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PREDMET: Prijedlog zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima, dosiavija se

Vijece ministara Bosne i Hercegovine, na 68 sjednici odrzanoj 18.8.2016. godine,
utvrdilo je Prijedlog zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, te
zakljuéilo da se isti uputi Parlamentarnoj skupétini Bosne i Hercegovine uz prijedlog da
se razmatra pe Zurmom zakonodavnom postupku.

U opredjeljenju da razmatranje i usvajanje navedenog zakona predloZi po Zurnom
postupku, Vijece ministara je imalo u vidu Ginjenicu da je razlog za donosenje ovog
Zakona nemogucnost imenovanja novog saziva Struénog vijeca Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

Suglasno navedenom, Vijece ministara smatra neophodnim i prediaze donogenje
Zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvim, toénije 1zmjenu Elanka
15, koji propisuje definiciju, sastav, mandat. na¢in odlugivanja i druge obveze Struénog
vijeca Agencije.

U svezi s navedenim, u privitku dostavlijamo Prijedlog zakona o izmjeni Zakona
lijekovima 1 medicinskim sredstvima, na bosanskom, hrvatskom i srpskom jeziku
[stodobno dostavljamo Pregled odredbe Zakona koja se mijenja, kao i elektronicku
verziju Prijedloga zakona.

Istodobno, molimo da se omogu¢i razmatranje Prijedloga navedenog zakona na
narednoj 37 sjednici Zastupni¢kog doma, zakazangpzd™9 1 72046 _gedine.
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Ilpujeonoz

Ha ocuoBy wmana I[V. 4. a) VYcraa bocHe m Xepueroeude, IlapnameHTapHa
CKyNIITHHA bocHe u Xeplierosune, Ha . cjenmuuiE [IpeacTaBHAYKOT OMa, OPKAHO)
B 2016. roguHe, 1 Ha . cjegHAum Joma Hapoma, oJp)KaHO] .
2016. roguHe, ycBOjUIA Je

3AKOH
O U3MIJEHH 3AKOHA O JIMJEKOBUMA U MEIMAITUHCKUM CPEJJCTBUMA

Yman 1.

VY 3akoHy O NHjeKOBAMa M MCAMUHHCKHM cpeacTBaMa (“CiyxGenu rnacHuk BuX”,
6paj 58/08), anan 15. Mujerba ce 1 riuacu:

dman 15.
(Crpyuuu casjer)

(1) Ctpyunn caBjeT je CTPY4HO, peryJaTopHO, CaBj€TOJABHO H KOHTPONHO THjeno AreHIHje
KOje HMa celaM 1uIaHoBa.

(2) Unarnore Ctpyunor caBjera u3 craea (1) oBor wiada uMenyje Casjer MunucTapa BocHe o
XeplueropiHe H3Melly HCTaKHYTHX CTpyumbaka u3 00/1acTi dapManuje, MEeIHIMHE, XEMH]E K
npaBa u3 bocHe B XepueroBuHe Ha IpHjemTIoT MHHHCTAPCTBA MUBUIIHHX IOCN0BA BocHe H
XepUeropuHe ¢ NHCTe KaHAWIaTa yTBpheHe Yy CKiany ca 3aKOHOM O MHHHCTapCKHM
HMEHOBAbHMA, HMEHOBamMMa (aBjera MmMHHCTapa W JIDYTHM HMEHOBamuMa bocue u
Xepueroane ("CmyxOenn rinacuux buX", 6p. 7/03 u 37/03), Te nucte xojy yTBphyje
QenepaTH0 MHHHCTApCTBO 3APaBCTBA, MUHHCTAPCTBO 3IpaB/bd M COLMjAIHE 3aINTHTE
Penybnuke Cpncke u Onjesserse 3a 3apaBeTBO M octane yenyre Bname Bpuko JHCTPHKTA
bocwe m Xepuerosune y ckiany ca 3akOHOM O MHHHCTAPCKMM, BIAJIHHHEM M JPYTHM
umeHoBawbnma Denepauyje bocHe u Xepreropune (,,CnyxOeHe nosune ®enepanuje buX",
6p. 12/03, 34/03 1 65/13) 1 3aKOHOM O MUHHCTAPCKHM, BIAAWHUM M JPYrHM HMCHOBAHHMA
Peny6nuke Cpncke ("Crmyx6enn rmacHuk Penybnuke Cprcke”, 6p. 25/03, 41/03 u 104/06).

