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U međuvremenu je Podnositelj zahtjeva Konkurencijskom 
vijeću dostavio podnesak od dana 23.8.2018. godine, 
zaprimljen dana 24.8.2018. godine pod brojem UP-03-26-3-
033-75/17, kojim traži povlačenje svog Zahtjeva, a zbog 
postizanja sporazuma sa Vladom FBiH, koja je dala suglasnost 
da se gospodarskom subjektu Pobjeda Technology izda dozvola 
za proširenje proizvodnog programa sa dijelom proizvoda i 
komponenti koji se definiraju kao vojna oprema iz ML3 
Zajedničke liste vojne opreme ("Službeni glasnik BiH", br. 
6/17). 

Konkurencijsko vijeće je sukladno sa novonastalom 
situacijom, vezanom za povlačenja Zahtjeva, otkazalo 
održavanje druge usmene rasprave. 

Člankom 122. stavak (1) Zakona o upravnom postupku 
propisano je da stranka može odustati od svog zahtjeva u toku 
cijelog postupka, a člankom 123. stavak (1) Zakona o 
upravnom postupku da stranka može opozvati svoje odustajanje 
od zahtjeva, sve dok tijelo koje vodi postupak ne donese 
zaključak o obustavljanju postupka i isti ne dostavi stranci. 

Sukladno povlačenju Zahtjeva i ocjenom da u 
predmetnom slučaju ne postoji javni interes za dalje vođenje 
postupka, u smislu članka 122. stavak (3) Zakona o upravnom 
postupku, Konkurencijsko vijeće je donijelo odluku o 
obustavljanju postupka, kako je to navedeno u točki (1) izreke 
ovog Zaključka. 

Troškovi postupka 

Člankom 124. Zakona o upravnom postupku propisano je 
da je stranka koja je odustala od zahtjeva dužna snositi sve 
troškove koji su nastali do obustavljanja postupka. 

Konkurencijsko vijeće je nakon povlačenja Zahtjeva 
gospodarskog subjekta Pobjeda Technology, dana 28.8.2018. 
godine uputilo dopis gospodarskom subjektu Igman i Vladi 
FBiH kojim se obavještavaju o povlačenju Zahjteva, 
otkazivanju usmene rasprave i podnošenju zahtjeva za 
nadoknadu troškova postupka (broj UP-03-26-3-033-77/17 i 
broj UP-03-26-3-033-78/17). 

Nakon što su obavješteni da dostave svoje zahtjeve za 
nadoknadu troškova postupka, Vlada FBiH to nije učinila, dok 
je gospodarski subjekt Igman, putem svog punomoćnika 
odvjetnika dr. iur. Nedima Ademovića to učinio podneskom 
sačinjenim dana 1.9.2018. godine, a zaprimljenim od strane 
Konkurencijskog vijeća dana 5.9.2018. godine pod brojem UP-
03-26-3-033-80/17. 

Uz navedeni podnesak dostavljeno je uvjerenje Uprave za 
neizravno oporezivanje Bosne i Hercegovine broj 04/5-1/II-17-
109-6346/16 od 28.12.2016. godine, kojim se potvrđuje da je 
ANP d.o.o. Sarajevo (Odvjetničko društvo Ademović, Nožica i 
partneri d.o.o. Sarajevo) od 27.12.2016. godine registrirano kao 
PDV obveznik, kao i preslika uplatnica za balističko i 
financijsko vještačenje, svaka u iznosu od 200 KM, odnosno u 
ukupnom iznosu od 400 KM. 

U zahtjevu za troškovima postupka gospodarskog 
subjekta Igman navode se troškovi u ukupnom iznosu od 
2.477,92 KM, a odnose se na odvjetničke troškove u iznosu od 
2.077,92 KM zajedno sa PDV-om (odgovor na Zahtjev od 
24.01.2018. godine, 1038,96 KM i zastupanje na ročištu od 
17.5.2018. godine, 1038,96 KM) i troškove vještačenja u 
iznosu od 400,00 KM, za vještake balističke i ekonomske 
struke. 

Konkurencijsko vijeće je ocjenjujući utemeljenost 
potraživanih troškova, a imajući u vidu da se radi o 
neprocjenjivom predmetu, sukladno članku 18. Tarife o 
nagradama i naknadi troškova za rad odvjetnika ("Službene 
novine Federacije BiH", br. 22/04 i 24/04), utvrdilo da naknada 
odvjetničkih troškova zastupanja punomoćnika gospodarskog 

subjekta Igman iznosi 540,00 KM (jedan podnesak 240 KM i 
dva sata usmene rasprave 300 KM), što sa dodatim PDV-om 
iznosi 631,80 KM. 

