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SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 25. 7. 2011.

Clanak 3.
(Rok za polaganje ispita)
(1) Dozvoljava se kandidatu da u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva polaZe ispit.
(2) Kandidat mora poloZi ispit u roku od 6 mjeseci od dana
podnosenja zahtjeva.

Clanak 4.
(Nacin polaganja ispita)
Usmeni ispit se polaZe u tijeku dana u trajanju od najvise 60
minuta.

Clanak 5.
(Komisija za polaganje)

(1) Ispit se obavlja pred troClanim Povjerenstvom koje je

imenovano od strane ravnatelja Agencije.
(2) Clanovi Povijerenstva moraju imati najmanje visoku struénu
spremu pravnog ili farmaceutskog smjera. Najmanje jedan
¢lan Povjerenstva mora biti sa iskustvom farmaceutskog
inspektora.
Ispitiva¢ koga imenuje predsjednik Povjerenstva, provodi
postupak ispitivanja, stara se osigurati red na polaganju
ispita.
(4) Jedan od clanova Povjerenstva vodi zapisnik o tijeku

polaganja.
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Clanak 6.
(Ocjenjivanje)
Uspjeh kandidata na ispitu ocjenjuje Povjerenstvo s ocjenom
"uspjesno” ili "neuspjesno”.
Clanak 7.
(Certifikat)
Kandidatu koji je poloZio ispit za farmaceutskog inspektora
Agencija izdaje uvjerenje o zavrSenom ispitu.
Clanak 8.
(Ponovno polaganje ispita)
Ako kandidat ne poloZi ispit, mora, u roku od dva mjeseca od
prvog polaganja, obavijestiti Povjerenstvo o ponovnom
polaganju ispita.

III. SADRZAJ ISPITA
Clanak 9.
(SadrZzaj ispita)
(1) SadrZzaj ispita izravno se primjenjuje na poslu, a zasnovan je
na poznavanju propisa iz sljedecih oblasti:
a) proizvodnje i prometa na veliko lijekova i medicinskih
sredstava;
b) proizvodnje i prometa na veliko opojnih droga,
psihotropnih supstanci i prekursora;
¢) proizvodnje i prometa na veliko medicinskih sredstava;
d) drugih oblasti, zavisno od vrste inspekcijskog nadzora.
(2) Agencija priprema Odluku o programu i sadrZaju ispita i
osigurava azuriranje sadrzaja sukladno promjenama u
zakonodavstvu i objavljuje na svom sajtu.

IV. PROCJENA PROFESIONALNE
OSPOSOBLJENOSTI

Clanak 10.
(Procjena profesionalne osposobljenosti)

(1) Farmaceutski inspektori su obvezni da pohadaju stru¢ne
obuke i prekvalifikacije za farmaceutskog inspektora po
programu Agencije.

(2) Adekvatnost  sadrzaja  strunog  osposobljavanja i
prekvalifikacije treba osigurati u nadzornim podru¢jima, s
posebnim naglaskom na farmaceutski djelokrug poslova u
nadzoru proizvoda.

(3) Nacin ocjenjivanja je definiran u internim aktima Agencije.

V. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 11.
Gramaticka terminologija kori$tenja muskog roda u ovom
Pravilniku podrazumijeva ukljucivanje oba spola.
Clanak 12.
Izmjene i dopune ovog Pravilnika vr$it ¢e se na nacin i po
postupku za njegovo donosenje.
Clanak 13.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 08-31-3-1594-1-JD/11
6. srpnja 2011. godine:

Ministar
Mr. Sredoje Novié, v. 1.

Ha ocHoBy unana 125. craB (2) 3akoHa O IIMjeKOBHMA 1
meaniuHekuM  cpepcrBuMa ("CayxOenn riaacuuk buX', 6poj
58/08), MuHECTap UMBHIHKUX MOcHoBa BocHe m Xepuerosuxe, Ha
npujeanor CTpy4yHOT caBjeTa ATEHIje 3a TjeKOBe 1 MEIUIMHCKA
cpenicrBa bocue n Xeprerosnne, fJoHOCH

IMPABUJIHUK

O INIOJATABY UCIIUTA 3A PAPMALEYTCKOT
HNHCIHEKTOPA

I. ONIITE OJPEJBE

Unan 1.
(YBonHu 1110)

Ogaj I[IpaBunHEK yTBpbyje mporpam monarama MOCEOHOT
CTPYYHOT UCIHTa 32 (hapMalleyTCKOT HHCIEKTOopa, cactas McnntHe
komucuje (y mabmeM Tekcry: Kommenmja) M HaumH monarama
ACIHTA.