(3) Ilpujennor MuuucTapcTBa HBHIHEX H0CI0Ba BocHe 1 Xeprerosuse u3 crasa (2) oBOr
wiana caapxahe npa kaamuoara Casjeta muHucTapa boce u Xepueropune, KojH fonase M3
PasnMYHTHX CHTHTETa, IO JBa KaHaugata OemepayrHor MHHHCTAPCTBA 31paBCTBA H
MunucrapeTsa 34paBba H coljanae samrute PenyGnuke Cprcke U3 CBAKOr €HTHTETA, TE
jenmor xanguaara Onjesbersa 3a 30paBCTBO B ocTale yeayre Brnane Bpuko gucrpuxra BuX us
bpuxo muctprkra bocue i Xepierosune.

(4) Manpar unanosa CTpy4HOr caBjera je YeTHPH FOAHHE, ¥3 MOTyhHOCT per3bopa Ha jomr
je/laH MaHjar.

(3) lloctynak uz6opa Hopor casmsa Ctpydnor cagjera w3 wiana 15. ctas (2) mokpehe ce
Haxacauje 90 jlana npuje HeTeka MaHIaTa HMenosanor CTPYYHOT caBjera.

(6) MuHHCTApCTBO IHBIJIHHX TocnoBa Bocue w Xepueroune, Mejepano MHHHCTAPCTBO
31paBCcTBA, MHHHCTAPCTBO 34paBiba H COUMjaHe 3amTthTe Pemybmake Cpricke u Onjesbeme
3a 30paBCcTBO M ocTane yenmyre Biane bpuxko muctpuxTta BocHe u XepuerosuHe cy IyXHH
TPOBECTH MPOLEAYPY 33 HMEHOBAEC HOBOT ca3zuBa CTPYYHOT caBjeTa ¥ CKJIARy Ca 3aKOHCKHUM
nponexypaMa H3 wiaHa 15. craB (2) M KOHAYHY JHCTY KaHOHOATa, Ha NPHjEIIOT
MunrcTapcTha UMBWIHKX NocaoBa BocHe w Xepierosune, nocrasate CapjeTy MHHHCTapa




bocue u XepuerosuHe y poky oa 90 mana ox maHa NnoKperama MOCTYNKa M300opa HOBOT
cazuBa CTpy4HOr casjeTa.

(7) Yxonuxo manzaT CTpydHOr caBjeTa MCTEKHE NpHje KMEHOBaka HOBOT ca3uBa, moctojehu
ca3uB CTpY4HOT caBjeTa MOXE HACTABHTH Ja 00aR/ba CBOj¢ AYKHOCTH Y TUEPHOAY HE JyKEeM
on 90 nana.

(8) UYnanoen CrpyduHOT caBjeTa KOHCEH3vcoM OMpajy mpenacjemasajvher mamely cBojux
YJIAHOBA HAa MaHOar of jeaue roauue. Vctm unan capjera He Moxe OHTH mpencjemaBajyhu
IBHje romMHe y3acTomHo. CTPY4UHH caBjeT MO3Ke, Yy 3aBHCHOCTH OJf NpPEJMETa pa3MaTpama
OJIHOCHO OJ/Iy4HBalba, AHTAKOBATH CIIOJBHE CTPYYHaKe H3 PasMIMTHX 006NacTH Kao M
YWIAHOBE KOMHUCH|A ¥ CAcTaBy ATeHIIH]e.

(9) Unanosu CTpydHOT caBjeTa MOr'y OMTH paspHjellleHH Ty»KHOCTH H NpHje UCTEKa MAHIaTa
Ol 4eTHpH romgMHe ykonuko Camjer muHHCcTapa bocHe W XeplleroBHMHe YTIBpAM Ja C€ HE
npoBoJe oDaBeze U3 wiaHa 16. oBor 3aKoHa.

(10) Ctpy4HH caBjeT MOXE OIMYIHBATH YKONMKO HA Cje/IHHIM MPUCYCTBY]je HAjMarbe MmeT
wiaHoBa. Oyke 1oHocH BellMHOM IlacoBa 01 YKYIHOT Gpoja (JeTHpH unana). Y JOHOIIECHY
OJUTYKE MOpajy OHTH 3acTyIUBeHH IMIACOBM [0 jeAHOT npeacTasHuka W3 CaBjeTa MMHUCTapa
bocne u Xepoeroprae 1 00a EHTHTETA M H3 CBAKOT KOHCTHTYTHBHOT HApOIA.

(11) CtpyuHH caBjeT je obaBe3aH jia MOHece TOAMINEGHE [UTAH paja H TOJHILIEGH H3BJEINTaj O
pany koje he nomnmjerm Casjery MuHHCTapa BocHe W XepllerosuHe, y3 MpeTXOHO
MHILBEEERE MUHHCTApCTBA ITUBHIIHAX MocioBa bocHe B XepLeroBuHe.

