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a)  BPCTY, KOJMUMHY U OPHjEKIIO OTIafa KOji Ce TPOU3BON U
KOjH ce Tpeba TpeTHPaTH WM OJTIOKUTH;

0) UMbEBE yIpPaBIbaka OTIANIOM;

B)  OIIITE TEXHAUKE 3aXTjeBE 3a YIPaBIbathe OTIA0M;

I) pAacmoloXuB U TPHUKIAaH TPETMAH M MjecTa OfyIarama
OTIHafa;

) CIenujaIHe YTOBOPE 3a TPETMaH WM OJIarambe OTIaja;

b) crparermjcke mUbeBe ca paspabeHHM NPHOPHTETHUMA 3a
YIIPaBIbake OTIANIOM;

e) cmmcak Mjepa Koje ce Tpe0ajy mpey3eTH;

) nporjeHy TpoOIIKOBa 3a CIPOBObee 3ajjaTaka YIpaBbamba
OTIAJIOM.

V0 YETBPTH - IPUKYIUBAIE U TOCTYIAILE CA
OTITAJIOM

Ynan 7.

(1) IMpowmssobau ormaja Ay>KaH je NPUKYIIbATH UCTU CEIEKTHBHO Y
CKITaly ca JOTOBOPEHNM OyyhnM TPEeTMAHOM.

(2) Tpukymbame oTnaja yHyTap JoKaluje NoTpeGHO je BPLINTH Ha
HAUUH KOjI WCKJbydUyje PHU3MK II0 OKONHUHY, BPEMEHCKI
OIpaHMYEH 1 KOjH He 3aXTHjeBa O0ceOGHO 0O00pemhe.

(3) Omeparep 3a mpuKyIbame OTHAfa he OTHAj Npey3eTH U
TPAHCIOPTOBATH IO MjecTa KOHAYHOT OfiIarama.

Ynan 8.
Ca ormajioM ce moctyna Ha cibefichu Hauns:
a) OTHaj ce He CMHje MCIYLITATH y OfBOJE, BOJCHE TOKOBE HIH
OKOJTHO 3eMJbHIIITE;
6) ormax mopa Gura usuuku 06e36ujeher;
B) OTIAJ HE CMHje OCTaBIbAT! HETATUBHE MOCILEULE IO OKOIINHY;
r) OTHAJHM Marepujal Mopa OHTH CHUTYpHO U 0e30jefHO
YCKJI[IAILITEH Y OiroBapajyhe KOHTEjHEpE.

U0 IETU - PA3BBPCTABAIBE, O3HAYABAIE,
ITAKOBAILE U TPAHCIIOPT OTITAJTA

Ynan 9.
Otnag Mopa OMTH pa3BpcTaH Ha cibefiehu HauuH:

a) IIMjeKOBU ca MPOTEKINM POKOM Tpajarba MOpajy OUTHU U3/BOjeHH
y IIPEMapHOM MAKOBHOM MaTepHjany M pa3BpcTaHu y cibejiehe
KaTeropyuje:  IUTOCTATUIM,  AHTHOMOTWIM,  HAPKOTHIIN,
MH(Y3MOHE 1 MHjeKIMOHE PacTBOpe M OcTalle JHjeKOBe IpemMa
HaBEIeHNM KaTeroprjama IMakoBaHW Yy KapToHcKy mmu [1BI]
amOanaxky (murocratnuu oGasesno y IIBIL  amGamaxy)
MPOIICHO O3HAYEHY;

0) ca imjekoBUMA U3 unaHa 3, Tauke 0), B), T) IOCTYIA Ce HA HCTH
HAUWH Kao 7 ca JIjeKOBIMA MPOTEKIIOT POKA TPajamba;

B) OTHaJ M3 unaHa 3. Tauke f) U h) Mopajy OWTH U3JBOjeHH Y
kapToHcky unu [TBLL am0anay 1 IPONUCHO pa3BPCTaHMU.

Ynan 10.
Otnagg Mopa OWTH NPOMHMCHO OOMIbEXKEH, Te IOCjefOBATH
MPONPATHH 3alCHAK ca TONICOM OTNafa ¥ MpOILjeHheHnM
KonnurHama. OnacHu oTnaj Mopa GUTH MOCeOHO O3HAUCH.

