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

Vijeée 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
zakljucilo da se isti uputi Parlamentarnoj skupitini Bosne i Hercegovine uz prijedlog da
se razmatra po Zurnom zakonodavnom postupku.

U opredjeljenju da razmatranje i usvajanje navedenog zakona predlozi po zurnom
postupku, Vije¢e ministara je imalo u vidu Ginjenicu da je razlog za donodenje ovog
Zakona nemogucnost imenovanja novog saziva Struénog vijeca Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

Suglasno navedenom, Vijece ministara smatra neophodnim i predlaze donosenje
Zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvim, toénije izmjenu &lanka

I5. koji propisuje definiciju, sastav, mandat, nagin odlu&ivanja i druge obveze Struénog
vijeca Agencije.

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

Istodobno, molimo da se omoguéi razmatranje Prijedloga navedenog zakona na
narednoj 37. sjednici Zastupni¢kog doma, zakazanojzd'9. T._FEHQQ_QQ.ngh e.
_-'-'-_.' I_ ! - M
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Prijedlog

Na temelju ¢lanka IV. 4. a) Ustava Bosne i Hercegovine, Parlamentarna skupstina

Bosne 1 Hercegovine, na . sjednici Zastupnickoga doma, odrzanoj . 2016.
godine, 1 na . sjednici Doma naroda, odrzanoj i 2016. godine, usvojila je
ZAKON

O IZMIENI ZAKONA O LUEKOVIMA [ MEDICINSKIM SREDSTVIMA

Clanak 1.

U Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima (“Sluzbeni glasnik BiH”, broj
58/08), ¢lanak 15. mijenja se i glasi:

»Clanak 15.
(Struéno vijece)

(1} Stru¢no vijee je struéno, regulatorno, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije koje ima
sedam ¢&lanova.

(2) Clanove Strutnog vijeta iz stavka (1) ovog ¢&lanka imenuje Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine izmedu istaknutih struénjaka iz podrudja farmacije, medicine, kemije i prava iz
Bosne 1 Hercegovine na prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine s liste
kandidata utvrdene sukladno Zakonu o ministarskim imenovanjima, imenovanjima Vije¢a
ministara i drugim imenovanjima Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 7/03 i
37/03), te liste koju utvrduje Federalno ministarstvo zdravstva, Ministarstvo zdravlja i
socijalne zastite Republike Srpske i Odjel za zdravstvo i ostale usluge Vlade Bréko distrikta
Bosne i Hercegovine sukladno Zakonu o ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima
Federacije Bosne 1 Hercegovine (,,Sluzbene novine Federacije BiH*, br. 12/03, 34/03 i 65/13)
i Zakonom o ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima Republike Srpske ("SluZbeni
glasnik Republike Srpske"”, br. 25/03, 41/03 1 104/06).

(3) Prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine iz stavka (2) ovog &lanka
sadrzat ée dva kandidata Vijeca ministara Bosne i Hercegovine, koji dolaze iz razli¢itih
entiteta, po dva kandidata Federalnog ministarstva zdravstva i Ministarstva zdravlja i
socijalne zaStite Republike Srpske iz svakog entiteta, te jednog kandidata Qdjela za zdravstvo
1 ostale usluge Vlade Bréko distrikta Bill iz Bréko distrikta Bosne i Hercegovine.

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

(5) Postupak izbora novog saziva Strucnog vijeca iz é&lanka 15. stavka (2) pokreée se
nakasnije 90 dana prije isteka mandata imenovanog Struénog vijeéa.

(6) Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine, Federalno ministarstvo zdravstva,
Ministarstvo zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske i Odjel za zdravstvo i ostale usluge
Vlade Brcko distrikta Bosne i Hercegovine su duzni provesti proceduru za imenovanje novog
saziva Struénog vijeca sukladno zakonskim procedurama iz ¢lanka 15. stavak (2) i konaénu
listu kandidata, na prijedlog Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine, dostaviti
Vije€u ministara Bosne i Hercegovine u roku od 90 dana od dana pokretanja postupka izbora
novog saziva Struénog vijeca.




(7) Ukoliko mandat Stru¢nog vijeéa istekne prije imenovanja novog saziva, postojeéi saziv
Stru¢nog vije€a moZe nastaviti vrSiti svoje duznosti u razdoblju ne duzem od 90 dana.

