ¢uvati najmanje pet godina i trebaju
biti dostupne inspektorima Agencije.

POGLAVLJE XI - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 49.
(Stavljanje propisa van snage)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavljaju se van snage
Pravilnik o dobroj transportnoj i skladi$noj praksi ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 38/02) i Pravilnik o dobroj
distributivnoj-veledrogerijskoj ~ praksi  ("Sluzbeni  glasnik
Republike Srpske”, broj 81/02).

Clan 50.
(Stupanje na snagu)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u

"Sluzbenom glasniku BiH".
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Predsjedavajuci
Stru¢nog vijeca
Mr. ph. Ivan Prli¢, s. r.

Broj 10-07.56-5836/13
19. septembra 2013. godine

AGENCIJA ZA OSIGURANJE DEPOZITA
BOSNE I HERCEGOVINE

1006

Na osnovi ¢lanka 18.4 stavak 1. tocka 3. Zakona o
osiguranju depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08 i 58/13) te ¢lanka 14.
stavak 1. tocka 2. i ¢lanka 23. Statuta Agencije za osiguranje
depozita Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
22/03 i 79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine donosi sljede¢u

ODLUKU
O IZMJENAMA I DOPUNAMA STATUTA AGENCIJE
ZA OSIGURANJE DEPOZITA BOSNE I
HERCEGOVINE

Clanak 1.

U Statutu Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine mijenja se ¢lanak 9. i glasi:

"Financiranje rada Agencije se provodi u okviru
financijskog plana za narednu godinu, prethodno usvojenog od
strane Upravnog odbora.

Operativni troskovi Agencije financiraju se iz prihoda od
naknada, ¢lanarine i prihoda od investicija kapitala Fonda.

Odluku o naplati ¢lanarine, njenoj visini i modalitetima
naplate donosi Upravni odbor Agencije i ista se objavljuje u
"Sluzbenom glasniku BiH".

Sredstva s operativnog racuna Agencije mogu se koristiti
isklju¢ivo za operativne troskove Agencije, a sredstva koja ¢ine
ratun Fonda mogu se koristiti jedino za isplatu osiguranja
depozita u sluéaju isplate osiguranja.
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Za financiranje operativnih troskova Agencije mogu se
koristiti sredstva iz donacija. Za sve donacije i sve uvjete vezane
za njih koji nisu ukljuéeni u odobreni financijski plan Agencije,
potrebno je odobrenje Upravnog odbora Agencije.

Godisnje, visak prihoda nad rashodima Agencije dobijenih
iz izvora iz stavka 1. 1 3. ovog ¢lanka, rasporeduju se u Fond
odlukom Upravnog odbora na prijedlog direktora Agencije.
Visak prihoda nad rashodima moZe se koristiti i za pokrie
eventualnih gubitaka koji mogu nastati u radu Agencije.

Sve premije koje uplacuju banke ¢lanice dodaju se Fondu.

U situaciji kada koristenje prihoda Agencije u skladu sa
stavkama 1. i 3. ovog c¢lanka nisu dovoljni za financiranje
operativnih troSkova Agencije, Upravni odbor, na prijedlog
direktora Agencije, moze donijeti odluku o privremenoj uporabi
uplata premija osiguranja u svrhu osiguranja potrebnih sredstva.
Ovakva odluka vazi za razdoblje utvrdeno odlukom Upravnog
odbora u kom roku se privremeno uporabljena sredstva vra¢aju u
Fond i primjenjuje se samo ako je Agencija iscrpila sve prakticne
nacine umanjenja operativnih troskova.

Za slucaj kada Fond nije dostatan za ispunjenje obveza
Agencije u vezi s isplatom osiguranih depozita, a sve odredbe
ovog ¢lanka su iscrpljene, Agencija, u okviru ogranic¢enja zakona
drzave, moze osigurati kredite i garancije za osiguranje potrebnih
sredstava. U tom slucaju, Upravni odbor Agencije, na prijedlog
direktora Agencije, moze odobriti uporabu buduéih potrazivanja
premije osiguranja kao garanciju i buducih naplata premija
osiguranja kao izvor otplate duga Agencije.".

Clanak 2.

U ¢lanku 13. stavak 10. briSe se.

U dosadasnjem stavku 11. koji postaje stavak 10. rijeci
"pored toga" brisu se.

Clanak 3.
U ¢lanku 14. stavak 1. to¢ka 11. iza rije¢i "premije
osiguranja" dodaju se rijeci "izvanredne premije osiguranja".
Clanak 4.
U ¢lanku 18. stavak 2. dodaje se nova alineja 11. i glasi:
"- predlaze Upravnom odboru donoSenje odluke o
izvanrednoj premiji osiguranja".
Dosadasnje alineje 11., 12., 13. i 14. postaju alineje 12.,
13, 14.1 15.

Clanak 5.
Ova odluka stupa na snagu danom doSenja i objavit ¢e se
u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 01-1-01-1-401/3-13
25. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozari¢, v. r.