Ynan 11.

(1) Ornag xoju ce TpaHCIOPTYje O APYror JHMIA, IpemMa moTpeoH,
3aXTHjeBa AKOBame y KOHTEjHEpe MK y aMbanaxy HPeTXOJHO
JIOTOBOPEHY Ca TPEBO3HUKOM y3uMajyhm y o03up BpCTy
MPEBO3HOT CPEICTBA KaKO 01 O0Tnaj 6mo 6e36jefHO MpeBesKeH.

(2) MucTpykuumje 0KO MaKoBarwa OTMaja AyKaH je JaTH onepaTep.

Ynan 12.

(1) Mpomssobau ormaga, myTeM YroBopa AyXaH je W3BPIIATH
npeHoc 00aBe3a 3a YIpaBlbakbe OTINAJOM Ha OllepaTepa cucTeMa
3a IPUKYIUbEHE OTIAJA.

(2) YroBop u3 "craBa 1. oBor wiaHa' 3akibyuyje ce y MUCMEHO]
chopmu 1 MOpa MEHIMAJTHO 1A CaJip3KIL:

a) 00mM yciyra omepaTepa;

0) BPEMEHCKH POK 3a KOji YTOBOD BaXKU;

B) BpCTe OTINAJa U IOCTYIIaK OfIarama/o0opabuBarma;
r)  KONMYMHY HIM 3alIPEMUHY OTIAfa;

) HAYMH UCIOpYKE U Ipey3uMara OTIAfa;

b) obaBese 1 oiroBOpHOCTH ca 00e CTpaHe;

€) OArOBOPHOCT oOlleparepa 3a MOCTYIABE ca OTHAAoOM ¥
CMHCITY fajbel’ TPeTMaHa U KOHAYHOT OfIarama Ha HaunH
TIPUXBAT/HHB 33 OKOJIMHY;

3K) HAuMH pjellaBamba Cropa;

3) HauMH M yciIoBe iahama;

M) BPEMEHCKH POK 3a HCIOIITOBae 00aBe3a.

(3) Omeparep Mopa OWTH pErucTpOBaH 3a  HM3BpILIABAHE
JjeITATHOCTH KOje Ce Haja3e y yroBOpY U jIa IOocjefiyje A03BOIy
3a YIPaBIbakbe OTIAJOM HIIH OKOIHHCKY 03BOITY.

Ynan 13.
(1) Ornap he ce Ha MjecTo KOHAYHOT OfIJTaraba TPAHCIIOPTOBATH Ha
HauMH KOjH HCKIbYUyje 3araberbe SKUBOTHE CPEfIMHE.
VY cnyuajy 3arabera HacTalnor TOKOM TPAaHCIOPTa, IPEBO3HUK
CHOCH OJIFOBOPHOCT 3a 4HITheme U J0BOhEHmE y NPBOOUTHO
crame 3arabeHor nogpyyja.
Y cnydajy TpaHCIOpTa KOjH HUje KOMOMHOBAH C aKTHBHOCTHAMA
TpeTMaHa OTHaja, IPeBO3HUK he, y ckiagy ca "craBoM 1. oBora
yjaHa'", OUTH OrOBOPAH caMo 3a UCIPaBHY UCIIOPYKY OTNaja Ha
OfIpeAuIITe KOje je OfpeAno MOLIMbajal, a Koje je ooOpeHo
Kao JIOKAIja 3a YIPaBIbatbe OTIafIOM.
(4) Axo ce ormaj He MOXe JIOCTAaBHTH Ha OPEIUIITE NPEBO3HUK he
BPATUTH OTIaJ OUIIHAOLLY.
(5) Tpaucmopr omacsor ormaja Mopa 6utu npahen ofrosapajyhom
JOKYMEHTALUjOM.
(6) OmacHm oTmajy TOKOM TpaHCIOpTa Mopa OWTH O3HAYeH 1
TIaKOBaH y CKJIaJly ca MOCEOHNM IIPONHUCHMA.
(7) TIpeBo3 omacHOr otmajga Mopa OuTH yckiabeH ca OMIITUM
3aXTjeBUMa 3a IIPEBO3 ONACHHX po0a.