(12) TlocnopruxkoM o pagy CTpydHH caBjeT Onmxe ypehyje murama Koja cy 3HaudajHa 3a
BEr0B MjEOKPYT, pajl, HAYHH IMacama ¥ ou1y4uBama. [locioBHEK 0 pagy aoHocH CTpydHH

CaBJET, Y3 CArJIaCHOCT MHHHCTPa UBHIHKX nocrnosa bocre u Xepuerosune,

(13) Ynanosu Crpy4Hor caBjeta He Mory OuTH Yy CykoDy HHTEpeca, O 4YeMY CYy IYKHH
TIOTTIHCATH M3jaBy.”

Ymay 2.

Opaj 3akoH cTyma Ha CHary OCMOTr JaHa oj JaHa o0jaB/puBama v "Cnyx6GeHOM TIacHHKY
buX".

bpoj N6

I 2016. romwae

CapajeBo
Ipencjenasajyhu [pexncjenasajyhu
[Tpencrasurtakor noMa Joma Hapona
IlapnamenTtapRe ckyminTaHe buX [lapnamenTapue ckynmtHREe bnX

Munazen bocrh Cager Codtrh




OBPAJNOKEWE

1. YCTABHH OCHOR

YCTaBHONPABIH OCHOB 33 IOHOWICILE OBOT 3aKOHA CafPKAH je y onpendn unana I'V 4 a) Ycrana
bocue u Xepuerosnne, kojum je nponucano ja je INapnamentapua ¢KkynmuTHHA bocHe u
XePUCTOBUHE HAMTEKHA 32 JOHOIEE 3AKOHA KOjH Cy noTpedHH 3a npoeoljerse oTyka
[pencjennumrea Bocke n Xepueropure nnu 3a obasmaibe dyuxunja [Mapnamenrapne
¢kynurune bocHe u Xepuerosuune no Yerasy Bocne u Xepuerosuse.

2. PA3JIO3H 3A JOHOUIEHLE 3AKOHA

Pa3nor 3a nonoinense 0BOT 3aKk0Ha je HeMOrylHOCT MMeHOBaIbA HOBOT Ca3uBa CrpyuHor casjeta
ATCHUH]E 32 NUjEKOBC ¥ MeMIMHCKA cpencrtea buX (y mamem tekcry. Crpyunu casjer
AreHuije)

Hamme, Casjer munncrapa Bocke u Xepuerosune je va 26. cjenHuum oipxKaHO] 26. HoBeMOpa
2012 ropune monuo 3awbydak kojum ce MuuncTapeTeo tmBunnux nocnoea bocHe n
XepLeroBHHE 3ayKyje Ia MOKPEHE NPOLENYPY HMEHOBAHka HORMX UNAHOBA Crpyunor cagjera
Areruuje, ¢ 003MpoM na je unanosuma CTPYYHOT casjera AreHuMje 32 JHjeKOBE W MEAMLMHCKA
CPEACTBA  MCTEKAO 4ETBOPOrOAMiILH MaHAaT (1 Tada je MUHHCTAPCTBO LHBIUIHUX TOCNOBA
bocHe u Xepuerosune, no sagyxewy Casjera munncrapa Bocue u XepLerosuHe, IPemioKnio
ABHE OAAYKE 0 uMeHoBaiby CTPyuHOr CaBjeTa ArCHLM]e HA Pa3MATPae M YCBAjame, a KOJ€ HUCY
YCROJEHE,

C 1uv y Be3n, MuHUCTApPCTBO LMBHIHUX NOCNOEA BocHe XepUeroBuHe CMaTpa HEOTIXCQAHUM U
HPEANIAAC AOHOIIEHE 3aKOHA O N3IMJEHH 3aKOHA O NM[EKOBUMA M MEAUIMHCKUM cpeacTeuma (y
Aamem Tekcry: Haupt sakona), Taunuje udmjeny unana 15. koju nponucyje aepUHHLINjY, cacTas,
MAHAAT, HAYHH OANYy4MBaLa W Apyre obasese CTpyuHor casjera Arenumje.

3. ObPAIOKEILE MPEAJOKEHUX MPABHUX PJEIIEKBA

YUmanom 1. Hanpra sakona npemnomena je uiMjeHa unaHa |5. 3akoHa © MjekOoBHMa W
MEMUMHCKHM cpenctsuma (“CnyskOenn raackuk buX”, 6poj 58/08).