Ha ocHoBy umana 18.4 craB 1. tauka 3. 3akoHa o
ocurypamy Jemnosuta y Oankama bocme m Xepuerosune
("Cnyx6enu rmacauk buX", 6p. 20/02, 18/05, 100/08 u 58/13)
Te wiaHa 14. craB 1. Tauka 2. u wiana 23. Ctaryta AreHuuje 3a
ocurypame nemnosuta bocue u Xepuerosune ("Ciyx6eHu
rnacauk buX", 6p. 22/03 u 79/09), Yupasuu on6op AreHuuje
3a ocurypame Jerno3uta bocHe u XepUeroBHHE JOHOCH
cipenehy

OJUIYKY
O UBMJEHAMA U IOITYHAMA CTATYTA
ATEHIMJE 3A OCUT'YPAILE JEINNO3UTA BOCHE U
XEPHEIOBUHE

Ynan 1.

VY Craryty AreHije 3a ocurypame jaernosura bocHe u
XepueroBuHe Mujemba ce WiaH 9. U rnacu:

"dunHaHcupame pama ATeHIMje Ce TPOBOIH Yy OKBHpPY
(bpuHAHCHjCKOT TUIAaHA 332 HApEIHY TOANHY, IPETXOIHO YCBOjCHOT
0J1 CTpaHe YTpaBHOT oxdopa.

OrnepaTHBHU TPOIIKOBH ATeHIMje (UHAHCHPajy ce u3
NPHUXOJa O] HaKHAJa, WIAHAPMHE M IPUXOJa OJi MHBECTHIMja
karmrana OoHpa.

Omiyky O HallaTh 4WIAHAPUHE, FbCHOj BHCHHH H
MOJAJIMTETHMa HaIUlaTe JOHOCH YTIpaBHH OA00p AreHuHWje U
ucra ce objasspyje y "Ciyx6erom rinacuuky buX".

CpencrBa C oOmepaTHBHOI padyHa ATeHIHje MOry ce
KOPHCTHTH WCKJbYYHBO 3a OINEPAaTHBHE TPOIIKOBE AreHuuje, a
cpencTBa Koja ynHe padyH QoHma MOTy ce KOPHCTUTH jeANHO 32
HCIUTAaTy OCUTYpamba ACIO3UTa y CIIy4ajy UCIUIaTe OCUTYpPamba.

3a ¢uHAHCHpamE ONEPAaTHBHUX TPOIIKOBAa ATCHIIHjE MOTY
ce KOPHUCTHTH CpEICTBa M3 JOHAIWja. 3a CBE JOHAIMje U CBE
yCIIOBE Be3aHE 3a HHMX KOjU HHUCY YKJBYYCHH Y OOOpEHH
(uHaHCHjCKU TUIaH ATEHIH]je, TOTPEeOHO je 0J00peme YpaBHOT
onoopa AreHimje.

loguiime, BUIIAK NPUXOJa HaJ pacXoAuMa ATreHLje
IoOWjeHnX W3 M3BOpa U3 cTaBa 1. u 3. oBor unana, pacmopehyjy
ce y Qonz omtykoM YipaBHOT 0100pa Ha MPHjEIOr IUPEKTOpa
AreHuuje. Buiak npuxoza Haj pacxoauMa MOXKe e KOPHCTHTH
U 3a nokpuhe eBeHTyaIHnX T'yOHTaKa KOju MOTY HACTaTH y pany
Arenuyje.

Cse mpemuje koje ymiahyjy OaHKe wWiaHWIE XOAajy ce
Doupny.

VYV curyaimju kaga kopuiiheme mnpuxoga AreHuuje y
CKJIaay ca cTaBoBUMa 1. M 3. OBOr WiaHa HHCY [OBOJEHH 3a
(uHaHCHpame OINEepPaTHBHUX TPOLIKOBA ATCHIMje, YIpaBHU
on0op, Ha MpPHjeIUIOr IUPEKTOpa ATEHIMje, MOXE JIOHHU]CTH
OJUTyKy O IPHBPEMEHO] YIIOTpeOH yIulaTa IpeMHuja OCUrypama y
CBpXY OCHTypama MoTpeOHNX cpeacTBa. OBakBa OMTyKa BaXKH 3a
nepuon yTBpheH OMIyKoM YmpaBHOr on0opa y KOM pOKy ce
npuBpeMeHo ymotpeOibeHa cpeactBa Bpahajy y PoHa u
HpHMjerbyje ce caMo aKo je ATeHIMja HCLPIIIIA CBE NPAKTHYHE
Ha4YMHE YMambCHa ONEPATHBHUX TPOLIKOBA.