JMO WECTH - HAT30P HAJI YIIPAB/bAIbEM OTITIAJIOM

Unan 14.

(1) TIpomsBohau oTmajga W yroBOPEHM OIEpaTep 3a YIpPaBlbare
OTMAOM J[IyXKHH Cy CIOPOBOJAMTH IpOrpaM Haa30opa |
MOHHTOPHHT'A, TC BOUTH 3a0HIbEIIKE.

(2) Omeparep je myxaH mpom3Bobauy OTHAfd, HAjMAHE jEeHOM
FOJMIIEE, JOCTABUTH TMOTBPAY O KOHAYHOM 30pHEbABarby
oTmaja.

(3) Mpomssobau ormaga je obaBe3aH, y ciuydajy yTBphuBama
OJICTyIama oreparepa Off YrOBOPOM Je(pUHUCAHOT HAa4MHA
yIpaBibarba OTIAioM, OiMax 00aBH]eCTHTH HAAJIEXKHE OpPraHe.

Unan 15.

CBH 3amoCneHd KOju AUPEKTHO CYjelyjy y HNpPOM3BOAHH
OTHaja, MOpajy 6uTH 00yUeHH Y CMACIY COPTHPaha, CaKyIubamba i
eTHKETHpaba OTHaJa.

U0 CEIMU - TIPETA3HE U 3ABPIIHE OJAPEJIBE

Yian 16.

IpaBHa nuua cy AyXHa CBOje MOCIOBAaHE M OpPTraHU3aLUjy
ycarnacuti ca ofpendama osor [IpaBuimanka y poky on 60 nana o
JlaHa CTymnama Ha cHary oBor [IpaBniHuKa.

Ynan 17.

I'pamMaTHyKa TepMUHOIOTH]ja MYIIKOT POia KOPUIITEHA Y OBOM

[TpaBnHEKY MOpa3yMujeBa YKIbyUnBambe 006a momna.
Unan 18.

W3mjene n jonyre osor [IpaBuiHnka Bpimhe ce Ha HAUHH 1 110

TMIOCTYIIKY 32 BETOBO JOHOMIEHE.
UYnan 19.

OBaj [lpaBUnHUK cTyma Ha CHary OcMOr JlaHa oOff JaHa
oGjaBmuBama y "Ciyx6eHoM rnacauky buX".
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Na osnovu ¢lana 94. i ¢lana 123. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministar civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Stru¢nog vije¢a Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, donosi
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PRAVILNIK
O ZBRINJAVANJU FARMACEUTSKOG OTPADA

DIO PRVI - OPCE ODREDBE

Clan 1.
Ovim Pravilnikom propisuju se blizi uslovi o nafinima

uniStavanja farmaceutskog otpada, sadrzaj uputstva za
zbrinjavanje  farmaceutskog otpada, kao i Kkategorije
farmaceutskog otpada.

Clan 2.

(Definicije)

Pojmovi koristeni u ovom Pravilniku imaju sljedece znacenje:

a) Okolina je okruzenje u kojem neka organizacija djeluje,
ukljuCujué¢i vazduh, vodu, tlo, prirodne resurse, floru,
faunu, ljude i njihove medusobne odnose;

b) Okolinski aspekt je element aktivnosti neke organizacije
proizvoda, ili usluga, koji moZe uzajamno djelovati s
okolinom;

¢) Uticaj na okolinu je svaka promjena u okruZenju, bilo da
je nepovoljna ili korisna, koja potpuno ili djelimi¢no
proizlazi iz okolinskih aspekata neke organizacije;

d) Organizacija je kompanija, korporacija, firma, preduzece,
nadleZni organ ili institucija, ili njihov dio, ili kombinacija,
inkorporirana ili ne, javna, ili privatna, koja ima sopstvene
funkcije i upravu;

e) Otpad su sve materije i predmeti koje organizacija odlaze,
namjerava odloZiti ili se traZi njihovo odlaganje;

f) Medicinski otpad je svaki otpad iz kataloga otpada u
skladu sa Uredbom o kategorijama, vrstama i klasifikaciji
otpada sa katalogom otpada i listom opasnog otpada;

