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Na osnovu clana 80. stav (4) Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08), Stru¢no vije¢e Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, na prijedlog direktora Agencije, na IX sjednici odrZanoj 30. aprila 2010. godine,
donosi

PRAVILNIK
O USLOVIMA, OKOLNOSTIMA 1 POSTUPKU ANGAZIRANJA OVLASTENIH
LABORATORIJA
GLAVA I - Uvodne odredbe
Clan 1.

Ovim se Pravilnikom utvrduju uslovi, okolnosti i postupak angaZiranja ovlastenih laboratorija
za potrebe kontrole kvaliteta lijekova, kao i nacin vodenja evidencije o kontrolama
provedenim na ovaj nacin.

Clan 2.
(1) Za potrebe obavljanja specificnih analiza koje se ne mogu provoditi u Kontrolnom
laboratoriju Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljnjem tekstu: Agencija)
mogu se angaZirati druge ovlastene laboratorije.
(2) Agencija je za rezultat ugovorenog posla odgovorna podnosiocu zahtjeva.

Clan 3.

Ovlastena laboratorija je laboratorija koja mora biti punopravna ¢lanica "OMCL" mreZe tj.
mreZe sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova "Official Medicine Control Laboratories".



GLAYVA II - Utvrdivanje potrebe za angaziranjem ovlastene laboratorije
Clan 4.

Agencija provodi angaZiranje ovlastene laboratorije isklju¢ivo u sluc¢aju kada za provodenje
specificne analize ne posjeduje odgovarajucu opremu i/ili obuceno osoblje.

Clan 5.
Specifi¢ne analize iz "¢lana 4. ovoga Pravilnika" obuhvataju:
a) analize provjere kvaliteta rizi¢nih i drugih specifi¢nih kategorija lijekova:
1) gotovog lijeka iz krvi ili plazme (albumini, imunoglobulini i faktori zgruSavanja krvi),
2) imunoloskog lijeka (seruma, vakcina, toksina i alergena),
3) radiofarmaceutskih proizvoda,
4) lijekova dobijenih biotehnoloSkim postupkom,

b) ostale analize koje nije moguce provesti u Kontrolnoj laboratoriji, a u skladu sa "¢lanom
4. ovog Pravilnika".

GLAVA III - Postupak odabira ovlastene laboratorije
Clan 6.
(1) Izbor "OMCL" laboratorije se zasniva na sljede¢im zahtjevima:

a) laboratorij treba posjedovati kvalificiranu opremu za ispunjavanje zahtjeva, kao i osoblje
koje posjeduje vjestine i neophodno iskustvo za provodenje traZenih ispitivanja;

b) laboratorij treba biti nezavisan u radu, garantirati sigurnost i povjerljivost podataka i
iskljucivati konflikt interesa;

c) laboratorij treba implementirati standard "ISO/IEC 17025" u okviru svojih aktivnosti;

d) laboratorij treba implementirati Evropsku farmakopeju u svom radu, kao obavezan
standard za kvalitet lijekova;

e) laboratorij treba ucCestvovati u programima i studijama medulaboratorijskog poredenja
"PTS"‘

(2) Prilikom odabira ovlastene laboratorije u obzir se trebaju uzeti i finansijski aspekti, kao i
vrijeme potrebno za realizaciju.

(3) Pri odabiru ovlaStene laboratorije, mogu se uvaziti i preporuke rukovodstva "OMCL"
mrezZe.



Clan 7.

(1) Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH sa odabranom ovlastenom laboratorijom
sklapa Ugovor u pismenom obliku.

(2) Ugovor se moze sklopiti na dugotrajnoj osnovi ili pojedinacno za svaki uzorak.
(3) Ugovor treba obavezno sadrzavati sljedece:

a) vrstu saradnje sa nazivom vrste i broja uzoraka koji su predmet analize, kao i zahtijevane
testove (analitiCki parametri);

b) obaveze Agencije kao narucioca (slanje uzoraka, odgovornost za ispravnost i eventualne
Stete na uzorku, placanje dostave uzoraka);

c) podatke o povjerljivosti i sigurnosti podataka o provedenim analizama;
d) nacin placanja;

e) osobe ovlastene za zastupanje narucioca i ovlastene laboratorije;

f) datum stupanja na snagu ugovora.