3a ciyuaj kaga QoHZ HUje JOCTaTaH 3a HCITyemhe 00aBe3a
AreHumje y Be3HM C HCIUIATOM OCHI'YPAaHHX JICTO3MTa, a CBE
ofpende OBOI WiaHa Cy HCLPIUbEHE, ATreHLHja, Y OKBHPY
OrpaHHYCHa 3aKOHAa JApXKaBe, MOXE OCHIYpaTH KpeIauTe Hu
rapaHLyje 32 OCHTIypame NOTPeOHUX cpescTaBa. Y TOM CIyu4ajy,
VYupaBau on06op AreHuyje, Ha IpUjeMIor JUPEKTOpa ATeHIHje,
Moxe onobputu ynotpeby Oymyhmx noTpakuBama INpemuje
OcCHIypama Kao TapaHuujy W Oyayhux Hamimata mpeMuja
ocHryparma Kao U3BOp OTIuiate ayra Arexiuje.".

Uinan 2.

VY unany 13. cras 10. 6pwuie ce.

V nocamammem craBy 11. koju mocraje craB 10. pujeun
"mopen Tora" Opuity ce.

Unan 3.

V unany 14. craB 1. tauka 11. m3a pujeun "mpemuje

ocurypama" 0/1ajy ce pujedd "BaHpeIHe peMHje Ocurypama'.
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UYnan 4.
VY unany 18. craB 2. noaaje ce HoBa anuneja 11. u riacu:
"- mpeaxe YrpaBHOM o100py JOHOLICHE OMIyKE O
BaHPEHO] IPEMUjH OCHUTypama'.
Jocagamme amuueje 11., 12., 13. u 14. moctajy anuneje
12,13, 14. n 15.

Uian 5.
OBa omIyka CTyma Ha CHary JaHOM JIOHOIICHA H
objasuhe ce y "Ciyx0enom rnmacauky buX".

Bpoj 01-1-01-1-401/3-13
26. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

Ipencjenasajyhn
YnpasHor ondopa
Jp Keman Kozapuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 18.4 stav 1. tacka 3. Zakona o osiguranju
depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08 i 58/13) te ¢lana 14. stav 1.
tacka 2. i ¢lana 23. Statuta Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 22/03 i
79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine donosi sljedecu

ODLUKU
O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA STATUTA AGENCIJE
ZA OSIGURANJE DEPOZITA BOSNE I
HERCEGOVINE

Clan 1.

U Statutu Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine mijenja se ¢lan 9. 1 glasi:

"Finansiranje rada Agencije se provodi u okviru
finansijskog plana za narednu godinu, prethodno usvojenog od
strane Upravnog odbora.

Operativni troskovi Agencije finansiraju se iz prihoda od
naknada, Clanarine i prihoda od investicija kapitala Fonda.

Odluku o naplati ¢lanarine, njenoj visini i modalitetima
naplate donosi Upravni odbor Agencije i ista se objavljuje u
"Sluzbenom glasniku BiH".

Sredstva s operativnog ratuna Agencije mogu se Koristiti
isklju¢ivo za operativne troskove Agencije, a sredstva koja ¢ine
raun Fonda mogu se koristiti jedino za isplatu osiguranja
depozita u slu¢aju isplate osiguranja.

Za finansiranje operativnih troskova Agencije mogu se
koristiti sredstva iz donacija. Za sve donacije i sve uslove vezane
za njih koji nisu ukljuceni u odobreni finansijski plan Agencije,
potrebno je odobrenje Upravnog odbora Agencije.

Godisnje, visak prihoda nad rashodima Agencije dobijenih
iz izvora iz stava 1. i 3. ovog C¢lana, rasporeduju se u Fond
odlukom Upravnog odbora na prijedlog direktora Agencije.
Visak prihoda nad rashodima moze se koristiti i za pokrice
eventualnih gubitaka koji mogu nastati u radu Agencije.

Sve premije koje uplacuju banke ¢lanice dodaju se Fondu.

U situaciji kada koristenje prihoda Agencije u skladu sa
stavovima 1. i 3. ovog ¢lana nisu dovoljni za finansiranje
operativnih troSkova Agencije, Upravni odbor, na prijedlog
direktora Agencije, moze donijeti odluku o privremenoj upotrebi
uplata premija osiguranja u svrhu osiguranja potrebnih sredstva.
Ovakva odluka vazi za period utvrden odlukom Upravnog odbora
u kom roku se privremeno upotrebljena sredstva vracaju u Fond i
primjenjuje se samo ako je Agencija iscrpila sve prakticne nacine
umanjenja operativnih troskova.

Za slucaj kada Fond nije dostatan za ispunjenje obaveza
Agencije u vezi s isplatom osiguranih depozita, a sve odredbe
ovog Clana su iscrpljene, Agencija, u okviru ogranicenja zakona
drzave, moze osigurati kredite i garancije za osiguranje potrebnih

sredstava. U tom slucaju, Upravni odbor Agencije, na prijedlog
direktora Agencije, moze odobriti upotrebu buducih potrazivanja
premije osiguranja kao garanciju i buducih naplata premija
osiguranja kao izvor otplate duga Agencije.".
Clan 2.

U ¢lanu 13. stav 10. brise se.

U dosadasnjem stavu 11. koji postaje stav 10. rijeci
"pored toga" brisu se.