(8) Clanovi Stru¢nog vijeéa konsenzusom biraju predsjedatelja izmedu svojih &lanova na
mandat od jedne godine. Isti ¢lan vijea ne mozZe biti predsjedatelj dvije godine uzastopce.
Struéno vijeée moZe, u ovisnosti od predmeta razmatranja odnosno odludivanja, angaZirati
vanjske strucnjake iz razli¢itih podrudja kao i élanove povjerenstava u sastavu Agencije.

(9) Clanovi Stru¢nog vijeéa mogu biti razrije$eni duZnosti i prije isteka mandata od &etiri
godine ukoliko Vijece ministara Bosne i Hercegovine utvrdi da se ne provode obveze iz
¢lanka 16. ovog zakona.

(10) Struéno vijeée moze odlucivati ukoliko je na sjednici nazo¢no najmanje pet ¢lanova.
Odluke donosi veéinom glasova od ukupnog broja (&etiri ¢lana). U donoSenju odluke moraju
biti zastupljeni glasovi po jednog zastupnika iz Vijeca ministara Bosne i Hercegovine i oba
entiteta i iz svakog konstituirajuéega naroda.

(11) Struéno vijeée je obvezno donijeti godidnji plan rada i godiSnje izvjesce o radu koje ¢e
podnijeti Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine, uz prethodno migljenje Ministarstva civilnih
poslova Bosne 1 Hercegovine.

(12) Poslovnikom o radu Struéno vijece bliZe ureduje pitanja koja su znaGajna za njegov
djelokrug, rad, nacin glasovanja i odludivanja. Poslovnik o radu donosi Struéno vijece, uz
suglasnost ministra civilnih poslova Bosne i Hercegovine.

(13) Clanovi Struénog vije¢a ne mogu biti u sukobu interesa, o ¢emu su duZni potpisati
izjavu.*

Clanak 2.

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

Broj o /16

_. 2016. godine

Sarajevo
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OBRAZLOZENJE

1. USTAVNI TEMELJ

Ustavnopravni temel] za donoSenje ovog zakona sadrzan je u odredbi &lanka IV 4.a) Ustava Bosne
i Hercegovine, kojim je propisano da je Parlamentarna skupstina Bosne i Hercegovine nadlezna

za donosenje zakona kojt su potrebni za provodenje odluka Predsjednistva Bosne i Hercegovine ili
za vrsenje funkeija Parlamentarne skupstine Bosne i Hercegovine po Ustavu Bosne i Hercegovine

2. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Raziog za donoSenje ovog zakona je nemoguénost imenovanja novog saziva Strucnog vijeta
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljnjem tekstu: Struéno vijece Agencije)

Naime, VijeCe ministara Bosne i Hercegovine je na 26. sjednici odrzanoj 26. studenoga 2012,
godine donjelo Zakljugak kojim se Ministarstvo civilnih poslova Bosne 1 Hercegovine zaduzuje
da pokrene proceduru imenovanja novih ¢lanova Struénog vijeéa Agencije, s obzirom da je
¢lanovima Stru¢nog vijeca Agencije za lijekove i medicinska sredstva istekao Cetvorogodisnji
mandat  Od tada je Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine, po zaduZenju Vijeca
ministara Bosne i Hercegovine, predloZilo dvije odluke o imenovanju Struénog vijeéa Agencije na
razmatranje i usvajanje, a koje nisu usvojene.

S tim u vezi, Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine smatra neophodnim i predlaze
donosenje Zakona o izmjeni zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (u daljnjem tekstu
Nacrt zakona), tofnije izmjenu &lanka 15, koji propisuje definiciju, sastav, mandat, nadin
odlucivanja i druge obveze Stru¢nog vijeca Agencije

3. OBRAZLOZENJE PREDLOZENIH PRAVNIH RIESENJA

Clankom 1. Nacrta zakona predloZena je izmjena &lanka 15. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (“Sluzbem glasnik BiH”, broj 58/08).

