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Na osnovu ¢lana 66. stav (9) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministar civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Stru¢nog vijeCa Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK

O USLOVIMA ZA UVOZ L1IJEKOVA KOJI NEMAJU
DOZVOLU ZA STAVLJANJE U PROMET U BOSNI I
HERCEGOVINI

UvoD

Clan 1.

Ovim Pravilnikom utvrduju se posebni uslovi za uvoz
gotovog lijeka koji nema dozvolu za stavljanje u promet (u
daljnjem tekstu: uvoz) u Bosni i Hercegovini.

DIO PRVI - USLOVI ZA UVOZ

Clan 2.

(1) Gotov lijek koji nema dozvolu za stavljanje u promet u
Bosni i Hercegovini moze se uvoziti samo ako je rije¢ o
hitnoj, medicinski opravdanoj potrebi koju utvrduju
nadleZzna entitetska ministarstva zdravlja i Odjeljenje za
zdravstvo i ostale usluge Vlade Brcko Distrikta i pod
uslovom da se u Bosni i Hercegovini ne nalazi gotov lijek
istog internacionalnog nezasticenog naziva koji ima dozvolu
za stavljanje lijeka u promet.

(2) Gotov lijek iz "stava 1. ovog ¢lana" moZe se uvoziti u Bosnu
i Hercegovinu uz uslov da se prometuje u zemljama
¢lanicama Evropske unije, odnosno u drugim zemljama
svijeta u kojima se primjenjuju isti standardi osiguranja
kvaliteta lijeka, te da imaju vaZe¢u dozvolu za stavljanje
lijeka u promet u zemlji izvoznici.

DIO DRUGI - UVOZ
POGLAVLJEI - USLOVI ZA ODOBRENJE UVOZA

Clan 3.

Uvoz se moze odobriti pod uslovom da lijekovi imaju rezim
izdavanja SZU, ZU, SZU/Rp, Rp i RpSp i to u slijedeéim
slu¢ajevima:

a) za potrebe odredenog pacijenta ili uvoza ogranicenih

koli¢ina lijekova neophodnih za zaStitu zdravlja
stanovnistva na prijedlog zdravstvene ustanove,

b) izdavanja lijeka na teret institucije nadleZzne za
zdravstveno osiguranje,

c) za potrebe naucno-istrazivackog rada,

d) za potrebe uvoza neophodnih lijekova humanitarnog
porijekla.

Clan 4.

(1) Uvoz lijeka se ne moze odobriti ukoliko je istom uskracena
ili ukinuta dozvola za stavljanje u promet po sluzbenoj
duznosti u slucaju da je lijek Stetan u propisanim uslovima
primjene i da viSe ne odgovara zahtjevima savremene medi-
cine, odnosno o¢ekivanom odnosu koristi i rizika.

(2) Uvoz se ne moZe odobriti za lijek kojem je ukinuta dozvola
za stavljanje u promet u zemlji izvoznici.

(3) Podatke o lijekovima kojima je ukinuta dozvola za stavljanje
u promet iz "stava 1. ovog ¢lana", Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Agencija) blagovremeno ¢e  dostavljati nadleznim
entitetskim ministarstvima zdravlja i Odjeljenju za zdravstvo
i ostale usluge Vlade Br¢ko Distrikta.

POGLAVLJE II - PODNOSENJE ZAHTJEVA ZA UVOZ

Clan 5.

(1) Zahtjev za wuvoz podnosi se nadleznim entitetskim
ministarstvima zdravlja i Odjeljenju za zdravstvo i ostale
usluge Vlade Br¢ko Distrikta.