Clan 3.
U c¢lanu 14. stav 1. tacka 11. iza rije¢i "premije
osiguranja" dodaju se rijeci "vanredne premije osiguranja".
Clan 4.
U c¢lanu 18. stav 2. dodaje se nova alineja 11. i glasi:
" - predlaze Upravnom odboru donoSenje odluke o
vanrednoj premiji osiguranja".
Dosadasnje alineje 11., 12., 13. i 14. postaju alineje 12.,
13., 14.1 15.

Clan 5.
Ova odluka stupa na snagu danom donoSenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 01-1-01-1-401/3-13
25. septembra 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozarié, s. r.

(SI-1173/13-G)
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Na osnovi Clanka 18.4 stavak 1. tocka 3. Zakona o
osiguranju depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08 i 58/13), te ¢lanka 14.
stavak 1. tocka 2. i ¢lanka 23. Statuta Agencije za osiguranje
depozita Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
22/03 i 79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita
donosi sljedecu

ODLUKU

I
Usvaja se Odluka o izmjenama i dopunama Statuta
Agencije za osiguranje depozita Bosne i Hercegovine.
II
Ova odluka stupa na snagu danom donoSenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/4-13
25. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozari¢, v. 1.

Ha ocHoBy umana 18.4 craB 1. tauka 3. 3akoHa o
ocurypamy nenosura y Oankama bBocme u Xeprerosune
("Cayx6enn rnmacauk buX", 6p. 20/02, 18/05, 100/08 u 58/13),
Te wiaHa 14. craB 1. Tauka 2. n wiaHa 23. Ctaryta AreHuuje 3a
ocurypame nenosutra bocHe u Xepuerosune ("CmyxOeHu
miacauk buX", 6p. 22/03 u 79/09), Yupasuu on6op AreHuuje
3a OCUTypambe JIeT03UTa JOHOCH cibenehy

OJUIYKY

I
VYcBaja ce Omnyka o m3MjeHama u jgomyHama Craryrta
Arennuje 3a ocurypame aenosura bocue n Xeprerosune.
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II
OBa omnyka CTyma Ha CHary JaHOM JIOHOIICHA H
o6jasuhe ce y "Ciyx06eHoM rinacHuky buX".
Bpoj 01-1-01-1-401/4-13
25. centembpa 2013. ronune
Capajeso

[pencjenasajyhu
YnpasHor on6opa
Ip Kemaa Ko3zapuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 18.4 stav 1. tacka 3. Zakona o osiguranju
depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08 i 58/13), te ¢lana 14. stav 1.
tacka 2. i Clana 23. Statuta Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 22/03 i
79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita donosi
sljedecu

ODLUKU

I

Usvaja se Odluka o izmjenama i dopunama Statuta
Agencije za osiguranje depozita Bosne i Hercegovine.

I
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavice se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/4-13

25. septembra 2013. godine

Sarajevo

Predsjedavajuci
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozarig, s. r.

(S1-1174/13-G)
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Na osnovi C¢lanka 18.4 stavak 1. tocka 7. Zakona o
osiguranju depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 i 58/13), ¢lanka
14. stavak 1. toc¢ka 7. Statuta Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 22/03 i
79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine donosi sljedecu

ODLUKU
O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA ODLUKE O
KRITERIJIMA ZA SUDJELOVANJE BANAKA U
PROGRAMU OSIGURANJA DEPOZITA AGENCIJE ZA
OSIGURANJE DEPOZITA BOSNE 1 HERCEGOVINE

Clanak 1.

U ¢lanku IV Odluke o kriterijima za sudjelovanje banaka
u programu osiguranja depozita Agencije za osiguranje
depozita Bosne i Hercegovine iza stavka 2. dodaju se nove
stavke 3. 1 4. koje glase:

"U cilju provjere to¢nosti izvjeStavanja prema Agenciji, a
u skladu s ugovorom i aneksom ugovora o osiguranju depozita,
Agencija ¢e vrsiti "off-site" i "on-site" kontrolu kod banaka
¢lanica.

Banka ¢lanica je duzna da u svakom trenutku Agenciji
ucini dostupnim podatke o deponentima i njihovim depozitima,
svakako u obliku i na na¢in kako Agencija zahtijeva.".

Clanak 2.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/6-13
25. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozari¢, v. r.

Ha ocnHoBy umanma 18.4 craB 1. tauka 7. 3akoHa O
ocurypamy nemnosura y Oankama bocHe u XepreroBune
("Cay>x0enu rnacHuk buX", 6p. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 n
58/13), unana 14. craB 1. Tauka 7. Craryra AreHimje 3a
ocurypame penosura bocue u Xeprerosune ("CiyxOenn
rmacauk buX", 6p. 22/03 u 79/09), Yupasau ondop AreHuuje
3a ocurypame genozuta boce u XepueroBuHe JOHOCH
cipenehy

OJUIYKY
O UIBMJEHAMA 4 JOITYHAMA OAJYKE O
KPUTEPUJYMUMA 3A YYEIIRE BAHAKA Y
IMPOT'PAMY OCUT'YPAIBA JENNIO3UTA ATEHIIMJE
3A OCUTI'YPABE JENNIO3UTA BOCHE U
XEPIHEIT'OBHUHE

Unan 1.

