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Na osnovu €lana 61. stav (2) Zakona u upravi ("Sluzbeni

glasnik BiH", br. 32/02 i 102/09), ¢lana 106. stav (5) i ¢lana 112.
stav (3) 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

PRAVILNIK
O PROIZVODNJI I PROMETU NA VELIKO
MEDICINSKIH SREDSTAVA

DIO PRVI - PROIZVODNJA MEDICINSKIH SREDSTAVA
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Clan 1.
(Duznosti proizvodaca)

Proizvoda¢ medicinskog sredstva je u obavezi, u procesu
proizvodnje, osigurati primjenu tehnickih propisa o sigurnosti
proizvoda na trziStu, primjenu kodeksa dobre proizvodacke
prakse (GMP), dobre laboratorijske prakse (GLP), te dobre
skladi$ne i transportne prakse, a u cilju zastite sigurnosti
zdravlja potrosaca.

Proizvoda¢ medicinskog sredstva je pravna osoba koja je

ovlastena i odgovorna za proizvodnju, razvoj, kontrolu

kvaliteta, pakovanje i ozna¢avanje medicinskih sredstava bez

obzira da li je medicinsko sredstvo samo proizvelo ili ga je u

njegovo ime proizvela tre¢a osoba.

Clan 2.
(Posebni uvjeti)

Proizvoda¢ medinskih sredstava mora, osim opéih zakonskih

uvjeta, ispunjavati i posebne uvjete odredene Zakonom i to:

a) prijaviti svoju djelatnost Agenciji prije pocetka
proizvodnje medicinskih sredstava;

b) obavljati djelatnost uz osiguranje sistema kvaliteta radi
potpunije zastite zdravlja stanovniStva, $to utvrduje
odgovorno lice Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine;

c) ispuniti propisane uvjete u pogledu kadra, prostora i
opreme u postupku kod nadleznih entitetskih
Ministarstava zdravlja, odnosno Odjela Br¢ko Distrikta,
na osnovu kojih, po provedenom postupku dobiva
rjesenje o upisu u Registar proizvoda¢a medicinskih
sredstava od strane Agencije bez koje se ne moze poceti
baviti djelatnos¢u proizvodnje medicinskih sredstava;

d) osigurati se za mogucu Stetu nanesenu korisniku ili
tre¢oj osobi.

U skladu sa Zakonom, entiteti, odnosno Bréko Distrika

propisuju posebne uvjete koji se odnose na prostor, opremu i

kadar proizvodaca, na osnovu kojih entitetska ministarstva

zdravstva i Odjel za zdravstvo Brcko Distrikta donose

rjeSenje, bez vremenskog ograni¢enja, o ispunjenosti istih i

izmjenama istih, kao preduvjet za izdavanje rjeSenja o upisu u

Registar proizvodaca medicinskih sredstava od strane

Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i

Hercegovine (u daljnjem tekstu: Agencija).

Proizvoda¢ medicinskih sredstva pri izradi medicinskog

sredstva mora koristiti tehniCke propise na osnovu kojih se

osigurava uskladenost medicinskog sredstva s opéim i

posebnim zahtjevima.

Clan 3.

(Prijava djelatnosti proizvodnje medicinskog sredstva)

Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je podnijeti Agenciji
popunjen obrazac zahtjeva (prijave) djelatnosti proizvodnje,
sa taksativno popisanom dokumentacijom, a iz koje se, nakon
uvida odgovornog lica Agencije, moze zakljuciti da je
medicinsko sredstvo proizvedeno uz osiguranje sistema
kvaliteta i zastite zdravlja stanovnistva, te da su medicinska
sredstva proizvedena prema op¢im i posebnim zahtjevima.

Uvedeno osiguranje sistema kvaliteta u objektu proizvodnje

medicinskih sredstava dokazuje se odgovarajué¢im "ISO"

certifikatom o sistemu kvaliteta izdanim od strane nadleznih
certifikacijskih kuca (odnosno tijela za certificiranje
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autorizovanih od strane Instituta za standardizaciju Bosne i

Hercegovine) u Bosni i Hercegovini (u daljem tekstu: BiH).

Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je podnijeti Agenciji:

a)  opis postupka proizvodnje;

b) dokaze o kontroli kvaliteta i nacinu odrzavanja
proizvodnog prostora i opreme;

¢) izvod iz sudskog registra o upisu pravnog subjekta;

d)  spisak klasa i grupa pojedina¢nih medicinskih sredstava
za koja se trazi dozvola za proizvodnju.

Proizvoda¢ medicinskog sredstva duzan je podnijeti Agenciji

dokumetaciju o svim promjenama proizvodnog procesa i

specifikacijama medicinskog sredstva, te o drugim podacima

koji se odnose na javno zdravlje, u roku od 15 dana.

Svaku promjenu vezanu za kadar i prostor, nastalu nakon

dobijanja rjeSenja o wupisu u Registar veletrgovaca

medicinskih sredstava, nositelj rjeSenja, kao i odgovorna

osoba u veletrgovini duzni su prijaviti nadleznom entitetskom

ministarstvu zdravstva, odnosno Odjelu za zdravstvo Brcko

Distrikta, u roku od 15 dana od nastale promjene.

Clan 4.
(Postupak za upis u Registar proizvodaca medicinskih
sredstava)
Zahtjev za upis u Registar proizvodaca medicinskih sredstava
zapoCinje popunjavanjem obrasca Agencije—Prilog 1.

Pravilnika, koji sadrzi
dokumentaciju.

Zahtjev mora da sadrzi i predmet prijave, datum, naziv
podnositelja zahtjeva i mjesto proizvodnje, ime, prezime i
potpis odgovorne osobe.

Agencija razmatra samo kompletne zahtjeve u skladu s
odredbama ovog Pravilnika. Ako zahtjev nije potpun,
Agencija pismeno poziva podnositelja zahtjeva da ga dopuni
u roku koji nije duzi od 15 dana od dana prijema obavijesti. U
sluaju da podnositelj zahtjeva ne dopuni zahtjev u
navedenom roku, Agencija ¢e zahtjev odbaciti zakljuckom.
Po formalno potpunom zahtjevu, odgovorno lice ili lica
Agencije, koje iz reda drzavnih sluzbenika imenuje rjeSenjem
direktor Agencije, vrsi ocjenu sistema kvaliteta u skladu sa
zahtjevima dobre proizvodacke prakse u proizvodnom
objektu, nakon ¢ega prilaze zapisnik o utvrdenim uvjetima,
na osnovu kojeg se izdaje rjeSenje o upisu u Registar
proizvodaca medicinskih sredstava ili zahtjev odbija.
Rjesenje o upisu u Registar proizvodaca medicinskih
sredstava Agencija izdaje u roku od 60 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Rjesenje o upisu u Registar proizvodata medicinskih
sredstava izdaje se na period od 5 godina i izdaje se samo za
proizvodace sa sjediStem (mjestom proizvodnje) na teritoriji
BiH.

Proizvoda¢ upisom u Registar proizvodaca medicinskih
sredstava u BiH sti¢e pravo proizvodnje medicinskih
sredstava u BiH.

Troskove izdavanja rjeSenja o upisu u Registar proizvodaca
medicinskih sredstava, promjene ili brisanje iz Registra

taksativno nabrojanu potrebnu

proizvodata medicinskih sredstava, snosi podnositelj
zahtjeva. 5
Clan 5.
(Dodatne odredbe)

Proizvoda¢ medicinskih sredstava mora se upisati u Registar
proizvodaca medicinskih sredstava prije ili najkasnije u roku
15 dana poslije pocetka rada.

Proizvodac je odgovoran za proizvodnju, stavljanje u promet
i za eventualne posljedice u primjeni medicinskih sredstava.
Proizvoda¢ je duzan da, bez odlaganja, obavijesti Agenciju o
svakoj promjeni ili greSkama u procesu proizvodnje, kontroli
kvalitete, kao 1 o drugim situacijama zbog kojih bi se moglo
posumnjati u kvalitetu, sigurnost i u€inkovitost medicinskih
sredstava.

U slucajevima iz stava (3) ovog clana, Agencija moze
zabraniti proizvodnju i promet medicinskih sredstava,
odnosno narediti povlacenje medicinskog sredstava iz
prometa.
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(5) Agencija briSe pravne osobe iz Registra proizvodaca
medicinskih sredstava (izdaje rjeSenje o brisanju) u sljede¢im
sluc¢ajevima:

a) odluke nadleznog organa da pravna osoba viSe ne
ispunjava uvjete za obavljanje djelatnosti u skladu s
propisima;

b) pisanog zahtjeva podnositelja zahtjeva;

¢) prestanka rada pravne osobe.

