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^lanak 3.
(Rok za polaganje ispita)

(1) Dozvoljava se kandidatu da u roku od 30 dana od dana
prijema zahtjeva pola`e ispit.

(2) Kandidat mora polo`i ispit u roku od 6 mjeseci od dana
podno{enja zahtjeva.

^lanak 4.
(Na~in polaganja ispita)

Usmeni ispit se pola`e u tijeku dana u trajanju od najvi{e 60
minuta.

^lanak 5.
(Komisija za polaganje)

(1) Ispit se obavlja pred tro~lanim Povjerenstvom koje je
imenovano od strane ravnatelja Agencije.

(2) ^lanovi Povjerenstva moraju imati najmanje visoku stru~nu
spremu pravnog ili farmaceutskog smjera. Najmanje jedan
~lan Povjerenstva mora biti sa iskustvom farmaceutskog
inspektora.

(3) Ispitiva~ koga imenuje predsjednik Povjerenstva, provodi
postupak ispitivanja, stara se osigurati red na polaganju
ispita.

(4) Jedan od ~lanova Povjerenstva vodi zapisnik o tijeku
polaganja.

^lanak 6.
(Ocjenjivanje)

Uspjeh kandidata na ispitu ocjenjuje Povjerenstvo s ocjenom
"uspje{no" ili "neuspje{no".

^lanak 7.
(Certifikat)

Kandidatu koji je polo`io ispit za farmaceutskog inspektora
Agencija izdaje uvjerenje o zavr{enom ispitu.

^lanak 8.
(Ponovno polaganje ispita)

Ako kandidat ne polo`i ispit, mora, u roku od dva mjeseca od
prvog polaganja, obavijestiti Povjerenstvo o ponovnom
polaganju ispita.

III. SADR@AJ ISPITA

^lanak 9.
(Sadr`aj ispita)

(1) Sadr`aj ispita izravno se primjenjuje na poslu, a zasnovan je
na poznavanju propisa iz sljede}ih oblasti:
a) proizvodnje i prometa na veliko lijekova i medicinskih

sredstava;
b) proizvodnje i prometa na veliko opojnih droga,

psihotropnih supstanci i prekursora;
c) proizvodnje i prometa na veliko medicinskih sredstava;
d) drugih oblasti, zavisno od vrste inspekcijskog nadzora.

(2) Agencija priprema Odluku o programu i sadr`aju ispita i
osigurava a`uriranje sadr`aja sukladno promjenama u
zakonodavstvu i objavljuje na svom sajtu.

IV. PROCJENA PROFESIONALNE
OSPOSOBLJENOSTI

^lanak 10.
(Procjena profesionalne osposobljenosti)

(1) Farmaceutski inspektori su obvezni da poha|aju stru~ne
obuke i prekvalifikacije za farmaceutskog inspektora po
programu Agencije.

(2) Adekvatnost sadr`aja stru~nog osposobljavanja i
prekvalifikacije treba osigurati u nadzornim podru~jima, s
posebnim naglaskom na farmaceutski djelokrug poslova u
nadzoru proizvoda.

(3) Na~in ocjenjivanja je definiran u internim aktima Agencije.

V. PRIJELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lanak 11.
Gramati~ka terminologija kori{tenja mu{kog roda u ovom

Pravilniku podrazumijeva uklju~ivanje oba spola.

^lanak 12.
Izmjene i dopune ovog Pravilnika vr{it }e se na na~in i po

postupku za njegovo dono{enje.

^lanak 13.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Slu`benom glasniku BiH".

Broj 08-31-3-1594-1-JD/11
6. srpnja 2011. godine:

Ministar
Mr. Sredoje Novi}, v. r.

Na osnovu ~lana 125. stav (2) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`beni glasnik BiH", broj
58/08), ministar civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na
prijedlog Stru~nog savjeta Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK

O POLAGAWU ISPITA ZA FARMACEUTSKOG

INSPEKTORA

I. OP[TE ODREDBE

^lan 1.
(Uvodni dio)

Ovaj Pravilnik utvr|uje program polagawa posebnog
stru~nog ispita za farmaceutskog inspektora, sastav Ispitne
komisije (u daqwem tekstu: Komisija) i na~in polagawa
ispita.

II. OBAVJE[TEWE O POLAGAWU ISPITA

^lan 2.
(Obavje{tewe o ispitu)

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daqwem
tekstu: Agencija) koja je odgovorna za polagawe stru~nog
ispita za farmaceutskog inspektora, treba obavijestiti
zainteresovane kandidate za polagawe ispita da moraju
podnijeti pismenu prijavu, navode}i ime i prezime, mati~ni
broj, stalnu adresu (ulica, grad, po{tanski broj), "e-mail"
adresu, telefonski broj, kako bi kandidata obavijestili o
periodu polagawa stru~nog ispita.

^lan 3.
(Rok za polagawe ispita)

(1) Dozvoqava se kandidatu da u roku od 30 dana od dana prijema
zahtjeva pola`e ispit.

(2) Kandidat mora da polo`i ispit u roku od 6 meseci od dana
podno{ewa zahtjeva.

^lan 4.
(Na~in polagawa ispita)

Usmeni ispit se pola`e u toku dana u trajawu od najvi{e 60
minuta.