VY unany IV Omnyke o kpurepujymuma 3a ydemhe Oanaka
y mporpamy OCHIypama IENO3MTa ATCHLHje 332 OCHI'yparbe
nero3nta bocHe u XepueropuHe usa craBa 2. JI01ajy ce HOBH
CTaBOBH 3. U 4. KOju TJiace:

"V muby NpoBjepe TAaYHOCTH W3BjEINTaBama IIpeMa
AreHnuju, a y CKJIagy C yroBOPOM M AHEKCOM YTroBopa O
ocurypamy naenosuta, Arenuuja he Bpmmtu "off-site" u "on-
site" KOHTpoJTy KOZ OaHaKa WiaHHUIIA.

Banka wunaHunma je gyXHa Ja y CBakOM TPEHYTKY
ATeHLWjH YYMHHM JOCTYITHMM IIOJaTKe O JEeNOHCHTHMAa H
BUXOBUM IENO3UTHUMA, CBAKaKO y OOJMKY M Ha HAuMH Kako
AreHnmja 3axTujeBa."”.

Unan 2.
OBa Omryka cTyma Ha CHary JIaHOM JOHOIIEHA U
o0jasuhe ce y "Ciyx6eHoM rmacHuky buX".
bpoj 01-1-01-1-401/6-13
25. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

[pencjenasajyhu
VYnpasHor onbopa
Hp Kemaa Koszapuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 18.4 stav 1. tacka 7. Zakona o osiguranju
depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 i 58/13), ¢lana 14. stav 1.
tatka 7. Statuta Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 22/03 i 79/09),
Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita Bosne 1
Hercegovine donosi sljedecu

ODLUKU
0 IZMJENAMA I DOPUNAMA ODLUKE O
KRITERIJIMA ZA UCESCE BANAKA U PROGRAMU
OSIGURANJA DEPOZITA AGENCIJE ZA
OSIGURANJE DEPOZITA BOSNE I HERCEGOVINE

Clan 1.

U clanu IV Odluke o kriterijima za uce$¢e banaka u
programu osiguranja depozita Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine iza stava 2. dodaju se novi stavovi 3. i 4.
koji glase:

"U cilju provjere ta¢nosti izvjeStavanja prema Agenciji, a
u skladu s ugovorom i aneksom ugovora o osiguranju depozita,
Agencija ¢e vrSiti "off-site" i "on-site" kontrolu kod banaka
¢lanica.

Banka ¢lanica je duzna da u svakom trenutku Agenciji
udini dostupnim podatke o deponentima i njihovim depozitima,
svakako u obliku i na na¢in kako Agencija zahtijeva.".
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Clan 2.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/6-13
25. septembra 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozarié, s. r.

(SI-1169/13-G)
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Na osnovi ¢lanka 18.4 stavak 1. tocka 7. Zakona o
osiguranju depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni
glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 i 58/13) te ¢lanka
14. stavak 1. tocka 7. Statuta Agencije ("Sluzbeni glasnik BiH",
br. 22/03 i 79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje
depozita Bosne i Hercegovine usvojio je sljede¢u

ODLUKU

I
Usvaja se Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o
kriterijima za sudjelovanje banaka u programu osiguranja
depozita Agencije za osiguranje depozita Bosne i Hercegovine.
1I
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/7-13
25. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozari¢, v. r.

Ha ocHoBy umana 18.4 craB 1. tauka 7. 3akoHa o
ocurypamy jemno3uta y OaHkama bocre u XepueropuHe
("Cnyx6enu rmacauk buX", 6p. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 u
58/13) Te umana 14. craB 1. tauka 7. Craryra AreHmuje
("Cnyx6enn rmacuuk buX", 6p. 22/03 u 79/09), Yupasuu
onbop AreHnuje 3a ocurypame Jenosura bocHe u
XeplieropuHe ycBojuo je cipenchy

OJTYKY

I
VYceBaja ce Omnyka o m3MmjeHama u jonyHama Omiyke o
KputepujymMuMa 3a ydemhe OaHaka y Hporpamy OCHTYpamba
IeTo3nTa ATCHIMje 3a OCUTypame Jeno3uTa bocHe U
XeplueroBuHe.
II
OBa omoyka CTyma Ha CHary JaHOM JOHOIIEHa H
objasuhe ce y "Cayx0enom rnmacauky buX".
Bpoj 01-1-01-1-401/7-13
25. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

Ipencjenasajyhn
YnpasHor ondopa
Ip Kemaa Ko3zapuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 18.4 stav 1. tacka 7. Zakona o osiguranju
depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 i 58/13) te ¢lana 14. stav
1. tacka 7. Statuta Agencije ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 22/03 i
79/09), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine usvojio je sljede¢u

ODLUKU

I
Usvaja se Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o
kriterijima za ufeS¢e banaka u programu osiguranja depozita
Agencije za osiguranje depozita Bosne i Hercegovine.

II
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavice se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/7-13
25. septembra 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozarié, s. r.