DIO DRUGI - PROMET MEDICINSKIH SREDSTAVA

Clan 6.
(Promet na veliko)

(1) Promet medicinskih sredstva na veliko obuhvata nabavu,
skladiStenje, prevoz 1 prodaju medicinskih sredstava,
ukljucujuéi uvoz i izvoz.

(2) Zabranjen je promet medicinskih sredstava koja nisu
uskladena sa propisanim opéim i posebnim zahtjevima iz
Zakona o tehni¢kim zahtjevima za proizvode i ocjenjivanje
uskladenosti, te propisa donesenih na osnovu zakona,
odnosno promet medicinskih sredstava koja nisu upisana u
Registar medicinskih sredstva, koji vodi Agencija.

Clan 7.
(Posebni uvjeti)

(1) Pravna osoba koja prometuje medicinskim sredstvima na
veliko, osim op¢ih zakonskih uvjeta, mora ispunjavati i
posebne uvjete utvrdene zakonom, odnosno duzna je da:

a)  prije poCetka prometa medicinskih sredstava na veliko
prijavi svoju djelatnost Agenciji, koja razmatra prijavu i
vodi registar pravnih osoba koja obavljaju promet
medicnskih sredstava na veliko;

b) obavlja djelatnost uz postivanje dobrih praksi i zastite
zdravlja stanovnistva u skladu s Pravilnikom o dobroj
distributivnoj-veledrogerijskoj praksi;

¢) uvede osiguranje sistema kvaliteta u objektu
veletrgovine medicinskim sredstvima, koje se dokazuje
odgovaraju¢im "ISO" certifikatom o sistemu kvaliteta
izdanim od strane nadleznih certifikacijskih ku¢a u BiH
(odnosno tijela za certifikovanje autorizovanih od
strane Instituta za standardizaciju BiH) u Bosni i
Hercegovini;

d) ima zaposlenu odgovornu osobu za pracenje nezeljenih
dejstava medicinskih sredstava, sa najmanje polovinom
punog radnog vremena, sa najmanje VI stepenom
obrazovanja medicinskog, farmaceutskog,
stomatoloskog ili drugog zdravstvenog usmjerenja, s
poloZenim  strunim ispitom i odgovarajuCom
edukacijom iz oblasti medicinskih sredstava, odnosno
druge struke u zavisnosti od prirode, namjene, upotrebe
1 klase medicinskih sredstava;

e) ima zaposlenu odgovornu osobu za promet na veliko
medicinskim sredstvima, s punim radnim vremenom,
na neodredeno vrijeme, najmanje SSS, IV stepen
medicinskog smjera;

f)  osigura odgovarajuci prostor, instalacije i opremu, ¢ime
se osigurava pravilno ¢uvanje i promet medicinskih
sredstava;

g)  vodi odgovarajuéu dokumentaciju po vrstama, serijama
i koli¢inama medicinskih sredstava, kao i klasama, i na
taj na¢in omoguéi nadleznom organu evidenciju
medicinskih sredstava u skladu s dobrom distributivno-
veledrogerijskom praksom.

(2) Svaku promjenu vezanu za kadar i prostor, nastalu nakon
dobijanja rjeSenja o wupisu u Registar veletrgovaca
medicinskih sredstava, nositelj rjeSenja, kao i odgovorno lice
u veletrgovini, duzni su prijaviti Agenciji u roku od 15 dana
od nastale promjene.

Clan 8.
(Prostor i oprema)

(1) Promet medicinskih sredstava na veliko mogu obavljati:

a) pravne osobe koje imaju rjeSenje koje je izdala
Agencija o upisu u Registar veletrgovaca medicinskih
sredstava;
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b)  proizvodaci medicinskih sredstava sa sjediStem u BiH
za ona medicinska sredstava koja proizvode i koja su
upisana u Registar medicinskih sredstava.

Veletrgovci  medicinskih ~ sredstava mogu  nabavljati

medicinska sredstva izravno od proizvodaca medicinskih

sredstava, uvoznika i drugih veletrgovina.