Pored odvjetničkih troškova Konkurencijsko vijeće 
priznaje i potraživanje troškova vještačenja u iznosu od 400,00 
KM, pa ukupni prihvaćeni troškovi gospodarskog subjekta 
Igman iznose 1031,80 KM. 

Imajući u vidu navedeno Konkurencijsko vijeće je 
odlučilo kao u točki (2) izreke ovog Zaključka. 

Administrativna pristojba 

Na ovaj Zaključak Podnositelj zahtjeva, sukladno članku 
2. Tarifni broj 108. stavak (1) točka b) Odluke o visini 
administrativnih pristojbi u svezi sa procesnim radnjama pred 
Konkurencijskim vijećem ("Službeni glasnik BiH", br. 30/06 i 
18/11) je obvezan platiti administrativnu pristojbu u iznosu od 
500,00 KM u korist Proračuna institucija Bosne i Hercegovine. 

Pouka o pravnom lijeku 

Protiv ovog Zaključka nije dopuštena žalba. 
Nezadovoljna stranka može pokrenuti upravni spor pred 

Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana 
prijama, odnosno objavljivanja ovog Zaključka. 

Broj UP-03-26-3-033-81/17 
18. rujna 2018. godine 

Sarajevo
Predsjednica 

Adisa Begić, v. r.
 

АГЕНЦИЈА ЗА ЛИЈЕКОВЕ И 
МЕДИЦИНСКА СРЕДСТВА 
БОСНЕ И ХЕРЦЕГОВИНЕ 

1051 
На основу члана 140. став (8) Закона о лијековима и 

медицинским средствима - у даљем тексту: Закон 
("Службени гласник БиХ", број 58/08), Стручни савјет 
Агенције за лијекове и медицинска средства БиХ је, на 
својој 1. конститутивној сједници, одржаној 14.05.2018. 
године, донио 

ОДЛУКУ 
I 

Одгађа се примјена одредби члана 34. став (1) тачка ц) 
Закона, у дијелу који се односи на ексклузивност података, 
на још 3 године, почев од дана 29.07.2018. године до 
29.07.2021. године. 

II 
Ова одлука ступа на снагу даном доношења и 

објављује се у "Службеном гласнику БиХ". 

Број 10-02.3-2498/18 
14. маја 2018. године

Предсједавајући
Стручног савјета 

Мр iur. Ведран Марчинко, с. р.
 

 
Na osnovu člana 140. stav (8) Zakona o lijekovima i 

medicinskim sredstvima - u daljem tekstu: Zakon ("Službeni 
glasnik BiH", broj 58/08), Stručni savjet Agencije za lijekove i 
medicinska sredstva BiH je, na svojoj 1. konstitutivnoj sjednici, 
održanoj 14.05.2018. godine, donio 

ODLUKU 
I 

Odgađa se primjena odredbi člana 34. stav (1) tačka c) 
Zakona, u dijelu koji se tiče ekskluzivnosti podataka, na još 3 
godine, počev od dana 29.07.2018. godine do 29.07.2021. 
godine. 
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II 
Ova odluka stupa na snagu danom donošenja i objavljuje 

se u "Službenom glasniku BiH". 

Broj 10-02.3-2498/18 
14. maja 2018. godine 

Predsjedavajući
Stručnog vijeća 

Mr. iur. Vedran Marčinko, s. r.
 

 
Na temelju članka 140. stavak (8) Zakona o lijekovima i 

medicinskim sredstvima - dalje u tekstu: Zakon ("Službeni 
glasnik BiH", broj 58/08), Stručni savjet Agencije za lijekove i 
medicinskа sredstva BiH je na svojoj 1. konstitutivnoj sjednici, 
održanoj 14.05.2018. godine, donio 

ODLUKU 
I 

Odgađa se primjena odredbi članka 34. stav (1) tačka c) 
Zakona, u dijelu koji se tiče ekskluzivnosti podataka, još 3 
godine, počevši od dana 29.07.2018. godine do 29.07.2021. 
godine. 

II 
Ova odluka stupa na snagu danom donošenja i objavljuje 

se u "Službenom glasniku BiH". 