g) Farmaceutski otpad je medicinski otpad koji obuhvaca
lijekove, medicinska sredstva, ukljucuju¢i i njihovu
primarnu ambalazu, koji su postali neupotrebljivi zbog
isteka roka trajanja, prolivanja, rasipanja, pripremljeni, a
neupotrebljeni ili se ne mogu vise koristiti iz drugih
razloga;

h) Opasan otpad je svaki otpad koji je utvrden posebnim
propisom i koji ima jednu ili vise funkcija koje mogu
predstavljati opasnost po zdravlje ljudi i okolinu po svom
porijeklu, sastavu ili koncentraciji, kao i onaj otpad koji je
naveden u listi otpada kao opasan i regulisan propisom;

i)  Vlasnik otpada je proizvodac otpada i fizicko ili pravno
lice koje posjeduje otpad;

j)  Proizvoda¢ otpada je bilo koje lice (pravno ili fizicko)
¢ijom djelatnos¢u se proizvodi otpad (izvorni proizvodac),
i/ili bilo koje lice koje obavlja predtretman, sortiranje ili
druge operacije koje dovode do promjene fizickih
karakteristika ili sastava otpada;

k) Odlagac otpada je bilo koje lice koje isporucuje otpad ili
koje obavlja odlaganje takvog otpada;

1)  Operater je fizicko ili pravno lice odgovorno za bilo koju
vrstu aktivnosti upravljanja otpadom;

lj) Upravljanje otpadom je sistem djelovanja i radnji
vezanih za otpad, ukljucujuci prevenciju nastanka otpada,
smanjivanje koli¢ine otpada i njegovih opasnih osobina,
tretman otpada, planiranje i nadzor djelatnosti i procesa
upravljanja otpadom, transport otpada, uspostavljanje, rad,
zatvaranje i odrZavanje uredaja za tretman otpada nakon
zatvaranja, monitoring, savjetovanje i edukaciju u vezi s
djelatno$¢u i radnjama upravljanja otpadom;

m) Tretman je fizicki, termicki, hemijski ili bioloski proces,
ukljucujudi sortiranje, koji mijenja osobine otpada s ciljem
smanjivanja koli¢ine ili opasnih svojstava otpada,

n) Prikupljanje otpada je sistemsko prikupljanje i po
mogucnosti sortiranje otpada s ciljem olakSanja buduceg
tretmana;

nj) Transport otpada je transport otpada van prostorija
proizvodaca otpada;

o) Skladistenje otpada je ostavljanje otpada od proizvodaca
unutar prostorija proizvodaca otpada, a najvise tri godine,
na nacin koji iskljucuje opasnost po okolinu i ljudsko
zdravlje;

p) Deponija je mjesto odlaganja otpada u svrhu konacnog
unutra$nja mjesta za odlaganje (naprimjer,
deponije na kojima proizvodaC otpada zbrinjava
sopstveni otpad na mjestu nastanka), i

2) stalna mjesta (naprimjer, vise od jedne godine) koja
se upotrebljavaju za dugogodisnje odlaganje otpada,
ali iskljucujuéi: objekte u kojima nije dozvoljeno
skladi$tenje otpada, a otpad je spreman za dalji trans-
port sa ciljem ponovnog koriStenja, tretmana ili
odlaganjana drugom mjestu i prethodno skladistenje
otpada za ponovnu upotrebu ili tretman za period po
pravilu krace od tri godine ili prethodno skladistenje
otpada za odlaganje za period kraci od jedne godine.

DIO DRUGI - FARMACEUTSKI OTPAD -
KATEGORIZACIJA

Clan 3.

Farmaceutski otpad (u daljnjem tekstu: otpad) obuhvata:

a) lijekove kojima je istekao rok upotrebe;

b) lijekove promijenjenih organolepti¢kih osobina (izgled,
boja, ukus, miris);

c) lijekove oStecene ambalaze, odnosno pakovanja;

d) lijekove za koje je laboratorijskom kontrolom utvdeno da
ne odgovaraju propisanom kvalitetu;

e) medicinska sredstva koja viSe nisu u upotrebi i neispravna
medicinska sredstva;

f) primarna ambalaza lijekova.