1. OBABJEIITEILE O ITOJIATABY UCITUTA

Ynan2.
(OGasjemniremne 0 UCUTY)

AreHIuja 3a THjeKoBe 1 MeUIMHCKa cpeficTBa BuX (y nammem
TeKCTy: ATreHIHja) Koja je OArOBOpHA 3a MOJArame CTPYIHOT
ucrmuTa 3a (papMaleyTcKor HWHCIEKTopa, Tpeba 00aBHjeCTHTH
3aMHTEpEecOBaHEe KaHJMAATE 3a IOJarame MHCIUTAa Ja MOpajy
TIOJIHAjeTH ICMEHY NpHjaBy, HaBofehn nMe 1 Ipe3nMe, MaTHIHA
0Opoj, cramuy ajipecy (ynuua, rpaj, momraHcku 0poj), "e-mail"
ajpecy, TeaedoHcKy Opoj, Kako O KaHAujaTta 00aBHjeCTUNH O
NePHOfY TOJIaraba CTPYYHOT HCITHTA.

Unan 3.
(Pok 3a mostarasbe UCIUTA)
(1) Mo3Bomasa ce KaHaUAATY Aa y poKy o 30 faHa off JaHa mpujema
3aXTjeBa NOJaxKe UCTIUT.
(2) Kanpupar Mopa ia HONOXKH HCIHT Y POKY Off 6 Mecely O AaHa
MOJHOIIEHA 3aXTjeBa.
Ynan 4.
(Hauuu nonarama ncrnura)

YcMmeHn HCIUT ce TToNaske y TOKY laHa y Tpajamby off Hajsue 60
MHUHYTA.

Unan 5.
(Komucuja 3a momnarae)
(1) Vicur ce obGaema mpep TpowraHom Kommucujom Koja je

MMEHOBAHa Off CTPaHe AMPEKTOpa ATeHIje.

(2) YnanoBu Komucmje Mopajy uMaté HajMame BHCOKY CTPYUHY
crpeMy IpaBHOT win papmaneyTckor cmjepa. Hajmame jenan
yran Kowmucmje Mopa OWTH ca MCKYCTBOM (hapMareyTcKor
HHCIIEKTOPA.

(3) WcnmruBay Kora mMeHyje mnpenacjenHuk Kowmmcmje, cpoBopn
NOCTYNAK UCIIUTHBAbA U CTapa ce Ia OCHTYpa pefl Ha MoJlaramby
UCIHTA.

(4) Jenau op wnanoBa Komucuje Boju 3aMCHUK O TOKY IONarama.
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Ynawu 6.
(Onjemusame)
Ycmjex KaHAMaTa Ha UCHUTY oljewyje ncnutHa Komucuja ca
OL[jeHOM "yCIjeIIHO " Wi "HeyCIjeHo " .
Ynan7.
(Oeprucdukar)
Kanaupaty Koju je MONOXHO HCOUT 3a (hapManeyTcKor
MHCIIEKTOpa ATEHIHja H3/Iaje YBjepEthe O 3aBPIICHOM UCIUTY.

Ynan 8.
(TToHOBHO TONIAraEb€ UCIATA )

AKO KaHJHJIaT He MONOXKH HCIUT, MOPa, Y POKY Off iBa Mjecera
O MpBOT Mojaramwa, oOaBHjecTUTH KomucHjy o HOHOBHOM
TMOJIaramy UCIINTA.

111. CAIP2KAJ UCITUTA
Ynau 9.
(Cappkaj ucrimra)

(1) Canmpxaj ucnimra AUPEKTHO Ce PUMjEEbYje Ha OCNY, a 3aCHOBaH
je Ha [I03HaBay Npolica 13 cibefehnx odmacTi:

a) TpOM3BOAKE M TIpOMETA Ha BEJIUKO IIMjeKoBa N
MEUIMHCKUX CPEJICTABA;

b) mpomsBopme ¥ mpomera Ha BENHKO OIOJHEX [pOra,
TNICUXOTPOIHAX CYNCTAHIHU U IPEKYPCOpa;

C) TNpOU3BOMKE WU TNPOMETA HA BEIUMKO MEJMIMHCKHX
cpeficTaBa;

d) npyruxo6macTi, 3aBICHO OJf BPCTE MHCIIEKIIH] CKOT Hafi30pa.

(2) Arennuja npunpema OIyKy O Iporpamy H CajjpsKajy HCIUTa I
06e30jebyje axkypupame cagpxkaja y cKIajy ca mpoMjeHama y
3aKOHOJ]ABCTBY 1 00jaBIbyje Ha CBOM CajTy.