Stavak (1) se ne mijenja u odnosu na vazeéi ¢lanak 15. stavak (1) kojt propisuje definiciju
Strucénog vijeca

Stavak (2) propisuje sastav Strucnog vijeca prema kojem ée Elanove StruCnog vije¢a Agencije,
kao 1 do sada, imenovati Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine izmedu istaknutih strucnjaka iz
podru¢ja farmacije, medicine, kemije i prava iz Bosne i Hercegovine na prijedlog Ministarstva
civilnih poslova Bosne i Hercegovine s liste kandidata utvrdene sukladno Zakonu o ministarskim
imenovanjima, imenovanjima Vijeca ministara i drugim imenovanjima Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 7/03 i 37/03), te liste koju utvrduje Federalno ministarstvo zdravstva,
Ministarstvo zdravlja i socijalne zagtite Republike Srpske i Odjel za zdravstva i ostale usluge u
Vladi Breko distrikta BiHl sukladno Zakonu o ministarskim, vladinim i drugim 1menovanjima
Federacije Bosne i Hercegovine (,,Sluzbene novine Federacije BiH", br. 12/03, 34/03 i 65/13) i
Zakonom o ministarskim, vladinim i drugim imenovanjima Republike Srpske ("Sluzbeni glasnik
Republike Srpske”, br. 25/03, 41/03 i 104/06)

U odnosu na vazecu zakonsku odredbu u &lanku 15 stavak (3) koja glasi da Strucno vijece &ine po
tri kandidata iz svakog entiteta 1 jedan kandidat iz Bréko distrikta, u Nacrtu zakona u ¢lanku 15,
stavak (3) se mijenja - sastav Strucnog vijeca, tako da ée Struéno vijece &initi dva kandidata




"Vijeca ministara BiH koji dolaze iz razli¢itih entitela, po dva kandidata Federalnog ministarstva
zdravstva 1 Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske iz svakog entiteta, te jednog
kandidata Odjela za zdravstvo i ostale usluge Vlade Bréko distrikta BiH iz Bréko distrikta Bosne i
Hercegovine.

Stavak (4) definira duzinu trajanja mandata Struénog vijeéa u trajanju od 4 (&etiri) godine, 1 nije
mijenjana odredba u odnosu na postujeéu (stavak (5))

Stavak (5) je novi stavak u Elanku 15 u odnosu na vazeéi. Stavkom (5) je propisana procedura
izbora novog saziva Struénog vijeca koja se pokreée 90 dana prije isteka mandata imenovanog
Strunog vijeca.

Stavak (6) je novi stavak u Elanku 15. u odnosu na vazeét. Stavkom (6) se propisuje obveza
provodenja procedure sukladno ¢lanku 15. stavak (2), i namece se obveza dostavljanja liste
kandidata Vijecu ministara Bosne i Hercegovine, na prijedlog Ministarstva civilnih poslova BiH, u
roku od 90 dana od dana pokretanja postupka izbora novog saziva Stru¢nog vijeca.

Stavak (7) je novi stavak u ¢lanku 15. u odnosu na vazeéi, Stavkom (7) utvrduje se duZina trajanja
tehnickog mandata Strucnog vijeca Agencije koji ne moZe biti duzi od 90 dana od dana isteka
mandata

Navedenim uvodenjem st (5) (6) 1 (7) bi se otklonila moguénost trajanja tehnickog mandata vise
od trn godine.

Dosadadnji stavak (4) postaje stavak (8) i ne mijenja se.

L stavku (9) se daje mogucnost Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine da, buduéi da imenuje
¢lanove Strucnog vijeca Agencije, iste moze i razrijesiti i prije isteka mandata od Cetiri godine,
ukoliko utvrdi da ne provode obveze iz ¢lanka 16 (NadleZnost Stru€nog vijeéa) Zakona o
ijekovima 1 medicinskim sredstvima

U stavku (10) se, u odnosu na vazeci ¢lanak 15 stavak (6) mijenja nacin odlucivanja, tocnije
donosenja odluka. Buduéi da je u élanku 15 stavak (2) Nacrta zakona, kao novina, predlozeno da
ce sastav Strucnog vijeca &initi i predstavnici Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine
koji dolaze iz razliGitih entiteta, s tim u svezi potrebito je prilagoditi i naGin odlucivanja, tocmije da
u donoSenju odluka moraju biti zastupljeni glasovi po jednog predstavnika iz Vijeca ministara
Bosne i Hercegovine i oba entiteta i iz svakog konstitutirajuéeg naroda.

[za stavka (10) dodaje se novi stavak (11) koji namece obvezu Struénom vijece da donese godidnji
plan rada i godiSnje izvjes¢e o radu koje ée podnijeti Vijecu ministara Bosne i Hercegovine. uz
prethodno misljenje Ministarstva civilnih poslova Bosne i Hercegovine.

