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CIYXBEHU I'TACHUK buX

Tlerak, 26. 10. 2018.

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

Konkurencijsko vije¢e je sukladno sa novonastalom
situacijom, vezanom za povlacenja Zahtjeva, otkazalo
odrzavanje druge usmene rasprave.

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

Sukladno povlacenju Zahtjeva i ocjenom da u
predmetnom slucaju ne postoji javni interes za dalje vodenje
postupka, u smislu ¢lanka 122. stavak (3) Zakona o upravnom
postupku, Konkurencijsko vije¢e je donijelo odluku o
obustavljanju postupka, kako je to navedeno u tocki (1) izreke
ovog Zakljucka.

Troskovi postupka

Clankom 124. Zakona o upravnom postupku propisano je
da je stranka koja je odustala od zahtjeva duzna snositi sve
troskove koji su nastali do obustavljanja postupka.

Konkurencijsko vije¢e je nakon povlacenja Zahtjeva
gospodarskog subjekta Pobjeda Technology, dana 28.8.2018.
godine uputilo dopis gospodarskom subjektu Igman i Vladi
FBiH kojim se obavjeStavaju o povlacenju Zahjteva,
otkazivanju usmene rasprave i podnoSenju zahtjeva za
nadoknadu troskova postupka (broj UP-03-26-3-033-77/17 i
broj UP-03-26-3-033-78/17).

Nakon $to su obavjeSteni da dostave svoje zahtjeve za
nadoknadu troskova postupka, Vlada FBiH to nije ucinila, dok
je gospodarski subjekt Igman, putem svog punomoénika
odvjetnika dr. iur. Nedima Ademovic¢a to u¢inio podneskom
sac¢injenim dana 1.9.2018. godine, a zaprimljenim od strane
Konkurencijskog vije¢a 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 04/5-1/11-17-
109-6346/16 od 28.12.2016. godine, kojim se potvrduje da je
ANP d.o.0. Sarajevo (Odvjetni¢ko drustvo Ademovié, Nozica i
partneri d.o.o. Sarajevo) od 27.12.2016. godine registrirano kao
PDV obveznik, kao i preslika uplatnica za balisticko i
financijsko vjestacenje, svaka u iznosu od 200 KM, odnosno u
ukupnom iznosu od 400 KM.

U zahtjevu za troSkovima postupka gospodarskog
subjekta Igman navode se troskovi u ukupnom iznosu od
2.477,92 KM, a odnose se na odvjetnicke troskove 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 rocistu od
17.5.2018. godine, 1038,96 KM) i troskove vjestatenja u
iznosu od 400,00 KM, za vjeStake balisticke i ekonomske
struke.

Konkurencijsko vije¢e je ocjenjujuéi utemeljenost
potrazivanih troskova, a imajué¢i u vidu da se radi o
neprocjenjivom predmetu, sukladno ¢lanku 18. Tarife o
nagradama i naknadi troSkova za rad odvjetnika ("SluZzbene
novine Federacije BiH", br. 22/04 i 24/04), utvrdilo da naknada
odvjetnickih troskova zastupanja punomocnika gospodarskog

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

Pored odvjetnickih troSkova Konkurencijsko vijeée
priznaje i potrazivanje troskova vjestacenja u iznosu od 400,00
KM, pa ukupni prihvaéeni troSkovi gospodarskog subjekta
Igman iznose 1031,80 KM.

Imajué¢i u vidu navedeno Konkurencijsko vijeée je
odlucilo kao u tocki (2) izreke ovog Zakljucka.

Administrativna pristojba

Na ovaj Zakljucak Podnositelj zahtjeva, sukladno ¢lanku
2. Tarifni broj 108. stavak (1) tocka b) Odluke o visini
administrativnih pristojbi u svezi sa procesnim radnjama pred
Konkurencijskim vije¢em ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/06 i
18/11) je obvezan platiti administrativnu pristojbu u iznosu od
500,00 KM u korist Proracuna institucija Bosne i Hercegovine.

Pouka o pravnom lijeku

Protiv ovog Zakljucka nije dopustena Zzalba.

Nezadovoljna stranka moze pokrenuti upravni spor pred
Sudom Bosne i Hercegovine u roku od 30 dana od dana
prijama, odnosno objavljivanja ovog Zakljucka.

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

Predsjednica
Adisa Begi¢, v. 1.

AT'EHIIMJA 3A JIMJEKOBE U
MEJININHCKA CPEJACTBA
BOCHE U XEPLHEI'OBUHE
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Ha ocHoBy unana 140. craB (8) 3akoHa 0 JHjeKOBHMa U
MEIMIMHCKHUM CpEICTBUMA - y Ja/beM TEKCTY: 3aKkoH
("Ciryx6enn rimacuuk buX", 6poj 58/08), Crpy4unu casjer
AreHnmje 3a JHMjeKOBE W MEIMIMHCKa cpernctBa buX je, Ha

CBOjOj 1. KOHCTHTYTHBHO]j cjemHuiy, onpxaHoj 14.05.2018.
TOJMHE, TOHUO
OJIITYKY
I

Ounraha ce mpumjena oapenou wiana 34. cras (1) Tauka 1)
3akoHa, y JUjeny KOjU Ce OJTHOCH Ha CKCKIY3MBHOCT IOJIaTaKa,
Ha jom 3 roamHe, modeB ox nmana 29.07.2018. rommHe m0
29.07.2021. rogune.