1IV. MPOLJEHA TIPO®ECUOHAJTHE
OCINOCOB/LEHOCTH

Unamu 10.
(IIpoujena npodecroHaIHe 0CIIOCOOBEHOCTH)

(1) dapmareyrcku MHCIEKTOpH Cy 00aBe3HH ja moxabajy cTpyuHe
00yKe 1 mpeKBaTu(puKanmje 3a papMareyTcKor HHCMEKTOPA 0

nporpamy AreHupyje.
(2) ApekBaTHOCT —cajpXKaja  CTPYYHOr  OCNOCOOIbaBamwa 1
npeksanudukanje Tpeba 00e30MjeuTH Yy  HAA30PHEM

obnmacTuMma, ca MOCEOHHM HArJackoM Ha (hapMaleyTCKu
JjeTIOKPYT MOCTIOBA Y HAA30pY MPOU3BOJIA.

(3) Hauun oujemnBama je peduHNCAH y MHTEPHHM aKTHAMA
AreHnpyje.

V.TIPEJIA3HE U 3ABPIIHE OJIPEJABE

Ynan 11.
I'pamatiyka TepMUHOTOTHja KOpUlThe’ha MyIIKOT pofia Y OBOM
[paBrHEKY MORpa3yMujeBa YKIbyIHBambe 006a mona.
Ynan 12.
W3swmjene u gonyHxe osor [IpaBunHuka Bpirhe ce Ha HAUMH U 11O
MOCTYTIKY 32 HETOBO JOHOMICH:E.
Ynan 13.
Osaj IlpaBunHHK cTyma Ha CHary OCMOT JjaHa Off JaHa
o6jaBpuBama y " CiyskGeHOM TiracHuKy buX".
Bpoj 08-31-3-1594-1-J11/11
6.jyna 2011. ronune

Munucrap
Mp Cpenoje Hosnh, c. p.

Na osnovu ¢lana 125. stav (2) 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 POLAGANJU ISPITA ZA FARMACEUTSKOG
INSPEKTORA

I. OPCE ODREDBE

Clan 1.
(Uvodni dio)
Ovaj Pravilnik utvrduje program polaganja posebnog
struénog ispita za farmaceutskog inspektora, sastav Ispitne
komisije (u daljnjem tekstu: Komisija) i nac¢in polaganja ispita.

II. OBAVJESTENJE O POLAGANJU ISPITA

Clan 2.
(Obavjestenje o ispitu)

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljnjem
tekstu: Agencija) koja je odgovorna za polaganje stru¢nog ispita
za farmaceutskog inspektora, treba obavijestiti zainteresirane
kandidate za polaganje ispita da moraju podnijeti pismenu
prijavu, navodeéi ime i prezime, mati¢ni broj, stalnu adresu
(ulicu, grad, poStanski broj), "e-mail" adresu, telefonski broj,
kako bi kandidata obavijestili o periodu polaganja stru¢nog
ispita.

Clan 3.
(Rok za polaganje ispita)
(1) Dopusta se kandidatu da u roku od 30 dana od dana prijema
zahtjeva polaze ispit.
(2) Kandidat mora da poloZi ispit u roku od 6 meseci od dana
podnoSenja zahtjeva.

Clan 4.
(Nacin polaganja ispita)
Usmeni ispit se polaZe u toku dana u trajanju od najvise 60
minuta.

Clan 5.
(Komisija za polaganje)

(1) Ispit se obavlja pred tro¢lanom Komisijom koja je
imenovana od strane direktora Agencije.

(2) Clanovi Komisije moraju imati najmanje visoku struénu
spremu pravnog ili farmaceutskog smjera. Najmanje jedan
¢lan Komisije mora biti sa iskustvom farmaceutskog
inspektora.

(3) Ispitiva¢ koga imenuje predsjednik Komisije, provodi
postupak ispitivanja i stara se da osigura red na polaganju

ispita.
(4) Jedan od ¢lanova Komisije vodi zapisnik o toku polaganja.
Clan 6.
(Ocjenjivanje)

Uspjeh kandidata na ispitu ocjenjuje Komisija sa ocjenom
"uspjesno” ili "neuspjesno”.
Clan 7.
(Certifikat)
Kandidatu koji je poloZio ispit za farmaceutskog inspektora
Agencija izdaje uvjerenje o zavrSenom ispitu.
Clan 8.
(Ponovno polaganje ispita)
Ako kandidat ne poloZi ispit, mora, u roku od dva mjeseca od
prvog polaganja, obavijestiti Komisiju o ponovnom polaganju
ispita.

III. SADRZAJ ISPITA
Clan 9.
(Sadrzaj ispita)
(1) Sadrzaj ispita izravno se primjenjuje na poslu, a zasnovan je
na poznavanju propisa iz sljedecih oblasti:
a) proizvodnje i prometa na veliko lijekova i medicinskih
sredstava;