Veletrgovci medicinskih sredstava, pored op¢ih zakonskih

uvjeta, moraju ispunjavati i posebne uvjete u pogledu

prostora, opreme i kadra.

Neophodne prostorije za nesmetan rad su:

a)  prostorija za prijem medicinskih sredstava;

b) prostorija za smjestaj i izdavanje medicinskih sredstava
prema vrstama 1 obimu prometa, kao i njihovo ¢uvanje
saglasno deklariranim uvjetima proizvodaca;

c) prostorija za ¢uvanje medicinskih sredstava koja su
povucena iz prometa i skladistenje ambalaZe;

d)  sanitarni ¢vor;

e)  prostor za garderobu ili garderobni ormar;

f)  kancelarija.

Prostorije iz prethodnog stava moraju zadovoljavati sljedece

uvjete:

a) da su smjestene u objektu od ¢vrstog materijala koji je
povezan sa komunalnom infrastrukturom (vodovod,
kanalizacija, elektro i telefonska mreza i sl.);

b) da su funkcionalno povezane u cjelinu za nesmetano
odvijanje procesa rada;

¢) da su zidovi, podovi i stropovi izvedeni na nacin koji
omogucava efikasno ¢iscenje, higijensko odrzavanje i
dezinfikovanje, odnosno da su glatki i napravljeni od
¢vrstog materijala;

d) da je u prostorijama osigurana odgovarajuca rasvjeta,
ventilacija, klimatizacija, trajno rijeSeno grijanje i
tekuca topla voda.

Veletrgovci  medicinskih ~ sredstava moraju  osigurati

neophodnu opremu za smjeStaj i Cuvanje medicinskih

sredstava saglasno deklariranim uvjetima proizvodaca i

prirodi i namjeni medicinskog sredstva.

Troskove nastale po postupku iz prethodnog stava snosi

podnositelj zahtjeva za upis u Registar veletrgovaca

medicinskih sredstava na veliko.
Clan 9.
(Posebni prostorni uvjeti)

Pravne osobe koje obavljaju promet na veliko isklju¢ivo

medicinskim sredstvima Klase I (medicinska sredstva sa

niskim stepenom rizika) obavezna su osigurati sljedece
prostorije:

a)  zaadministraciju, za prijem, smjestaj i otpremanje;

b)  sanitarni ¢vor.

Pravne osobe iz stava (1) ovog Clana duzne su da imaju

zaposlene odgovorne osobe iz ¢lana 7. ovog Pravilnika.

U rjeSenju o upisu u Registar veletrgovaca medicinskih

sredstava koja obavljaju promet na veliko medicinskim

sredstvima Klase I, Agencija mora pojedinacno nabrojati
medicinska sredstva iz pomenute klase, na koja se upis

odnosi. 5

Clan 10.
(Postupak)

Dokumentacija za upis pravnih osoba u Registar veletrgovaca

medicinskih sredstava navedena je u obrascu zahtjeva —

Prilog 2. ovog Pravilnika.

Dokazi iz dokumentacije prilazu se u obliku originala ili

ovjerene kopije, pri ¢emu Agencija moZze od podnositelja

zahtjeva traziti original na uvid.

Dokazi na nekom od stranih jezika moraju biti prilozeni u

vidu ovjerenog prevoda na jednom od sluzbenih jezika koji

su u upotrebi u BiH.

Agencija razmatra samo potpune zahtjeve. Zahtjev je potpun

ako je sastavljen u skladu s odredbama iz stava (1) ovog

Clana.