^lan 5.
(Komisija za polagawe)

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

(2) ^lanovi Komisije moraju imati najmawe visoku stru~nu
spremu pravnog ili farmaceutskog smjera. Najmawe jedan
~lan Komisije mora biti sa iskustvom farmaceutskog
inspektora.

(3) Ispitiva~ koga imenuje predsjednik Komisije, sprovodi
postupak ispitivawa i stara se da osigura red na polagawu
ispita.

(4) Jedan od ~lanova Komisije vodi zapisnik o toku polagawa.



^lan 6.
(Ocjewivawe)

Uspjeh kandidata na ispitu ocjewuje ispitna Komisija sa
ocjenom "uspje{no" ili "neuspje{no".

^lan 7.
(Certifikat)

Kandidatu koji je polo`io ispit za farmaceutskog
inspektora Agencija izdaje uvjerewe o zavr{enom ispitu.

^lan 8.
(Ponovno polagawe ispita)

Ako kandidat ne polo`i ispit, mora, u roku od dva mjeseca
od prvog polagawa, obavijestiti Komisiju o ponovnom
polagawu ispita.

III. SADR@AJ ISPITA

^lan 9.
(Sadr`aj ispita)

(1) Sadr`aj ispita direktno se primjewuje na poslu, a zasnovan
je na poznavawu propisa iz sqede}ih oblasti:

a) proizvodwe i prometa na veliko lijekova i
medicinskih sredstava;

b) proizvodwe i prometa na veliko opojnih droga,
psihotropnih supstanci i prekursora;

c) proizvodwe i prometa na veliko medicinskih
sredstava;

d) drugih oblasti, zavisno od vrste inspekcijskog nadzora.

(2) Agencija priprema Odluku o programu i sadr`aju ispita i
obezbje|uje a`urirawe sadr`aja u skladu sa promjenama u
zakonodavstvu i objavquje na svom sajtu.

IV. PROCJENA PROFESIONALNE
OSPOSOBQENOSTI

^lan 10.
(Procjena profesionalne osposobqenosti)

(1) Farmaceutski inspektori su obavezni da poha|aju stru~ne
obuke i prekvalifikacije za farmaceutskog inspektora po
programu Agencije.

(2) Adekvatnost sadr`aja stru~nog osposobqavawa i
prekvalifikacije treba obezbijediti u nadzornim
oblastima, sa posebnim naglaskom na farmaceutski
djelokrug poslova u nadzoru proizvoda.

(3) Na~in ocjewivawa je definisan u internim aktima
Agencije.

V. PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 11.

Gramati~ka terminologija kori{}ewa mu{kog roda u ovom
Pravilniku podrazumijeva ukqu~ivawe oba pola.

^lan 12.

Izmjene i dopune ovog Pravilnika vr{i}e se na na~in i po
postupku za wegovo dono{ewe.

^lan 13.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavqivawa u "Slu`benom glasniku BiH".

Broj 08-31-3-1594-1-JD/11
6. jula 2011. godine

Ministar
Mr Sredoje Novi}, s. r.

Na osnovu ~lana 125. stav (2) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`beni 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. OP]E ODREDBE

^lan 1.
(Uvodni dio)

Ovaj Pravilnik utvr|uje program polaganja posebnog
stru~nog ispita za farmaceutskog inspektora, sastav Ispitne
komisije (u daljnjem tekstu: Komisija) i na~in polaganja ispita.

II. OBAVJE[TENJE O POLAGANJU ISPITA

^lan 2.
(Obavje{tenje 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, navode}i ime i prezime, mati~ni broj, stalnu adresu
(ulicu, grad, po{tanski broj), "e-mail" adresu, telefonski broj,
kako bi kandidata obavijestili o periodu polaganja stru~nog
ispita.

^lan 3.
(Rok za polaganje ispita)

(1) Dopu{ta se kandidatu da u roku od 30 dana od dana prijema
zahtjeva pola`e ispit.

(2) Kandidat mora da polo`i ispit u roku od 6 meseci od dana
podno{enja zahtjeva.

^lan 4.
(Na~in polaganja ispita)

Usmeni ispit se pola`e u toku dana u trajanju od najvi{e 60
minuta.

^lan 5.
(Komisija za polaganje)

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

(2) ^lanovi Komisije moraju imati najmanje visoku stru~nu
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.

^lan 6.
(Ocjenjivanje)

Uspjeh kandidata na ispitu ocjenjuje Komisija sa ocjenom
"uspje{no" ili "neuspje{no".

^lan 7.
(Certifikat)

Kandidatu koji je polo`io ispit za farmaceutskog inspektora
Agencija izdaje uvjerenje o zavr{enom ispitu.

^lan 8.
(Ponovno polaganje ispita)

Ako kandidat ne polo`i ispit, mora, u roku od dva mjeseca od
prvog polaganja, obavijestiti Komisiju o ponovnom polaganju
ispita.

III. SADR@AJ ISPITA

^lan 9.
(Sadr`aj ispita)

(1) Sadr`aj ispita izravno se primjenjuje na poslu, a zasnovan je
na poznavanju propisa iz sljede}ih oblasti:
a) proizvodnje i prometa na veliko lijekova i medicinskih

sredstava;
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