(S1-1172/13-G)

Ilollollllllllllllllllll

Na osnovi ¢lanka 10. st. 5.1 6. te ¢lanka 18.4. stavka 1.
tocke 11. Zakona o osiguranju depozita u bankama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08,
75/09 i 58/13), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine donosi

ODLUKU
O VISINI STOPE PREMIJE DO 31.12.2013.
I
Utvrduje se stopa premije osiguranja u visini od 0,28% na
godiSnjoj razini na osnovicu utvrdenu Zakonom o osiguranju
depozita u bankama Bosne i Hercegovine.
II
Utvrdena stopa premije osiguranja ¢e se primjenjivati
pocev od 1. listopada do 31. prosinca 2013. godine.
111
Odluka o visini stope premije osiguranja ¢e se objaviti u
"Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/9-13
25. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozari¢, v. 1.

Ha ocnoBy unana 10. ct. 5. u 6. Te unana 18.4. crasa 1.
tauke 11. 3akoHa 0 ocurypamy nenosuta y 6aHkama bocue u
Xepuerosune ("Ciyx0enn rmacauk buX", 6p. 20/02, 18/05,
100/08, 75/09 wu 58/13), VYmpaBum onmbop AreHImje 3a
ocurypame aenosura bocue n Xepuerosuie JOHOCH

OJUIYKY
O BUCHUHMU CTOIIE IPEMMUJE 10 31.12.2013.

I
YTBphyje ce cToma mpeMuje OCHrypama Y BHUCHHU O]
0,28% Ha roaUIIBEM HUBOY Ha OCHOBHILY YTBplheHy 3aKOHOM O
ocurypamy Jerno3uta y 6ankama bocue u Xepuerosune.
I
VrBphena croma mpemuje  ocurypama he ce
puMjemuBaTH mo4yeB on 1. okToOpa 1o 31. mememOpa 2013.
TOZNHE.
I
Omryka 0 BHCHHH CTOIE IpeMHuje ocurypama he ce
o0jaButn y "Ciyx06erom rnmacHuky buX".
bpoj 01-1-01-1-401/9-13
25. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

[pencjenasajyhu
YnpasHor onbopa
Hp Kemaa Ko3zapuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 10. st. 5.1 6. te ¢lana 18.4. stava 1. tacke
11. Zakona o osiguranju depozita u bankama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08,
75/09 i 58/13), Upravni odbor Agencije za osiguranje depozita
Bosne i Hercegovine donosi



Ponedjeljak, 30. 9. 2013.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 75 - Stranica 43

ODLUKU
O VISINI STOPE PREMIJE DO 31.12.2013.

I
Utvrduje se stopa premije osiguranja u visini od 0,28% na
godi$njem nivou na osnovicu utvrdenu Zakonom o osiguranju
depozita u bankama Bosne i Hercegovine.

II
Utvrdena stopa premije osiguranja ¢e se primjenjivati
pocev od 1. oktobra do 31. decembra 2013. godine.
111
Odluka o visini stope premije osiguranja ¢e se objaviti u
"Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/9-13
25. septembra 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozarié, s. r.

(SI-1170/13-G)

T(]l.l..................

Na osnovi ¢lanka 21. stavak 1., 2. i 3. Zakona o
osiguranju depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni
glasnik BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 i 58/13), Upravni
odbor Agencije za osiguranje depozita Bosne i Hercegovine
donosi

_ ODLUKU
O VISINI CLANARINE DO 31.12.2013.

I
Utvrduje se c¢lanarina u visini od 0,02% na godiSnjoj
razini na osnovicu prosjecnih prikladnih depozita na kraju
svakog mjeseca uvecanu za obra¢unatu kamatu.

I
Uplata ¢lanarine vrsi se tromjeseéno, unaprijed, od prvog
dana svakog tromjesedja, na bazi prosjecnog stanja prikladnih
depozita u prethodnom tromjesecju.
Tromjesecja pocinju prvog dana sijecnja, travnja, srpnja i
listopada.
I
Utvrdena visina ¢lanarine ¢e se primjenjivati pocev od 1.
listopada do 31. prosinca 2013. godine.
v
Odluka o visini Clanarine ¢e se objaviti u "Sluzbenom
glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/11-13
25. rujna 2013. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozarié, v. r.

Ha ocnoBy unana 21. ctaB 1., 2. u 3. 3aK0oHa 0 OCUTypamy
neno3utra y Oankama bocue u Xepuerosune ("Ciyx6eHu
rnacauk buX", 6p. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 u 58/13),
VYupasau onbop AreHuuje 3a ocurypame Jenosura bocue u
XepLeropuHe JOHOCU

OJUIYKY
O BUCUHU YJIAHAPHUHE 10 31.12.2013.

I
VrBphyje ce wunanapuna y Bucurun ox 0,02% Ha
TONMIIEM HHBOY HAa OCHOBHIYY IPOCjeYHMX HPHKIAJIHUX
JIeTI03MTa Ha Kpajy cBakor Mjecena yBehany 3a oOpauyHary
Kamary.