Dosadasn)i stavak (7) postaje stavak (12) i ne mijenja se

Dosadasn1 stavak (8) postaje stavak (13) i mijenja se formulacija u stavku (13) koji propisuje da
clanovi struénog vijeca ne mogu biti u sukobu interesa, o emu su duzni potpisati izjavu.

Clankom 2. propisano je stupanje na snagu ovog zakona osmog dana od dana objavljivanja u
"Sluzbenom glasniku BiH"

4. USKLADENOST ZAKONA SA EUROPSKIM ZAKONODAVSTVOM

Ministarstvo civilnih poslova je pribavilo ocjenu o uskladenosti Zakona sa pravnim propisima
Europske unije.



3. FINANCIISKA SREDSTVA POTREBITA ZA REALIZACIJU ZAKONA

S obzirom da se Zakonom o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima predlaze novi
pristup utvrdivanja prijedloga za imenovanje Stru¢nog vijeéa Agencije, a time ne povecava broj
clanova StruCnog vijeca Agencije, nece biti potrebito izdvajanje dodanih sredstava iz Proraduna
institucija Bosne i Hercegovine za realizaciju predmetnog Zakona.

Sredstva za isplatu novéane naknade za rad Strucnog vijeca Agencije planirat ¢e se u proracunu
\gencije za lijekove 1 medicinska sredstva skladno posebnoj Odluci o visini novéane naknade za

rad Strucnog vijeca Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne | Hercegovine
6. KONZULTACIJE

Predmetni Nacrt zakona je dostavljen na misljenje Uredu za zakonodavstvo Vijeca ministara
Bosne 1 Hercegovine, Ministarstvu pravde Bosne i Hercegovine, Ministarstvu financija i trezora

Bosne 1 Hercegovine, Ministarstvu vanjske trgovine i ekonomskih odnosa i Direkciji za europske
integracije.




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

Odredbe koje se mijenjaju

Clan 15.
{Strucno vijeée)

(1) Stru¢no vijeée je struéno, regulatorno, savjetodavno i kontrolno tijelo Agencije koje ima
sedam ¢lanova.

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

(3) Prijedlog iz stava (2) ovog Clana sadrzat ¢e tri kandidata iz svakog entiteta, te jednog
kandidata iz Bréko Distrikta.

(4) Clanovi Struénog vijeéa konsenzusom biraju predsjedavajuéeg izmedu svojih &lanova na
mandat od jedne godine. Isti lan vijeéa ne moze biti predsjedavajuéi dvije godine uzastopno.
Struéno vije¢e moZe, u zavisnosti od predmeta razmatranja odnosno odludivanja, angaZirati
vanjske strunjake iz razliditih oblasti kao i élanove komisija u sastavu Agencije.

(5) Mandat ¢lanova Struénog vijeéa je Cetiri godine, uz moguénost reizbora na jo§ jedan
mandat. :

(6) Stru¢no vijeée moZe odludivati ukoliko sjednici prisustvuje najmanja pet €lanova. Odluke
donosi veéinom glasova (&etiri €lana). U donogenju odluke moraju biti zastupljeni glasovi po
Jednog predstavnika iz oba entiteta i iz svakog konstitutivnog naroda.

(7) Poslovnikom o radu Struéno vijece blize ureduje pitanja koja su znalajna za njegov
djelokrug, rad, natin glasanja i odlu¢ivanja. Poslovnik o radu donosi Struéno vijee, uz
saglasnost ministra civilnih poslova BiH.

(8) Clanovi Struénog vije¢a duZni su potpisati izjavu o nepostojanju sukoba interesa.
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Veza: vag akt broj: 08-02-1-1819/16 od 28.7.2016. godine

Ured za zakonodavstvo Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine, razmotrio je Nacrt Zakona o
izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima i na osnovu &lana 25. stav 1.
Zakona o Vijeéu ministara Bosne | Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), daje

MISTLJENJE

Ustavni osnov za donodenje predmetnog Zakona sadrZan je u élanu IV 4.a) Ustava Bosne i
Hercegovine, prema kojem je Parlamentarna skupstina Bosne i Hercegovine nadleZna za
donodenje zakona potrebnih za provodenje odluka Predsjednitva Bosne i Hercegovine ili za
vrdenje funkcija Parlamentarne skupStine prema Ustavu Bosne i Hercegovine.

Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovine u dosada$njem periodu, a s obzirom daje
¢lanovima Struénog vijeca Agencije istekao mandat, te po zaduZenju Vije¢a ministara Bosne i
Hercegovine, predlozilo je dvije odluke o imenovanju Strugnog vijeca Agencije za lijekove 1
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, ali predloZene odluke nisu dobile podréku Vijeca
ministara Bosne 1 Hercegovine.