(2) Zahtjev iz "stava 1. ovog C¢lana" podnosi se na
memorandumu pravnog lica koje ima odobrenje za
obavljanje prometa lijekova na veliko, uz koji se prilaze
slijedeca dokumentacija:

a) profaktura koja sadrzi slijedece podatke:

1) zaSticeni i internacionalni nezasticeni naziv lijeka,

2) oblik i ja¢inu gotovog lijeka,

3) cijenu i broj originalnih pakovanja lijeka i ukupnu
cijenu,

4) puni naziv proizvodaca i inoisporucioca gotovog
lijeka,

b) certifikat proizvodaca o kvalitetu lijeka,

c) vaZzecapotvrda nadleZnog organa da je lijek proizveden u
skladu sa dobrom proizvodac¢kom praksom i da se nalaziu
prometu u zemlji izvoznici,

d) izjava zdravstvene ustanove uz obrazloZenje o potrebi za
lijekom,

e) odobreni tekst uputstva za pacijenta ili rezime
karakteristika lijeka iz zemlje izvoznice preveden na
jedan od sluzbenih jezika u Bosni i Hercegovini,

f) recept doktora medicine ili stomatologije koji je izdat na
propisanom obrascu, ukoliko se radi o uvozu lijeka
potrebnog za pojedinacnog pacijenta,

g) ugovor o snabdijevanju zdravstvene ustanove lijekovima
zakljuen sa institucijom nadleZznom za zdravstveno
osiguranje, gdje je primjenjivo,

h) dokaz o uplacenoj administrativnoj taksi u skladu sa
odgovaraju¢im propisima entiteta i Br¢ko Distrikta.

(3) Kod podnoSenja zahtjeva za uvoz lijeka za pojedinacnog
pacijenta, potrebno je navesti duZinu trajanja lijecenja.

(4) Izjava iz "stava 2. tacka d) ovog clana" podnosi se na
memorandumu zdravstvene ustanove i sadrzi slijedece
podatke:

a) broj i datum izjave,

b) zaSticeni i internacionalni nezastieni naziv lijeka,

c) oblik i ja¢inu gotovog lijeka i ukupan broj potrebnih
pakovanja lijeka,

d) potpis direktora zdravstvene ustanove.

(5) U izuzetnim slucajevima, zahtjev iz "stava 1. ovog ¢lana”,
mogu podnijeti i zdravstvene institucije u Bosni i
Hercegovini kao i druga pravna lica po odobrenju Agencije.

POGLAVLJE III - DONOSENJE ODOBRENJA O
UvoZU

Clan 6.

Uvoz rjeSavaju nadleZna entitetska ministarstva zdravlja i
QOdjeljenje za zdravstvo i ostale usluge Vlade Br¢ko Distrikta u
roku od sedam radnih dana od dana podnoSenja kompletnog
zahtjeva.

POGLAVLIJE IV - VODENJE EVIDENCIJE O
UVEZENIM LIJEKOVIMA

Clan 7.

(1) Pravna lica koja vr$e uvoz duzna su da vode evidenciju o
uvezenim lijekovima i izvjeStaje o tome dostavljaju
entitetskim ministarstvima zdravlja i Odjeljenju za zdravstvo
i ostale usluge Vlade Br¢ko Distikta u roku od 15 dana po
isteku kvartala.

(2) Obrazac o evidenciji uvezenih lijekova nalazi se u Prilogu 1.
ovog pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.
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POGLAVLJE V - DUZNOST IZVJESTAVANJA

Clan 8.

(1) NadleZna entitetska ministarstva i Odjel za zdravstvo i ostale
usluge Vlade Br¢ko Distikta su, u slu¢aju odobrenja uvoza,
duzni o tome izvijestiti Agenciju u roku od 24 sata od
momenta odobravanja.

(2) U slucaju odobrenja iz "stava 1. ovog ¢lana", uvoznik je
obavezan podnijeti izvjeStaj Agenciji o realizaciji uvoza i
distribuciji uvezenog lijeka svaka tri mjeseca.

Clan 9.
Zahtjevi za uvoz, podneseni prije stupanja na snagu ovog

pravilnika, a koji su ostali nerijeSeni, treba da se rijeSe na nacin i

po postupku utvrdenim ovim pravilnikom.

DIO TRECI - PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 10.

Izmjene i dopune ovog pravilnika vrSit ¢e se na nacin i po

proceduri za njegovo donoSenje.
Clan 11.

Stupanjem na snagu ovog pravilnika prestaju da vaZze
entitetski pravilnici iz iste oblasti, kao i pravilnik Brcko Distrikta
Bosne i Hercegovine.

Clan 12.

Ovaj pravilnik stupa na snagu danom donosenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
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