Broj 10-02.3-2498/18 
14. svibnja 2018. godine 

Predsjedavajući
Stručnog vijeća 

Mr. iur. Vedran Marčinko, v. r.
 

1052 
На основу члана 16. став (1) тачка е) и ф) Закона о 

лијековима и медицинским средствима ("Службени 
гласник БиХ", број 58/08), а на приједлог директора 
Агенције за лијекове и медицинска средства Босне и 
Херцеговине, Стручни савјет Агенције за лијекове и 
медицинска средства Босне и Херцеговине, на 3. сједници 
одржаној дана 19.09.2018. године, донио је 

ПРАВИЛНИК 
О ДОБРОЈ ДИСТРИБУТИВНОЈ ПРАКСИ (ГДП) 

МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА 

ПОГЛАВЉЕ I - ОСНОВНЕ ОДРЕДБЕ 

Члан 1. 
(Предмет Правилника) 

(1) Овим Правилником прописују се услови које морају 
испуњавати велепрометници медицинских средстава 
(у даљем тексту: велепрометници) приликом набавке, 
пријема, складиштења, транспорта и продаје 
медицинских средстава и услови за издавање 
цертификата о провођењу добре дистрибутивне 
праксе. 

(2) Велепрометници морају имати осигуран властити 
систем управљања квалитетом, како би осигурали да 
своју дјелатност обављају у складу са захтјевима 
добре дистрибутивне праксе. 

(3) Одредбе овог правилника односе се на консигнациона 
складишта и царинска складишта. 

Члан 2. 
(Дефиниције) 

Појмови употребљени у овом Правилнику имају 
сљедеће значење: 

а) Промет медицинских средстава на велико 
обухвата све активности набавке, складиштења, 
транспорта и продаје медицинских средстава, 
као и увоз и извоз, изузев промета на мало; 

б) Добра дистрибутивна пракса (Good 
Distribution Practice: ГДП) медицинских 
средстава представља дио осигурања квалитета 
који обезбјеђује да се квалитет медицинских 
средстава одржава током свих фаза 
дистрибуције, односно да се пријем, 
складиштење, транспорт и снабдијевање 
медицинским средствима константно врши под 
одређеним условима, односно условима које је 
прописао произвођач; 

в) Добављач је велепрометник и/или произвођач 
који има одобрење за обављање дјелатности 
промета на велико медицинским средствима 
и/или производње медицинских средстава; 

г) Извоз су све активности које се односе на 
снабдијевање друге државе медицинским 
средствима; 

д) Чување је складиштење медицинских средстава; 
ђ) Транспорт је премјештање медицинских 

средстава између двије локације без 
неоправданог складиштења на неодређени 
временски период; 

е) Набавка је добијање, стицање, набављање или 
куповина медицинских средстава од произвођача 
или других велепрометника; 

ж) Квалификација је акција доказивања да опрема 
ради исправно и да доводи до очекиваних 
резултата. Појам валидација понекад је 
проширен и уграђен у концепт квалификације; 

з) Снабдијевање су све активности пружања, 
продаје, донирања медицинских средстава 
велепрометницима, апотекама, здравственим 
установама, специјализованим продавницама 
или другим правним/физичким лицима која су 
овлаштена за продају медицинских средстава; 

и) Управљање ризицима који могу утицати на 
квалитет је систематски процес процјене, 
контроле, саопштавања и прегледа ризика који 
могу утицати на квалитет медицинског средства 
у току животног циклуса производа; 

ј) Систем квалитета је сума свих аспеката 
система који проводи политику квалитета и 
осигурава да циљеви квалитета буду испуњени; 

к) Валидација је поступак доказивања да одређени 
поступак, процес, опрема, материјал, активност 
или систем доводи до очекиваних резултата 
(види такође под квалификација). 

Члан 3. 
(Услови) 

(1) Промет медицинским средствима на велико на 
територији Босне и Херцеговине могу вршити 
искључиво правна лица која су уписана у Регистар 
велепрометника медицинских средстава који води 
Агенција за лијекове и медицинска средства БиХ (у 
даљем тексту: Агенција). 

(2) На територији БиХ велепрометници могу вршити 
промет само оних медицинских средстава која су 
уписана у Регистар медицинских средстава који води 
Агенција, односно која посједују одговараће 
одобрење. 

(3) Велепрометници могу медицинска средства 
набављати само од добављача који у свом пословању 
примјењују принципе добре дистрибутивне праксе. 