(4) Obaveze ovlastene laboratorije:

a) provoditi kontrolu kvaliteta u skladu za metodom proizvodaca, metodom evropske
farmakopeje ili zahtjevima Svjetske zdravstvene organizacije;

b) obavijestiti Agenciju o eventualnom odstupanju od metode;

c) dati podatke o koriStenim referentnim supstancama;

d) izdati nalaz u kojem su rezultati ispitivanja nedvojbeni;

e) definisati datum zaprimanja uzoraka;

f) definisati rok za izvrSenje analiza (npr. 30 kalendarskih dana od dana prijema uzoraka);

g) Cuvati uzorke najmanje 3 mjeseca nakon zavrSetka analize;

GLAVA 1V - Postupak dostave i transporta uzoraka
Clan 8.

Uzorci i1 potrebna dokumentacija za pojedine vrste kontrole se dostavlja u skladu sa
Pravilnikom o nacinu kontrole kvaliteta lijeka ("SluZbeni glasnik BiH", br. 97/09), stupio na
snagu 01.10.2009. g.



Clan 9.
(1) Podnosilac zahtjeva je odgovoran za ispravnu dostavu uzoraka u Kontrolni laboratorij.

(2) Agencija je odgovorna za transport uzoraka i potrebne dokumentacije do ovlaStenog
laboratorija.

(3) Transport uzoraka i dokumentacije se moZe vrSiti brzom poStom, uz obavezno
postivanje uslova skladiStenja.

(4) Ovlastena laboratorija je u obavezi da pismeno obavijesti Agenciju o prijemu posiljke.

(5) Ovlastena laboratorija je odgovorna za uzorke po njihovom prijemu do izdavanja nalaza
o kontroli kvaliteta.

(6) U slucaju da se radi o analizi lijekova iz "Clana 5. tacka a)", transport u stavu (1), (2) i
(3) treba vrsiti uz dokumentovan ispis o uslovima skladiStenja "data logger".

Clan 10.

(1) Transport se ugovara sa kompetentnim pravnim licem koje zadovoljava zahtjeve
posebnog transporta.

(2) Pravno lice koje vrsi transport treba obezbijediti uslove skladiStenja koji odgovaraju
GMP propisima, kao i sistem upravljanja kvalitetom u skladu sa "ISO 9001".

Clan 11.

Potrebna dokumentacija podrazumijeva detaljno opisanu metodu analize proizvodaca sa tacno
definiranim zahtjevima kvaliteta, osim u sluc¢ajevima kada se proizvoda¢ poziva na propise
Evropske farmakopeje ili druge priznate farmakopeje, odnosno Svjetske zdravstvene
organizacije.

GLAVA'Y - Provodenje ispitivanja

Clan 12.
Ovlastena laboratorija je duzna provesti kontrolu kvaliteta lijeka u skladu sa dokumentacijom
dostavljenom od strane Agencije, ili prema farmakopeji ukoliko se proizvodac poziva na
propis Evropske farmakopeje ili druge priznate farmakopeje.

Clan 13.

Ovlastena laboratorija se ugovorom obavezuje da ¢e provesti kontrolu kvaliteta u skladu sa
"€lanom 12. ovog Pravilnika".

Clan 14.

Prije pocetka analize, ovlaStena laboratorija je duZna obavijestiti Agenciju o eventualnom
odstupanju od metode "iz ¢lana 12. ovog Pravilnika".



Clan 15.
(1) Ovlastena laboratorija izdaje Agenciji certifikat/nalaz o provedenom ispitivanju.

(2) Certifikat mora sadrZzavati: ispitivane parametre, zahtjeve kvaliteta i metode, kao i
rezultate ispitivanja.

Clan 16.
Agencija izdaje podnosiocu zahtjeva konac¢ni nalaz o provedenom ispitivanju, sa napomenom
da je ispitivanje konkretnog parametra provedeno u ovlaStenoj laboratoriji, sa brojem
certifikata kojeg je izdala ovlaStena laboratorija.

Clan 17.

(1) Agencija moZe traziti izvorne podatke o provedenoj analizi od ovlastene laboratorije
(dijagrame, kalibracione krive, hromatograme).

(2) Agencija moZe traziti od ovlastene laboratorije izvjeStaje o implementaciji sistema
kvaliteta u skladu sa "ISO 17025", kao i provjeri provodenja sistema kvaliteta unutar mreze
po semi "MJA/MJV".
GLAVA VI - ZavrSne odredbe
Clan 18.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se u "Sluzbenom glasniku BiH".
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