I
OBa o[yka CTyna Ha CHary [JaHOM [OHOLICHA U
o0jaBipyje ce y "Ciry>x6eHoM rimacHuky buX".
[pencjenasajyhu
Crpy4Hor casjera
Mp iur. Benpan MapuuHKo, C. p.

Bpoj 10-02.3-2498/18
14. maja 2018. rogune

Na osnovu ¢lana 140. stav (8) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima - u daljem tekstu: Zakon ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08), Strucni savjet Agencije za lijekove 1
medicinska sredstva BiH je, na svojoj 1. konstitutivnoj sjednici,
odrzanoj 14.05.2018. godine, donio

ODLUKU

I
Odgada se primjena odredbi ¢lana 34. stav (1) tacka c)
Zakona, u dijelu koji se ti¢e ekskluzivnosti podataka, na jo$ 3
godine, pofev od dana 29.07.2018. godine do 29.07.2021.
godine.
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II
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Predsjedavajuéi
Stru¢nog vijeca
Mr. iur. Vedran Mardinko, s. r.

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

Na temelju ¢lanka 140. stavak (8) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima - dalje u tekstu: Zakon ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08), Stru¢ni savjet Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH je na svojoj 1. konstitutivnoj sjednici,
odrzanoj 14.05.2018. godine, donio

ODLUKU

I
Odgada se primjena odredbi ¢lanka 34. stav (1) tacka c)
Zakona, u dijelu koji se ti¢e ekskluzivnosti podataka, jo§ 3
godine, pocevsi od dana 29.07.2018. godine do 29.07.2021.
godine.

1I
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Predsjedavajuéi
Stru¢nog vijeca
Mr. iur. Vedran Marcinko, v. r.

Broj 10-02.3-2498/18
14. svibnja 2018. godine
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Ha ocuoBy unana 16. craB (1) tauka e) u ¢) 3akoHa o
NUjeKkoBUMa W MenuuuHCKUM cpenctBuma  ("CiyxOeHu
rmacHuk buX", Opoj 58/08), a Ha mnpujemtor nupexkTopa
AreHnuje 3a JIMjeKOBE M MEIUIMHCKa cpenctBa bocHe wu
Xepueropune, CTpydHH caBjeT ATEHIHjEe 3a JIHJEKOBE H
MeauIHCKa cpencTBa bocHe u Xepuerosure, Ha 3. CjeqHHAIN
onpxaHoj nana 19.09.2018. roguue, 1oHHO je

ITPABNJIHUK
O JOBPOJ JUCTPUBYTUBHOJ ITIPAKCH (I'III)
MEJUIIMHCKUX CPEACTABA

IIOI'IABJBE I - OCHOBHE OJIPEJIBE

Unan 1.
(ITpenmer IlpaBunHuka)

(1) Osum IIpaBHIHUKOM NPONHKCYjy C€ YCIOBH KOje MOpajy
UCITyHaBaTH BEJICHPOMETHHIM MEAMIMHCKHX CpelcTaBa
(y naseeM TeKCTy: BEJICHpPOMETHHIIH) IIPIIINKOM HabaBKe,
mpujemMa, CKIaTuINTe’a, TPAHCIOpTa W Mpojaje
MEJMIMHCKHX ~CpeIcTaBa M YCIOBH 32 H3/aBambe
ueptudukara o mnpoBohewy moOpe aUCTpUOyTHBHE
npakce.

(2) BenenpoMmeTHHMIM MOpajy WMaTH OCUTYPaH BJIACTHTH
CHCTEM YIIpaBJbamhba KBAIUTETOM, KaKOo OM OCHUTypald aa
CBOjy MOjelaTHOCT 00aBJbajy y CKIady ca 3aXxTjeBHMa
nobpe nucTpuOyTHBHE TpaKce.

(3) Ognpenbe oBor MpaBWIIHMKA OZHOCE C€ HA KOHCUTHAIIOHA
CKJIQIMINTA ¥ I[APUHCKA CKJIAMIITA.

Unan 2.
(Jedununrmje)

IMojmoBn ynorpebibeHn y oBoM IlpaBHIIHHKY WMajy

cibeziehe 3HaueHe:

a) IIpomer MeIMIMHCKHX CpeICTABa HA BeJIHKO
oOyxBaTa CBe aKTHBHOCTH HabaBKe, CKJIAAMIITECHA,
TpaHCIIOpPTa M MpOJAaje MEAUIMHCKHX CpEICTaBa,
Ka0 U yBO3 U U3BO3, U3y3€B IIPOMETA Ha MaJIo;

(M

@

3)