Cras (1) ce ne mnjewa y onHocy Ha saehn uiaw 15 cras (1) xoju mponucyje aeduHHLH]y
Crpyunor casjera

Crae (2) nponucyje cactap Crpyunor caBjera npema KojeM he dnanose CrTpyunor capjera
ATeHLNjE, Ka0 u 10 Caja, WMEHOBATH Capjer munmcrapa Boche n Xepuerosune wnsmely
HCTAKHYTUX  CTpyHIbaka n3 00nactn dapmauuje, MennuuHe, xemuje ¥ npasa n3 Boche 1
Xepuerosute Ha npujennor MuHucTapeTBa HUBUIHMX TIOCNHOBA BocHe u XepuerosuHe ¢ UCTE
Kannmara yrephede y ckaagy ca 3akoHOM O MMHMCTAPCKUM HMCHOBARHMA, MMEHOBAHbHMA
CasjeTa MMHUCTApA U APYIUM HMEHOBabHMA boche 1 Xepuerosnne ("Cayxbenu rmacunk buX",
Op 7/03 m 37/03), Te nucre kojy yTephyje Menepatto MHHUCTAPCTBO 3ApaBCTBA, MUHKMCTAPCTBO
3apae/ba u conunjanne sawtute Penydanke Cpncke 1 Opjememe 3a 30paBcTBO 1 OCTaANE ycayre y
Braqn bpuko ancrpukta BuX y cknany ca 3akonom o MHHHCTAPCKUM, BJIAAHHHM M NPYTHM
nMeHoBsatbiMa Penepaunje bocne u Xepuercrune (,Cnyxbene Hosune DPenepauunje buX", Op
12/03, 34/03 u 65/13) wu 3axoHoMm o MUIHCTAPCKUM, BAAJMHHM H JIPYTHUM HMEHOBarbUMa
Penybinke Cpneke ("Cayxbenu rnacHuk Penybnuke Cpncke", 6p. 25/03, 41/03 1 104/06)




¥ ozHocy na Baxehy sakoHcky onpeady y umany 15. cras (3) koja raacu na CTpYYHu CasjeT dnne
1O TPH KAHANRATA U3 CBAKOT €HTHUTETA M jeAaH kauauaar wi bpuko aucrpukra, y Haupry 3akona
y 4nany 5. craB (3) ce mujema - cactas Crpyunor casjera, Tako aa he CTpyunu CABjeT YUHHUTH
nea kaHaumara Casjeta MuancTapa buX koju fonase U3 PasIMUUTHX €HTUTETA, N0 ABA KAHAUIATA
(enepanHOr MUHHCTAPCTBA 3APaBCTBA W MUHMCTAPCTBA 3APAB/bA M COLMJAHE 3AIITHTE
Penydanke Cpricke U3 CBAKOT €HTHTETA, TE je/IHOI KAaHAMIATA Onjemersa 3a 3ApaBCTBO U OCTaNe
ycayre Bnane Bpuke anctpukra buX uz Bpuko auctpuxra Boche 1 Xepuerosune,

Crap (4) nedmnume ayxuuy Tpajamwa mangara CTpydnor casjera y Tpajamy oa 4 (YeTHpH)
roaiHe, 1 Huje Mujemana onpenba y onHocy Ha nocrojehy (cras (5))

Crap (5) je HoBu cTaB y wnany 15, y ogHocy Ha sBawehu. Crasom (5) Je nponucana npouexypa
i3dopa Hogor casusa CTpyynor camjera koja ce mokpehe 90 naua npuje UCcTeKa MaHgara
iMeHoBaHor CTpy4HOT casjera.

Cras (6) je nosu cras y unany 15. y onnocy na sakehn. Crasom (6) ce nponucyje ofasesa
nposolieta 1pouenype y cknaay ca wianom 15 cras (2), n namehe ce 06aBe3a IOCTABIbAMA JTHCTE
kannnaara Capjery muHucrapa bocHe u Xepuerosune, Ha NpHjemnor MHHHCTAPCTBA LIMBHIIHHX
nocaosa buX, y poxy on 90 nana oa naHa nokpetaiba MOCTYNKa H3B0pa HOBOT Ca3vBa Ctpyutor
caBjeTa.

Cras (7) je Hoeun craB y unany 15 y ognocy na Baxehu CTaBom (7) yrephyje ce ayxuHa Tpajama
TEXHIYKOr Mannara CTpydHoOr cagjeta Arenuuje Koju He Mowe Gutn ayxu on 90 ZaHa on naHa
HCTEKA MaHaaTa.

Hasesenum yeohemenm ¢t (5) (6) u (7) Ou ce oTKIOHMIA MOTYRHOCT Tpajatbd TEXHUYKOT MaHZaTa
BHIIC OO TPH MOJIMHE.

Hocanawtsi cras (4) noctaje ctae (8) u ve Mujersa ce.

Y craBy (9) ce naje moryhHocr Caejery munncrapa Bocne u XepuerosuHe na, Gyavhu na
imeHyje ananose CTpyunor capjeTa Aremumje, McTe MOXe M paspujeliuTy n mpHje HCTeKa
MAHAATa OA YETHPH FOOHHE, YKONMKO YTBPOH Na He npososae obasese u3 unana 16. (Hapsexnocr
Crpyunor casjeTa) 3aKkoHa © NUJEKOBHMA M MEAMLIUHCKHM CPCACTBHMA.