I
VYnara unaHapuHe BpIIU C€ TPOMjECEUHO, YHATPHjel, O
TIPBOT JIaHA CBAaKOI TpoMjecedja, Ha 0a3W IPOCjeUHOr CTarba
TIPUKJIQHAUX JEM03UTa Y IPETXOAHOM TpoMjecedjy.
Tpomjecedja mounmy IPBOT 1aHA jaHyapa, alpuia, jyia u
OKTOOpA.
11
YTBpheHa Bucuna unanapuHe he ce npuMjemUBaTH MOYEB
ox 1. oktobpa 1o 31. nenem6pa 2013. rogune.
v
Opnyka O BHCHHHM WiaHapuHe he ce o00jaBuTH Yy
"Cayx0Oenom rnacauky buX".
Bpoj 01-1-01-1-401/11-13
25. centemOpa 2013. ronune
CapajeBo

Ipencjenasajyhn
YnpasHor ondopa
Ip Kemaa Kozapuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 21. stav 1., 2. i 3. Zakona o osiguranju
depozita u bankama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 20/02, 18/05, 100/08, 75/09 i 58/13), Upravni odbor
Agencije za osiguranje depozita Bosne i Hercegovine donosi

_ ODLUKU
O VISINI CLANARINE DO 31.12.2013.

I
Utvrduje se c¢lanarina u visini od 0,02% na godi$njem
nivou na osnovicu prosjecnih prikladnih depozita na kraju
svakog mjeseca uvecanu za obracunatu kamatu.

II
Uplata ¢lanarine vrsi se tromjesecno, unaprijed, od prvog
dana svakog tromjesecja, na bazi prosjecnog stanja prikladnih
depozita u prethodnom tromjesecju.
Tromjesecja pocinju prvog dana januara, aprila, jula i
oktobra.
111
Utvrdena visina Clanarine ¢e se primjenjivati pocev od 1.
oktobra do 31. decembra 2013. godine.

v
Odluka o visini ¢lanarine ¢e se objaviti u "Sluzbenom
glasniku BiH".
Broj 01-1-01-1-401/11-13
25. septembra 2013. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Upravnog odbora
Dr. Kemal Kozari¢, s. r.

(SI-1171/13-G)
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KAZALO

ZASTUPNICKI DOM .
PARLAMENTARNE SKUPSTINE
BOSNE I HERCEGOVINE

998

Zaklju¢ak o produljenju mandata Istraznog
povjerenstva Zastupnickog doma za utvrdivanje
eventualnih nepravilnosti i zlouporaba i stanja u
Upravi za neizravno oporezivanje BiH (hrvatski
jezik)

3akbyyak O TMpOIyXewy Manmara VIcTpaxHe
komucHje TIpeacTaBHHYKOT oMa 3a YTBphUBatbe
CBEHTYAJIHUX HEMPaBHJIHOCTH U 3JI0ynoTpeda u
cTama y YIpaBd 3a MHIUPEKTHO OIOPE3UBaHE
BbuX (cpricku je3uk)

Zaklju¢ak o produzenju mandata Istrazne
komisije Predstavnickog doma za utvrdivanje
eventualnih nepravilnosti i zloupotreba i stanja u
Upravi za indirektno oporezivanje BiH (bosanski
jezik)

VIJECE MINISTARA
BOSNE I HERCEGOVINE

999

1000

1001

1002

Odluka o oslobadanju od placanja viza
sudionicima 53. Internacionalnog teatarskog
festivala MESS 2013. (hrvatski jezik)

Omnyka o ocnobahamy on mnahama Bu3a
yuecHUIIMMa 53. VIHTepHAMOHATHOT TeaTapcKor
¢dectuBania MECC 2013. (cpricku je3nk)

Odluka o oslobadanju od placanja viza
ucesnicima 53. Internacionalnog teatarskog
festivala MESS 2013. (bosanski jezik)

Odluka o utvrdivanju nacina koristenja postojecih
telekomunikacijskih mreza u institucijama Bosne
i Hercegovine za potrebe razmjene podataka i
upravljanje financijama u institucijama Bosne i
Hercegovine (hrvatski jezik)

Omnyka o yrBphuBamy HauWHa KOPHIITEHA
nocrojehMx TEeJIeKOMYyHMKAIIMOHMX Mpexa Y
uHcTHTYMjaMa bocHe u  XepreroBuHe 3a
nTopebe pa3MjeHe NojaTaka M yIPaBJbamke
¢uHancHjamMa y UMHCTHTYnMjama bocHe w
XeprieroBuHe (CPIICKH jE3HK)

Odluka o utvrdivanju nacina koriStenja postojeéih
telekomunikacijskih mreza u institucijama Bosne
i Hercegovine za potrebe razmjene podataka i
upravljanje finansijama u institucijama Bosne i
Hercegovine (bosanski jezik)