Clan 4.

Prema Evropskom katalogu otpada, odnosno aktivnostima
koje generiSu otpad, farmaceutski otpad je svrstan u sljedece
kategorije:

a) 18 01 08 citotoksici i citostatici;

b) 18 01 09 lijekovi koji nisu navedeni po 18 01 08.

DIO TRECI - UPRAVLJANJE OTPADOM

Clan 5.

(1) Radi postizanja cilja i pravovremenog sprjeavanja
zagadenja i smanjenja posljedica po zdravlje ljudi i okoline,
upravljanje otpadom obavlja se na nacin koji osigurava:

a) minimalno nastajanje otpada;
b) smanjenje nastalog otpada po koli¢ini;
c) odlaganje otpada prihvatljivo za Zivotno okruZenje.

(2) Pri utvrdivanju prvenstva iz "stava 1. ovog ¢lana" uzimaju se
u obzir:

a) ekoloske beneficije;
b) ekonomska ratunica.

(3) Otpad se zbrinjava na nacin koji nece izazvati ugroZavanje
Zivota, zdravlja ljudi i Zivotnog okruZenja.

(4) Prilikom zbrinjavanja otpada postupa se prema uputstvu
proizvodaca koje se odobrava prilikom izdavanja dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

Clan 6.
Proizvoda¢ otpada duzan je u planiranju upravljanja
otpadom, izraditi plan upravljanja otpadom koji obuhvata:

a) vrstu, koli¢inu i porijeklo otpada koji se proizvodi i koji se
treba tretirati ili odloziti;

b) ciljeve upravljanja otpadom;

c) opce tehnicke zahtjeve za upravljanje otpadom;

d) raspoloziviprikladan tretman i mjesta odlaganja otpada;

e) specijalne ugovore za tretman ili odlaganje otpada;

f) strategijske ciljeve sa razradenim prioritetima za
upravljanje otpadom;

g) spisak mjera koje se trebaju preduzeti;
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h) procjenu troskova za sprovodenje zadataka upravljanja
otpadom.

DIO CETVRTI - PRIKUPLJANJE I POSTUPANJE SA
OTPADOM

Clan 7.

(1) Proizvoda¢ otpada duzan je prikupljati isti selektivno u
skladu sa dogovorenim buduéim tretmanom.

(2) Prikupljanje otpada unutar lokacije potrebno je vrSiti na
nacin koji iskljucuje rizik po okolinu, vremenski ogranicen i
koji ne zahtijeva posebno odobrenje.

(3) Operater za prikupljanje otpada ¢e otpad preuzeti i
transportovati do mjesta konacnog odlaganja.

Clan 8.
Sa otpadom se postupa na sljede¢i nacin:
a) otpad se ne smije ispustati u odvode, vodene tokove ili
okolno zemljiste;
b) otpad mora biti fizicki osiguran;
c) otpadne smije ostavljati negativne posljedice po okolinu;
d) otpadni materijal mora biti sigurno i bezbjedno
uskladiSten u odgovarajuce kontejnere.

DIO PETI - RAZVRSTAVANJE, OZNACAVANJE,
PAKOVANJE I TRANSPORT OTPADA

Clan 9.

Otpad mora biti razvrstan na sljede¢i nacin:

a) lijekovi sa proteklim rokom trajanja moraju biti izdvojeni
u primarnom pakovnom materijalu i razvrstani u sljedece
kategorije: citostatici, antibiotici, narkotici, infuzione i
injekcione rastvore i ostale lijekove prema navedenim
kategorijama pakovani u kartonsku ili PVC ambalazu
(citostatici obavezno u PVC ambalaZzu) propisno
oznacenu;

b) salijekovima iz ¢lana 3, tacke b), ¢), d) postupa se na isti

nacin kao i sa lijekovima proteklog roka trajanja;

c) otpad iz ¢lana 3. tacke e) i f) moraju biti izdvojeni u

kartonsku ili PVC ambalazu i propisno razvrstani.
Clan 10.