6) loOpa AUCTPUOYTHBHA npakca (Good
Distribution Practice: T'IIl) MexMuuHCKUX
cpeAcTaBa IIPeJCTaBiba AUO OCHUTypama KBAJIMTETa
Koju o00e30jehyje nma ce KBAIUTET MEAUIIMHCKUX

cpeacTaBa  ogpkaBa  TOKOM — cBUX  (asa
IUCTpuOyIje,  OOHOCHO Ja  ce  TpHjeM,
CKJIAJMINTEHE, TPAHCIOPT U CHabIujeBame

MEJMLUHCKMM CPEACTBUMa KOHCTAaHTHO BPILUM IIOJ
onpelheHUM YCIIOBHMA, OJHOCHO YCIIOBHMa Koje je
mporcao npoussohay;

B) Jlo6aB/bau je BeJENPOMETHHK W/WIM Hpou3Bohad
KOjHI uMa onoOpeme 3a 00aBjbame MdjelaTHOCTH
pOMeTa Ha BEJIMKO MEJUIMHCKUM CpeICTBUMA
W/MIIY IPOM3BO/II-E MEANLIMHCKHUX CPEACTABA;

r) H3Bo3 cy cBe aKkTHBHOCTH KOje Ce OJHOCE Ha
cHaOaWjeBame  JApyre  JpKaBe  MEIULHUHCKHM
CpPEe/ICTBHMA;

o) Yysame je CKIAAUIITEHE MEIUIIMHCKIX CPENICTaBa;

h) TpaHcmoptr je mpeMjeluTame  MEIUINHCKUX
cpeacraBa  um3mely  nmBuje  Jokanmje  Ge3
HEOIpaBOaHOI  CKIAAWINTea Ha  HeoapeheHn

BPEMEHCKH TIEPHOTT;

e) HabaBka je noOujame, cTHIamke, HabaBbAKE WU
KyTOBHHA MEIUIMHCKHUX CpeJcTaBa oJ] mpousBohaua
WIH IPYTHX BEJIENPOMETHHUKA;

x) KBanmdukanmja je akuuja qoka3uBamba J1a ornpema
pamy WCHpaBHO M Ja JIOBOAM [0 OYEKHBAHUX
pesynrara. [lojam  Banmparmja TOHEKam  je
IIpOIIMpPEH U yrpal)eH y KOHIenT KBannguKanuje;

3) CHa0aujeBame Cy CBE AaKTHBHOCTH TNpyKamba,

mpojaje, JOHHpama MEAWIMHCKHX  CpeAcTaBa
BEJICNIPOMETHHULIMMA,  aloTeKaMa, 3APaBCTBEHUM
yCTaHOBaMma, CIEIHjATM30BaHUM  TPOJaBHHUIIAMA

WM APYTUM TIPaBHUM/(GHU3NYKAM JIMOAMA KOja Cy
OBJIAIITCHA 33 IPOAAjy MEAUIIMHCKHX CPEJICTaBa;

1) Yiopae/balkbe PH3MLIHMA KOjH MOIY YTHLATH Ha
KBAJUTET je CHCTEMATCKH HpOLeC MpoljjeHe,
KOHTpOJIe, CaolllTaBama M Iperiena pu3ukKa Koju
MOT'Yy YTUIATH Ha KBAIUTET MEIHMLIMHCKOT CPEICTBa
Y TOKY )HBOTHOT IUKJIyCa MPOU3BOJA;

j)  Cucrem KBaJIuTeTa je CyMa CBHX acIleKaTa
CHCTEMa KOjH IpPOBOJM TOJUTUKY KBalUTeTa W
OCHUT'ypaBa Jja IMJbEBU KBAJIUTETa Oy/ly UCIYHCHH;

k) Bammpanmja je moctymak Ioka3uBama a oapeheHu
MOCTYTAK, MPOLeC, ONpeMa, MaTepujai, aKTUBHOCT
WX CHCTEM JOBOJIM 10 OYCKMBAHHMX pe3yirara
(Buau Takohe 1moj KBanuQuKauja).

Unan 3.

(Ycnosn)
IIpoMer MEOWIMHCKMM CpeICTBMMa Ha BEIUKO Ha
teputopuju  bocHe u XepueroBmHe MOTY BpPILIUTH
HCKJbYUHBO TpaBHA JIMLA Koja Cy ymucaHa y Perucrap
BEJICIPOMETHUKA MEJMIMHCKUX CpelcTaBa KOjU BOAU
AreHIMja 3a JIMjEeKOBE M MeIWLMHCKa cpeactBa buX (y
JTaJbeM TEKCTY: ATCHIIja).
Ha Tteputopmju buX BenenpoMeTHHIIM MOTY BpPIIUTH
MPOMET CaMO OHHMX MEIHIUHCKHX CpeIcTaBa Koja Cy
ynucaHa y Perucrap MEAMIMHCKHMX CPEACTaBA KOjH BOIH

AreHuuja, OJHOCHO Koja Tocjedyjy oaroBapahe
ono0peme.
BenenpoMeTHUIM  MOTY — MEIMIMHCKA  CPEACTBa

HabaBJbaTH caMo 0J J00aBJbadya KOjH y CBOM IIOCIOBAIbY
MIPUM]jebYjy TPUHLUIE T00pe AUCTPUOYTUBHE MpaKce.