Zbog nemoguénosti imenovanja novog saziva Struénog vijeéa Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine, te zbog uoGenih kako formalro-pravnih, tako i propusta u
postupku uskladivanja, podzakonskih alkata keji su puteni u proceduru izmjena I dopuna, a koje
na prijedlog Struénog vijeéa Agencije donosi ministar civilnih poslova, Ministarstvo civilmh
poslova Bosne i Hercegovine pripremilo je izmjenu Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (,,Slufbeni glasnik BiH", broj 58/08).

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

Tpr Boche n Xepueroswse op.1.Ten: +387 33 213 675, bax.+ 387 33 220-944
Trg Bosne i Hercegovine br.1. Tel: +387 33 213 675, Fax: + 387 33 220-944



u nazivu zakona, rijes ,,izmjenama® zamijeniti rijedju ,izmjeni*, s obzirom da se ovirmn
zakonom predla¥e izmjena samo u jednom &lanu osnovnog teksta zakona;

u &lanu 1. kojim se prediaZe izmjena ¢lana 15. osnovnog teksta zakona, u uvodnom
dijelu, rijedi ,,&lan 15.* zamijeniti rijecima,u Elanu 157
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Ministarstvo civilnih poslova /

Predmet: Misljenje na nacrt Zakona o izmjenama Zakona o tijekovima i medicinskim /

sredstvima;-
Veza: Vas akt braj: 08-02-1-1819/16 od 28.7.2016. godine

Vezano za vaé dopis, broj naveden u vezi, a kojim se trai misljenje na nacrt Zakona o
izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, sukladno odredbama €lanka 31.
stavak (1) tocka e¢) Poslovnika o radu Vijeca ministara Bosne i Hercegovine {,,SluZbeni

glasnik BiH", broj 22/03), dajemo
MISLijENJE

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

2. Ministarstvo financija i trezora Bosne i Hercegovine je razmotrilo predmetni Zakon i
ObrazloZenje dostavijeno u privitku akia navedenog u vezi, te kopstatiralo da je u dijelu
Obrazlo¥enja pod tofkom 5. Financijska sredstva potrebna za realiziranje Zakona,
navedeno da se predmetnim Zakornom ne povecava broj dlanova Strucnog vijeéa Agencije,
nee biti potrebno izdvajanje dodatnin sredstava iz Proracuna institucija Bosme i
Hercegovine, fe da be se sredsiva za isplatu naknada plenirafi u proralunu Agencija za
lijekove i medicinska sredstva u isiom iznosi kao i prethodnih godina.

3. Slijedom konstatiranog u to¢ki 2. ovog miSljenja, a kako bi se izbjeglo prejudiciranje
iznosa naknade temeljem anstva u Struénom vijeéu Agencije, Ministarstvo financija
i trezora Bosne i Hercegovine daje pozitivne miSljenje na financijski aspekt nacrt
Zakona o izmjenama Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, uz sugestiju da se
Obrazlotenje preformulira na natin da glasi: ,sredsiva za isplatu naknada planirat ce
se u provaéunu Agencija za lijekove i medicinska sredstva sukladno posebnof odluci koju
ée donijeti Vijece ministara Bosne [ Hercegovine uz prethodno pribavijeno misijenje
Ministarstva financija i trezora Bosne i Hercegovine G :

S postovanjem,

DOSTAVITI:
- Naslovu
~ Sektor za proradun institucija Bosne i Hert

- ala
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PREDMET: Misljenje na Nacrt Zakona o izmjenama Zakona o lljekovima i médicinskim
sredstvima; dostavlja se