Odluka o interventnom koriStenju sredstava
tekuce proracunske pricuve (hrvatski jezik)
OJutyka O HHTEPBEHTHOM KOPHUILTEHY CpelcTaBa
Tekyhe OyueTcke pesepBe (CPICKUE je3UK)
Odluka o interventnom KkoriStenju sredstava
tekuce budzetske rezerve (bosanski jezik)
RjeSenje o razrjeSenju ravnatelja Agencije za
policijsku potporu (hrvatski jezik)

Pjemese o paspjelieby AUpeKTopa AreHuuje 3a
MOJTHIIN)CKY TOJPINKY (CPIICKH jE3UK)

RjeSenje o razrjeSenju direktora Agencije za
policijsku podrsku (bosanski jezik)

1003 RjeSenje o razrjeSenju zamjenika ravnatelja
Agencije za Skolovanje i struéno usavr$avanje
kadrova (hrvatski jezik)

Pjememe 0 paspjemiery 3aMjeHHKa AUpEKTOpa
AreHIMje 3a LIKOJOBakbe M CTPYYHO ycaBplla-
Barbe KaJpoBa (CPIICKH je3HUK)

Rjesenje o razrjeSenju zamjenika direktora
Agencije za Skolovanje i struéno usavr$avanje
kadrova (bosanski jezik)

MINISTARSTVO VANJSKE TRGOVINE I
EKONOMSKIH ODNOSA BOSNE I HERCEGOVINE

1004 Pravilnik o izmjeni i dopuni Pravilnika o

obiljezavanju sirovina i proizvoda zivotinjskog
podrijetla i izradi, obliku i sadrzaju veterinarskih
oznaka (hrvatski jezik)
IMpaBuiHUK 0 M3MjeHH  jonyHHU [IpaBuiTHHKA O
o0uJbeKaBay ~ CHPOBHHA M IIPOM3BOAA
JKUBOTUEGCKOT TOPUjeKIa M HM3pajad, OOIUKY U
capikajy BETEPUHAPCKUX O3HAKA (CPIICKH jE€3UK)
Pravilnik o izmjeni i dopuni Pravilnika o
obiljezavanju sirovina i proizvoda Zivotinjskog
porijekla i izradi, obliku i sadrZaju veterinarskih
oznaka (bosanski jezik)

8

AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

BOSNE I HERCEGOVINE

1005  Pravilnik o dobroj distribucijskoj praksi (GDP)
lijekova za humanu uporabu (hrvatski jezik)
[paBuiaHUK 0 10OPOj AUCTPUOYTHBHO)j IpaKcH
(GDP) nmjexoBa 3a XymaHy ynorpeOy (cpricku
je3HK)

Pravilnik o dobroj distributivnoj praksi (GDP)
lijekova za humanu upotrebu (bosanski jezik)

AGENCIJA ZA OSIGURANJE DEPOZITA
BOSNE I HERCEGOVINE

1006 Odluka o izmjenama i dopunama Statuta
Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine (hrvatski jezik)

Omiyka o wusMmjeHama u jgomyHama Craryra
AreHiuje 3a ocurypame naenosuta bocHe u
XepueroBruHe (CpIICKH je3HK)
Odluka o izmjenama i dopunama Statuta
Agencije za osiguranje depozita Bosne i
Hercegovine (bosanski jezik)

1007  Odluka broj 01-1-01-1-401/4-13 (hrvatski jezik)
Omnyka 6poj 01-1-01-1-401/4-13 (cpricku je3uk)
Odluka broj 01-1-01-1-401/4-13 (bosanski jezik)

1008 Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o
kriterijima za sudjelovanje banaka u programu
osiguranja depozita Agencije za osiguranje
depozita Bosne i Hercegovine (hrvatski jezik)

18

29

38

41
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1009

1010

Omnyka o u3MjeHama u jomyHama Opuiyke o
KpuTeprjyMuMa 3a yuemrhe GaHaka y mporpamy
OCHI'ypama Jero3uta ATCHIHje 3a OCHIYparbe
nerto3uta bocHe u XepreroBune (CpIcku je3uK)
Odluka o izmjenama i dopunama Odluke o
kriterijima za wuceS¢e banaka u programu
osiguranja depozita Agencije za osiguranje
depozita Bosne i Hercegovine (bosanski jezik)
Odluka broj 01-1-01-1-401/7-13 (hrvatski jezik)
Opmyka 6poj 01-1-01-1-401/7-13 (cpricku je3uk)
Odluka broj 01-1-01-1-401/7-13 (bosanski jezik)
Odluka o visini stope premije do 31.12.2013.
godine (hrvatski jezik)

41

41
42
42
42

42

1011

Omiyka o BUCHHH crone npemuje 10 31.12.2013.
roauHe (CPIICKH je3UK)

Odluka o visini stope premije do 31.12.2013.
(bosanski jezik)

Odluka o visini ¢lanarine do 31.12.2013. godine
(hrvatski jezik)

Opnyka o BUcHHM wiaHapuHe no 31. 12. 2013.
rojuHe (CPIICKH je3UK)

Odluka o visini ¢lanarine do 31.12.2013. godine
(bosanski jezik)

42

42

43

43

43
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