Za nepotpune zahtjeve Agencija daje podnositelju

odgovarajué¢i rok za dopunu, te u slucaju da podnositelj
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zahtjeva ne dopuni zahtjev u ostavljenom roku, Agencija ¢e
zahtjev odbaciti zakljuc¢kom kao formalno nepotpun.
Po formalno potpunom zahtjevu, odgovorno lice Agencije,
koje iz reda drzavnih sluzbenika imenuje rjeSenjem direktor
Agencije, vrsi ocjenu ispunjenosti uvjeta vezanih za kadar,
prostor i opremu u objektu veletrgoveca, nakon Cega prilaze
zapisnik o utvrdenim uvjetima, na osnovu kojeg se izdaje
rjeSenje o upisu u Registar veletrgovaca medicinskih
sredstava ili se zahtjev odbija.
Agencija, najkasnije u roku od 60 dana od dana prijema
potpunog zahtjeva izdaje rjeSenje o upisu u Registar
veletrgovaca medicinskih sredstava i upisuje podnositelja
zahtjeva u Registar.
Rjesenje o upisu u Registar veletrgovaca medicinskih
sredstava izdaje se na period od 5 godina.
Podnositelj zahtjeva duzan je da obavijesi Agenciju o svakoj
promjeni podataka vezanih za upis u Registar veletrgovaca
medicinskih sredstava, odnosno promjenu u dokumentaciji iz
stava (1) ovog Clana.
Agencija brisSe pravne osobe iz Registra veletrgovaca
medicinskih sredstava u slucajevima:
a)  odluke nadleZznog organa da pravna osoba ne ispunjava

uvjete za obavljanje djelatnosti u skladu sa propisima;
b) pisanog zahtjeva podnositelja;
¢) prestanka rada pravne osobe.
Troskove izdavanja rjeSenja o upisu u Registar veletrgovaca
medicinskih sredstava, snosi podnositelj zahtjeva.

Clan 11.
(Distribucija)

Veletrgovei i proizvodaci medicinskih sredstava mogu
medicinska sredstva prodavati:
a)  krajnjim  Korisnicima

zavodima i sl.);
b) apotekama;
¢)  specijalizovanim prodavnicama za promet medicinskih

sredstava na malo.
Na ostalim prodajnim mjestima mogu se prodavati
medicinska sredstva za koja nije neophodno da imaju
prilozeno uputstvo za upotrebu i medicinska sredstva koja su
namijenjena za sprje¢avanje prenosa zaraznih bolesti.
Agencija moze posebnim aktom odrediti pojedina
medicinska sredstva ili kategoriju medicinskih sredstava koja
se mogu naci u slobodnoj prodaji van slucajeva navedenih u
stavu (1) ovog ¢lana.

(zdravstvenim  ustanovama,

Clan 12.
(Ograni¢enja)
Medicinska sredstva se ne mogu prometovati, niti plasirati na

trziste:
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a)  ako nisu upisana u Registar medicinskih sredstava;

b) ako su proizvedena od strane pravne osobe koja nije
upisana u Registar proizvodaca medicinskih sredstava;

¢) ako nemaju odgovarajuéu dokumentaciju o kvalitetu;

d)  ako nisu oznacena po odredbama ovog Pravilnika;

e) ako im je istekao rok upotrebe oznacen na pakovanju ili
je utvrdena neispravnost u pogledu njihovog
propisanog kvaliteta.

Clan 13.
(Uvoz i izvoz)

Medicinska sredstva za koja je izdato rjeSenje o upisu u

Registar medicinskih sredstava, uvoze se bez posebne

saglasnosti Agencije.

Medicinska sredstva koja nisu upisana u Registar

medicinskih sredstava mogu se uvoziti samo uz saglasnost

Agencije.

Podnositelji zahtjeva za uvoz medicinskih sredstava iz

prethodnog stava mogu biti:

a) pravne osobe koje su upisana u Registar veletrgovaca
medicinskim sredstvima kojeg vodi Agencija;

b) fizicke osobe, ako uvoze medicinska sredstva na
prijedlog  zdravstvene  ustanove, za  potrebe
pojedinacnog lijecenja;
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c¢) zdravstvene ustanove u BiH za neophodne potrebe
obavljanja neometanog rada.

Troskove izdavanja saglasnosti za uvoz medicinskih

sredstava iz stava (2) ovog ¢lana snosi podnositelj zahtjeva.

Izvoz medicinskih sredstava se vi§i samo uz ovjeru

podnesenog zahtjeva za izvoz od strane Agencije, bez

posebnog postupka izdavanja saglasnosti Agencije, a u svrhu
prikupljanja statistickih podataka o realiziranom izvozu iz

BiH.

Ako uvoz ne obavlja nositelj rjeSenja o upisu u Registar

medicinskih sredstava, uvoznik se obavezuje da od nositelja

rjeSenja o upisu u Registar medicinskih sredstava ili

proizvodaca medicinskih sredstava pribavi pisanu izjavu o

saglasnosti za uvoz registriranog medicinskog sredstva i

prilozi nadleznoj carinskoj ispostavi.