Y crany (10) ce, y ognocy na Bawelin =wiau 15. cTap (6} MHjema HAaYMH O/UTYYHBAIbA, TaUHH|e
AoHOLUCHA o/lyka. bynyhw na je y unany 15. cras (2) Haupra 3axoHa, ka0 HOBHHA, NPENOHKEHO
na he cactas Crpyunor capjera YMHATH n npeacTaBHMUKM MuHHCTApCTBA UMBUIHHX MOCIOBA
bocue 1 XepuerosuHe Koju A0a3e M3 PAsIHUHTHX EHTHTETA, ¢ THM y Besd norpedHO je
MPUJIATOINTH It HA'TMH OJUTY4HBAkbA, Ta4HH]E 12 Y JOHOLICHY O/LTYKa MOPajy OHTH 3aCTYILbEHH
[1aCoBH 11O JenHOT npeacTasHuka u3 Casjeta Munucrapa bocHe n Xepuerosuue v 00a eHTHTETa U
H3 CBAKOT KOHCTUTYTUBHOT HAPO7A.

Msa crasa (10) nonaje ce nosu cras (11) xoju namehe obasezy CTpy4yHOM caBjeT na noHece
TORMIIEN TN Paja i rojiMiiibU U3BjelnTaj o paay koje he nonrnjern Casjery mumncrapa Boche
i XepUEeroBHHe, y3 MpPETXOAHO MULLbLEHE MHHNCTAPCTBA UMBHAHMX mnociosa BocHe
Xepueronnue.

Hocanammi cras (7) nocraje ctas (12) u ne MUjeha Ce.

Aocanaiutbn ctas (8) nocraje cras (13) i Mujerba ce dopmynaunja y craey (13) koju nponucyje
/la UNAHOBH CTPYHHOT CaBjeTa He MOTY GHTH y cykoOy MHTEpeca, O YeMy Cy AyXKHH NMOTIHCATH
13)]aBy




HUnanom 2. npommcaHo je cryname Ha CHary OBOI 3aKOHA OCMOr AdHA o4 nana objaBJbHBaha Y
"CnyxdeHom riacuuky buX".

4. YCKJIABEHOCT 3AKOHA CA EBPOLICKHUM 3AKOHOJABCTBOM

MUHHCTApETBO UHBHAHKX NMOCIOBA je MPHGABIIO OLjeHy O yckmafenocTu 3akoHa ca TIpaBHUM
nponvcuma Epponcke yunje

S. PHHAHCHJCKA CPEJCTBA [IOTPEBHA 3A PEAJIM3AIINIY 3AKOHA

C ob3upom na ce 3akoHoM o M3Mjenn 3akoHa o JH|EKOBMMA M MERHUMHCKHM CPENCTBHMa
TPEASDKE HOBM PHCTYT yTBphHBaa npijeanora sa umerosae CTpyyHOr casjeTa AreHuuje, a
Tame He nosehasa Gpoj wianosa CTpydHOr capjeta Arenuuje, nehe 6uTH noTpebHO M3nBajame

oaaTHux cpeacrasa us byyera nacturyunja bocHe i AEPUETOBMHE 33 PEANH3AUM]Y NPEAMETHOI
»AKOMA

Cpencrsa 3a ucnaaty Hopuane HakHasge 3a pan Crpyqdor casjera Arenuuje naanupahe ce y
Yuery AreHuuje 3a JIjeKoBe U MeaniHCKa CpeacTBa _ckaaano noceOHo] Omiyun o BHCHHM
HOBHAHE HakHasie 3a pan CTpyyHor casjera Arenumje 3a AH|EKOBE M MEIMLIMHCKA cpencrea bocue
" _XepuerosuHe.

6. KOHCYJTAIIMJE

Mpenmernn Haupr 3axkouna je nocranmmen Ha MULLbEHe Kanuenapuju 3a 3akononascrso Casjera
mutinctapa  Bocne u Xepuerosumne, Munucrapctey npaeme bBocne u  Xepueroewue,
Munncrapersy gpuHancnja u Tpesopa Boche u Xepuerosune, MMHHCTAapCTBY CNOJLHE TPrOBHHE U
GKOHOMCKMX 0fHOCA 1 Jlupexumiu 3a eponcke MATErpammje.




ZAKON O LIJEKOVIMA 1 MEDICINSKIM SREDSTVIMA
(»Sluzbeni glasnik BiH*, broj: 58/08)

Odredbe koje se mijenjaju

Clan 15.
(Strucno vijece)

(1) Stru¢no vijece je stru€no, regulatorno, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije koje ima
sedam élanova.