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

Povodom vaSeg akta broj i datum veze, kojim od Ministarstva pravde Bosne i
Hercegovine traZite misljenje glede Nacrta Zakona o izmjenama Zakona o lijekevima i
medicinskim sredstvima (u daljem tekstu: Nacrt zakona), a na temelju ¢lanka 31. stavak 1.
tocka b) Poslovnika o radu Vijeca 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 flanova Savietodavaog vijeéa obzirom da se iz odredbe teksta
isto ne moZe zakljufiti 2 moglo bi dovesti do problema u primjeni norme. [ednako tako, nakon
izvrienog uvida u dostavljeni tekst Nacrta zakona, konstatirano je da dostavijeno ObrazloZenje
ne sadr¥i sve elemente sukladno odredbi ¢lanka 60. Jedinstvenih pravila za izradu pravnih
propisa u institucijama Bosne i Hercegovine {,Sluzbeni glasnik BiH", br. 11/05, 58/14 i 60/14,
kojom je decidno propisano da ObrazloZenje propisa sadrii: ustavnopravni i zakonski temelj
za uvodenje propisa, razloge za uvodenje propisa i obrazloZenje odabrane politike, uskladenost
propisa sa europskim zakonodavstvom, provedbene mehanizme i nain osiguranja poStivanja
propisa, obrazloZenje financijskih sredstava za provedbu propisa i financijske efekte, opis
konzultacija vadenih u procesu izrade propisa i raspored eventualnog ponovnog preispitivanja
uvedenog propisa, iz kog razloga smatramo neophodnim izvriiti dopunu ObrazloZenja
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 predicZenog Nacrta zakona na sjednicu
Vijeéa ministara Bosne i Hercegovine, na isti pribave i misljenja Ureda za zakonodavstva Vijeéa
ministara Bosne i Hercegovine, Direkcije za europske integracije i Ministarstva financija i
trezora Bosne i Hercegovine.

S poStovanjem,

Dostaviti:
naslovu;
a/a

Sarajeve, Trg BiH br. 1, Tel: +387 33 281-585; fax: +387 33 201-683
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MHHMCTAPCTEO CIIOJbHE TPTOBHHE MINISTARSTVO VANJSKE
H EKOHOMCKHX OJHOCA TRGOVINE I EKONOMSKIH ODNOSA

BOSNIAAND HERZEGOVINA
MINISTRY OF FOREIGN TRADE AND
ECONOMIC RELATIONS

Bpoj: 01-1-04- 23816
Capajero, 02.08.2016. roxene
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ITPEJAMET: KomenTaps Ha HAupT 3akoHa 0 H3MjeHH 3aK0HA O THjEKOBHMA I
MEJIMIHCKAM CPEJICTBAMA

Y cxnazy ca sakmydkoMm ca cjemrune Casjera muuucrapa baX onpmawe 01.08.2016. romune y
IOBOAY pAaclipaBe O HAOpTy 3axoHa O H3MjeHaMa 3aKOHA O JHjeKOBHMA A METHOHHCKAM
CpencTBAMA IpeiakeM criefielly Kopekijy HapeJcHOT 3aKoua:

- Y wrany 1. cras (2) yMjecTo TexcIa ,,HTHTETCKA MABHCTACTBA 34PABCTBA" HABCCTH Tada

Ha3HB CHTHTETCKHX MHHHCTAPCTABA,

-V unany 1. cras (3) nocmije TexcTa ,MuHHCTApCTEA UMBHIBEX Hocnopa buX® Opmcat
3ape3 H JOJATH HOBH TEKCT ,,KOjH /[0a3e 3 PasiHYnTHK eHTHTeTa”, OCTaTaK TeKcTa ocTaje

HCTH.

C nomropameM,

JocTaBmkeHO!

- HACJIOBY;

- a/a.

Musala 9, 71 000 Capajeno, Tes: +387 33 220 093 dawc: +38733 33 220 051
Mausala 9, 71 000 Sarajevo, tel: + 387 33 33 220 093 fabu; +387 33 33 220 091
www.imvteo.gov.ba
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VDECE MINISTARA CABIET MUHUCTAPA

DIRERCIA ZA EVROPSKE INTEGRACIJE
DIREKCIJA ZA EUROPSKE INTEGRACIJE

JHPEKI{HIA 34 EBPOICKE HHTETPALIHJE

Broj: 03/C-06-2-EK-1282-2/16
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Prijedlog zakona o izmjeni Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima -

Predmet: abavijest

Veza: Va8 akt broj: 08-02-1-1819-EQ od 29. 8.2016. godine

Povodom vadeg akta broj gornji, obavjeStavamo vas da materija koja se ureduje ovim
Prijedlogom zakona nije obuhvaéena pravnim aktima EU, te za istu ne postoji obaveza
uskladivanja zakonodavstva u skladu sa &lanom 70. Sporizuma o stabilizaciji i pridrugivanju
izmedu Evropskih zajednica i njihovih drZava ¢lanica s jedne, i Bosre i Hercegovine, s druge

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

Dostavljeno:
1. Naslov;
2. ala
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