Otpad mora biti propisno obiljeZen, te posjedovati popratni
zapisnik sa popisom otpada i procjenjenim koli¢inama. Opasni
otpad mora biti posebno oznacen.

Clan 11.

(1) Otpad koji se transportuje do drugog lica, prema potrebi,
zahtijeva pakovanje u kontejnere ili u ambalazu prethodno
dogovorenu sa prevoznikom uzimajuéi u obzir vrstu
prevoznog sredstva kako bi otpad bio sigurno prevezen.

(2) Instrukcije oko pakovanja otpada duzan je dati operater.

Clan 12.

(1) Proizvoda¢ otpada, putem ugovora duZan je izvrSiti prenos
obaveza za upravljanje otpadom na operatera sistema za
prikupljenje otpada.

(2) Ugovor iz "stava 1. ovog ¢lana" zakljucuje se u pismenoj
formi i mora minimalno da sadrZi:

a) obim usluga operatera;

b) vremenski rok za koji ugovor vazi;

c) vrste otpada i postupak odlaganja/obradivanja;

d) koli¢inu ili zapreminu otpada;

e) nacin isporuke i preuzimanja otpada;

f) obaveze i odgovornosti sa obje strane;

g) odgovornost operatera za postupanje sa otpadom u smislu
daljeg tretmana i kona¢nog odlaganja na nacin prihvatljiv
za okolinu;

h) nacin rjeSavanja spora;

i)  nacin i uslove placanja;

j)  vremenski rok za ispoStovanje obaveza.

(3) Operater mora biti registrovan za izvrSavanje djelatnosti koje
se nalaze u ugovoru i da posjeduje dozvolu za upravljanje
otpadom ili okolinsku dozvolu.

Clan 13.

(1) Otpad ¢e se na mjesto konacnog odlaganja transportovati na
nacin koji iskljucuje zagadenje Zivotne sredine.

(2) U slucaju zagadenja nastalog tokom transporta, prevoznik
snosi odgovornost za ¢iS¢enje i dovodenje u prvobitno stanje
zagadenog podrucja.

(3) U slucaju transporta koji nije kombinovan s aktivnostima
tretmana otpada, prevoznik ¢e u skladu sa "stavom 1. ovog
¢lana" biti odgovoran samo za ispravnu isporuku otpada na
odrediste koje je odredio posiljalac, a koje je odobreno kao
lokacija za upravljanje otpadom.

(4) Ako se otpad ne moZe dostaviti na odrediSte prevoznik ce
vratiti otpad posiljaocu.

(5) Transport opasnog otpada mora biti praen odgovaraju¢om
dokumentacijom.

(6) Opasni otpad tokom transporta mora biti oznacen i pakovan
u skladu sa posebnim propisima.

(7) Prevoz opasnog otpada mora biti uskladen sa opStim
zahtjevima za prevoz opasnih roba.

DIO SESTI - NADZOR NAD UPRAVLJANJEM
OTPADOM

Clan 14.

(1) Proizvoda¢ otpada i ugovoreni operater za upravljanje
otpadom duZni su provoditi program nadzora i monitoringa,
te voditi zabiljeske.

(2) Operater je duZan proizvodacu otpada najmanje jednom
godiSnje dostaviti potvrdu o kona¢nom zbrinjavanju otpada.

(3) Proizvoda¢ otpada je obavezan, u slucaju utvrdivanja
odstupanja operatera od ugovorom definisanog nacina
upravljanja otpadom, odmah obavijestiti nadlezne organe.

Clan 15.
Svi zaposleni koji direktno sudjeluju u proizvodnji otpada,
moraju biti obuceni u smislu sortiranja, sakupljanja i etiketiranja
otpada.

DIO SEDMI - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 16.

Pravna lica su duZna svoje poslovanje i organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 60 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clan 17.

Gramaticka terminologija muskog roda koriStena u ovom

Pravilniku podrazumijeva ukljucivanje oba pola.
Clan 18.

Izmjene i dopune ovog Pravilnika vrSi¢e se na nacin i po

postupku za njegovo donoSenje.
Clan 19.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
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Na temelju ¢lanka 66. stavak (9) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministar civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Stru¢nog vije¢a Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, donosi