(2) Clanove Struénog vijeca iz stava (1) ovog &lana imenuje Vijeée ministara BiH izmedu
istaknutih struCnjaka iz oblasti farmacije, medicine, hemije i prava iz oba entiteta i Bréko
Distrikta Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Br&ko Distrikt), na prijedlog Ministarstva
civilnih poslova BiH s liste kandidata koju su utvrdila entitetska ministarstva zdraystva i
Odjel za zdravstvo Bréko Distrikta.

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

(4) Clanovi Strugnog vije¢a konsenzusom biraju predsjedavajuéeg izmedu svojih ¢lanova na
mandat od jedne godine. Isti ¢ldn vijeéa ne moZe biti predsjedavajui dvije godine uzastopno.
Stru¢no vijece moZe, u zavisnosti od predmeta razmatranja odnosno odlugivanja, anga¥irati
vanjske struénjake iz razli¢itih oblasti kao i élanove komisija u sastavu Agencije.

(5) Mandat ¢lanova Struénog vijeca je Cetiri godine, uz moguénost reizbora na jo3 jedan
mandat.

(6) Struéno vijeée moZe odlucivati ukoliko sjednici prisustvuje najmanja pet Elanova. Odluke
donosi vecinom glasova (Cetiri ¢lana). U dono3enju odluke moraju biti zastupljeni glasovi po
jednog predstavnika iz oba entiteta i iz svakog konstitutivnog naroda.

(7) Poslovnikom o radu Struéno vijede blize ureduje pitanja koja su znadajna za njegov
djelokrug, rad, nadin glasanja i odlugivanja. Poslovnik o radu donosi Strugno vijeée, uz
saglasnost ministra civilnih poslova BiH.

(8) Clanovi Strugnog vijeéa duzni su potpisati izjavu o nepostojanju sukoba interesa.



BOCHA H XEPIHEI'OBUHA
Cagpjer MuHHCTADA
¥Ypea 3a 3aK0H0JABCTEO

Broj: 01-02-1-663/16
Sarajevo, 29.7.2016. godine
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PREDMET: Mi&ljenje o Nacrtu Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima
i medicinskim sredstvima

SARAJEVO

Veza: vas akt broj: 08-02-1-1819/16 od 28.7.2016. godine

Ured za zakonodavstvo Vijeéa ministara Busne i Hercegovine, razmotrio je Nacert Zakona o
_izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima i na osnovu &lana 25. stav 1.

Zakona a Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), daje

MISLIENIE

Ustavni osnov za dopodenje predmetnog Zakona sadrzan je u Slanu IV 4.a) Ustava Bosne i
Hercegovine, prema kojem je Parlamentarna skupStina Bosne i Hercegovine nadlezna za
donosenje zakona potrebnih za provodenje odluka Predsjednistva Bosne i Hercegevine 1li za
vrsenje funkcija Parlamentarne skupitine prema Ustavu Bosne i Hercegovine.

Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine u dosadaSnjem periodu, a s obzirom da je
¢lanovima Strudnog vijeca Agencije istekao mandat, te po zaduZenju Vijeca ministara Bosne i
Hercegovine, predlozilo je dvije odluke o imenovanju Strucnog vijeta Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, ali predloZene odluke nisu dobile podrsku Vijeca
ministara Bosne i Hercegovine.

Zbog nemoguénosti imenovanja novog saziva Strutnog vijeta Agencije za lijekove 1 medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine, te zbog uocenih kako formalno-pravnih, tako i propusta u
postupku uskladivanja, podzakonskih akata koji su pusteni u proceduru izmjena i dopuna, a koje
na prijedlog Struénog vijeta Agencije donesi ministar civilnih poslova, Ministarstvo civilnih
poslova Bosne i Hercegovine pripremilo je izmjenu Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (,,Shuzbeni glasnik BiH®, braj 58/08).

Na dostavljeni tekst Nacrta Zakona o o izmjenama Zakona ¢ lijekovima i medicinskim
sredstvima, Ured za zakonodavstvo daje sljedece sugestije:

Tpr BocHe 1t Xepuerosxxe 6p‘1.TeE:_+3 87 33 213 675, dax:+ 387 33 220-944
Trg Bosne i Hercegovine br.1. Tel: +387 33 213 675, Fax; + 387 33 220-944
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u nazivu zakona, rijed , jzmjenama® zamijeniti rije&ju izmjeni®, s obzirom da se ovim
zakonom predla¥e izmjena samo u jednom &lanu osnevnog teksta zakona;

u &lanu 1. kojim se predlaZe izmjena €lana 15. osnovnog teksta zakona, u uvodnom
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BOSNA I HERCEGOVINA
Ministarstve civilnih poslova