Uvoz medicinskih sredstava koja nisu upisana u Registar

medicinskih sredstava, a koja spadaju u Klasu I (sa niskim

stepenom rizika), mogu uvoziti i druge pravne i fizicke
osobe, po odobrenju direktora Agencije, neovisno od uvjeta

propisanih u stavu (3) ovog ¢lana i ¢lana 15. stav (1) tacka c),

ukoliko Agencija struno procijeni da je navedeni uvoz

opravdan. 5

Clan 14.
(Slucajevi)

Agencija izdaje saglasnost za uvoz medicinskih sredstava

koja nisu upisana u Registar medicinskih sredstava, u

sljede¢im slucajevima:

a) ako je hitno potreban uvoz medicinskih sredstava
neophodnih za rad bolnice, klinike, klinickog centra ili
instituta;

b) ako je hitno potreban uvoz medicinskih sredstava
neophodnih za pojedinacno lijeCenje, na prijedlog
zdravstvene ustanove;

¢) ako su namijenjena za naucno-istrazivacki rad, izuzev
klinic¢kih ispitivanja, te ako su neophodna za rad vecih
privrednih sistema u drzavi.

Uvoz medicinskih sredstava iz humanitarne pomo¢i i za

potrebe klini¢kog ispitivanja odobravaju nadlezna entitetska

ministarstva zdravlja i Odjel za zdravstvo Brcko Distrikta.
Clan 15.
(Dokumentacija)
Dokumentacija za uvoz medicinskog sredstva koje nije

upisano u Registar medicinskih sredstava, koju prilaze podnositelj
zahtjeva, mora sadrzavati:

a) popunjen obrazac zahtjeva za uvoz medicinskih
sredstava, koja nisu upisana u Registar medicinskih
sredstava, kojeg sastavlja Agencija i postavlja na svoju
internet stranicu;

b) profakturu proizvodaca ili isporucitelja sa svim
potrebnim podacima o medicinskom  sredstvu,
pakovanju, serijskom broju, cijeni i koli¢ini;

c) izjavu o opravdanosti uvoza medicinskog sredstva i
svrsi uvoza na memorandumu krajnjeg korisnika,
potpisanu od strane direktora zdravstvene ili naucne
ustanove za koju se vr§i uvoz medicinskog sredstva (ili
vaze¢i ugovor sa zdravstvenom ili nauénom ustanovom
u kome je ugovorena isporuka predmetnih medicinskih
sredstava);

d) uvjerenje o kvalitetu medicinskog sredstva koje se
uvozi, izdato od strane organa ovlastenog za
verifikaciju ~ proizvodaca  ("EC-certifikat"  1/ili
"Declaration of conformity") ili dokaz da je medicinsko
sredstvo na trziStu drzave iz koje se izvozi ("Free Sale
Certificate") ili slican dokument izdat od ustanove u
kojoj je medicinsko sredstvo upisano u Registar
medicinskih sredstava (navedeno u ovoj tacki nije
potrebno dostavljati prilikom zahtjeva za uvoz
proizvoda u nau¢no-istrazivacke svrhe, ali je za ista
neophodno dostaviti izjavu pravnog lica koje provodi
istrazivanje, u kojoj se navodi da se ista uvoze za
navedene potrebe);
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e) dokaz o placenoj agencijskoj naknadi za obradu
podneska i izdavanje saglasnosti za uvoz medicinskih
sredstva koja nisu upisana u Registar medicinskih
sredstava;

f)  dokaz o uplati administrativne takse.

DIO TRECI - PRIJELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE
Clan 16.
(Uskladivanje)

Pravne osobe koje se bave proizvodnjom i prometom
medicinskih sredstava duzne su svoje poslovanje i organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 60 dana od dana
stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clan 17.
(Izmjene i dopune)

Izmjene i dopune ovog Pravilnika vrSi¢e se na nacin i po
postupku za njegovo donoSenje.

Clan 18.
(Stupanje na snagu)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u " Sluzbenom glasniku BiH" i istim se stavljaju van
snage odredbe od ¢lana 29. do 33. i od ¢lana 75. do 84. Pravilnika o
medicinskim sredstvima (""Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/10).

Broj 08-02-2-147-3-JD/12
13. augusta 2012. godine

Ministar
Mr. Sredoje Novié, s. 1.
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