Sarajevo, 1.8.2016.godine jagannga oakkd !
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Predmet: MiZljenje na nacrt Zakona o izmjenama Zakona o Ljekovima i medicinskim _,:’)

sredstvimaj-
Veza: Vas akt broj: 08-02-1-1819/16 od 28.7.2016 godine

Vezano za va§ dopis, broj naveden u vezi, a kojim se traZi miSljenje na nacrt Zakona o
izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, sukladno odredbama &lanka 31.
stavak (1) tofka e) Poslovnika o radu Vijeca ministara Bosne i Hercegovine (,,Stuzbeni

glasnik BiH“, broj 22/03), dajemo
MISLiENE

1. Predmetnim zakonom mijenjaju se st. (2) i (3) u ¢lanku 15, Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08).

2. Ministarstvo financija i trezora Bosne i Hercegovine je razmotrilo predmetni Zakon i
ObrazloZenje dostavljeno u privitku akta navedenog u vezi, te konstatiralo da je u dijelu
ObrazloZenja pod tofkom 5. Financijska sredstva potrebna za realiziranje Zakona,
navedeno da se predmetnim Zakonom ne paveéava broj clanova Strucnog vijeéa Agencije,
nede biti potrebno izdvajanje dodatnih sredstava iz Proraduna institucija Bosne i
Hercegovine, te da ée se sredstva za isplatu naknada plonirati u prorafunu Agencija za
lijekove i medicinska sredstva u istom iznos kao i prethodnih godina.

3. Slijedom konstatiranog u-tocki 2. ovog miljenja, a kako bi se izbjeglo prejudiciranje
iznosa naknade temeljem &lanstva u Struénom vijeéu Agencije, Ministarstvo financija
i trezora Bosne i Hercegovine daje pozitivno miSljenje na financijski aspekt nacrt
Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima 1 medicinskim sredstvima, uz sugestiju da se
Obrazlozenje preformulira na natin da glasi: ,sredstva za isplaty naknada planirat e
se u proracunu Agencija za lijekove i medicinska sredstva sukladno posebnoj odluci koju
ée donijeti Vijece ministara Bosne i Hercegovine wz prethodno pribavljeno mifljenje
Ministarstva financija i trezora Bosne i Hercegovine”.

S poitovanjem,

DOSTAVITT:
- Naslovu i
- Sektor za prorafun institucija Bosne i Herdg:

- ala

Sarajavo Trg BiH 1. tel; +4387 3320 53 45 fux 20 2930 centrala 28 45 20
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Broj: 09-02-2-7112/16

Sarajevo, 01.08.2016. godine L J BOGHA 0 XEPUEFOBIHA
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PREDMET: Misljenje na Nacrt Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima i méiicinskim
sredstvima; dostavlja se

Veza va$ akt, broj: 08-02-1-1819/16 od 28.07.2016. godine

Povadom vadeg akta broj i datum veze, kojim od Ministarstva pravde Bosne i
Hercegovine traZite midlienje glede Nacrta Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima (u daljem tekstu: Nacrt zakona), a na temelju ¢lanka 31. stavak 1.
tocka b} Poslovnika o radu Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine (,SluZbeni glasnik BiH", broj
22/03), glede sankcija, organizacije i funkcioniranja, Ministarstvo pravde Bosne i Hercegovine
daje sljedece

MISLJENJE

PredlaZemo da se propise status ¢lanova Savjetodavnog vije¢a obzirom da se iz odredbe teksta
isto ne moZe zakljuZiti a moglo bi dovesti do problema u primjeni norme. Jednako tako, nakon
izvrienog uvida u dostavljeni tekst Nacrta zakona, konstatirano fe da dostavljeno Obrazlozenje
ne sadrzi sve elemente sukladno odredbi #lanka 60. Jedinstvenih pravila za izradu pravnih
propisa u institucijama Bosne i Hercegovine (,SluZbeni glasnik BiH", br. 11/05, 58/14160/14,
kojom je decidno prapisano da ObrazloZenje propisa sadrii: ustavnopravni i zakonslkd temelj
za uvodenje propisa, razloge za uvodenje propisa i obrazioZenje odabrane politike, uskladenost
propisa sa europskim zakonodavstvom, provedbene mehanizme i nadin osiguranja postivanja
propisa, obrazloZenje financijskih sredstava za provedbu propisa i financijske efekte, opis
konzultacija vodenih u procesu izrade propisa i raspored eventualnog ponovnog preispitivanja
uvedenog propisa, iz kog razloga smatramo neophodnim izvriiti dopunu ObrazioZenja
predloZenog Nacrta zakona.

Na predloZeni tekst Nacrta zakona, glede sankcija, organizacije i funkcioniranja
Ministarstvo pravde Bosne i Hercegovine nema primjedbi

Takoder sugeriramo da se prije upucivanja predlegenog Nacrta zakona na sjednicu
Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine, na isti pribave i midlienja Ureda za zakonodavstvo Vijeca
ministara Bosne i Hercegovine, Direkcije za europske integracije i Ministarstva financija i

trezora Bosne i Hercegovine.

S posdtovanjem,

Dostaviti:
naslovu;
a/a.

Sarajevo, Trg BiH br. 1, Tel.: #387 33 281-585; fax: +387 33 201-683



BOCHA U XEPUETOBHWHA BOSNAITHERCEGOVINA

MHUHWUCTAPCTBO CIIOJAHE TPTOBHHE MINISTARSTVO VANJSKE
H EKOHOMCKHAX OJHOCA TRGOVINE I EKONOMSKIH ODNOSA

BOSNIA AND HERZEGOVINA
MINISTRY OF FOREIGN TRADE AND
ECONOMIC RELATIONS

Bpoj: 01-1-02- 23/716
Capajeso, 02.08.2016. rogare

ETEOGHA W AEPLETOBRHA

w | HUHMCTAPCTEO IJ,MJMHIJIM)( 110CA0BA
FOCHA M XEPIIETOBHHA CAPAJEBO
MWHUCTAPCTBO IUBHITHIX IOCTIOBA me;:;' 0T 6
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TTPEOMET: KomeHTapH Ea HaupT 3akoHa 0 H3MjeHH 3aKOHA 0 MHJeKOBHMA H
METHLAHCKAM CPEACTBAMA

Y cknany ca 3ax/pyukoM ca cjenpune Casjera muaacTapa buX onpxane 01.08,2016. romune y
mOBOAY pAacTpaBe O HAOPTY 3axoHa © H3IMjeHaMa 3aK0oHa O JIMjCKOBAMA H MEIMIIHHCKHM
Cpe/ICTBAME TipennakeM clenely KopekIHjy RaBeneHor 3aKoya:

- VY unany 1. crap (2) yMjecTo Texcra ,,eHTHTETCKA MEHHCTAPCTRA 3APABCTRA™ HABECTH TA9aH

BEa3HB CHTUTCTCKHX MHHHUCTADCTARA,

-V upany 1. cras (3) mocmuje TexcTa ,,Mumucrapersa uuBANEMX nocnosa buX® 6pucat
3ape3 H JOJIaTH HOBH TEKCT ,,KOJH JI0/la3e U3 Pasu4uTHX exrnTera”, (OCTaTaK TekcTa ocTaje

HCTH.

C moIIToBameM,

JI0CTaBIBEHO: L.

- HACJIOBY;
-ala.

Musala 9, 71 000 Capajeno, Ten: +387 33 220 093 dawce; +387 33 33 220 091
Musala 9, 71 000 Sarejevo, tel: + 387 33 33 220 093 faks: -+387 33 33 220 091
www.Invteo.gov.ba




S 0 LAY

BOSNA I HERCEGOVINA . ~ BOCHA N XEPUEIOBWHA

VDELE MINISTARA CABIET MUHUCTAPA

DIREKCITA ZA EVROPSKE INTEGRACHE
DIREKCIIA ZA EURCPSKE INTEGRACIIE

JHPEKLHIA 34 EBPOIICKE HHTETPAITHIE

Braj. 03/C-06-2-EK-1282-2/16

Sargjevo:  6.9.2016. godine EOCHA U XEPLEFOBUHA

ooy MUHMCTAPCTEO LIMBUAHUX NOCNOBA
v CAPAJEBO

BOSNA I HERCEGOVINA T T T
Ministarstvo civilnih poslova Opctunbinons| Kauagelbtesnl] paqum 850 | 5poj npuneta
Trg Bosne i Hercegovine 1 L 9Z-1- Y% ol

Prijedlog zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima -

Predmet: obavijest

Veza: Va$ aki broj: 08-02-1-1819-EO od 29, 8.2016. godine

Povodom valeg akta broj gomnji, obavjeStavamo vas da materija koja se wreduje ovim
Prijedlogom zakona nije obuhvaéena pravnim aktima BU, te za istu ne postoji obaveza
uskladivanja zakonodavstva u skladu sa Slanom 70. Sporszuma o stabilizaciji i pridruZivanju
izmedu Evropskih zajednica i njihovih drZava ¢lanica s jedne, i Bosne i Hercegovine, s druge

strane (,,Sluzbeni glasnik BiH — Medunarodni ugovori®, broj 10/08).

N,
s -
Dostavljeno: "‘ee-.-;:-‘-nu-:_.;;}
. Naslovuy;
2. ala

Trg Bosne i Hercegovine 1, 71000 Sarajevo, tel: +387 33 703 154, fax: +387 33 703 198; hitp:/fwww.dei.gov.ba
Tpr Bocue u Xepuerosune 1, 71000 Capajeno, Ten: +387 33 703 154, dax: +387 33 703 198; hitp:/www.dei.gov.ba



