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DIO ^ETVRTI - UPRAVNE I DRUGE MJERE

^lanak 36.
(Akti inspektora)

U postupku inspekcijskog nadzora inspektor donosi
zaklju~ke i rje{enja.

^lanak 37.
(Upravne mjere)

Kad inspektor utvrdi da objekt nadzora ne postupa prema
obvezama koje su mu odre|ene Zakonom i propisima, ili postupa
nepravilno ili nepotpuno, du`an je prema utvr|enom
~injeni~nom stanju u zapisniku o obavljenom inspekcijskom
nadzoru, narediti odgovaraju}e upravne mjere koje su navedene
u ~l. 126. i 127. Zakona, Zakona o nadzoru nad tr`i{tem, odnosno
Zakona o upravi.

^lanak 38.
(Rje{enje)

(1) Mjere iz ~lanka 37. ovog pravilnika inspektor odre|uje
rje{enjem.

(2) Inspektor mo`e donijeti usmeno rje{enje, sukladno ~lanku
128. st. (4), (5) i (6) Zakona, koje je izvr{no samim
priop}avanjem.

(3) Kada je rje{enje izdano usmeno, isto se mora izdati i
pismeno (pismeni otpravak) i otpremiti najkasnije u roku od
osam dana od dana dono{enja usmenog rje{enja.

^lanak 39.
(Zaklju~ak)

(1) Zaklju~kom inspektor odlu~uje o stvarima koje se ti~u
postupka, kao i o svim drugim stvarima o kojima ne
odlu~uje rje{enjem.

(2) Zaklju~ak se sa~injava u vidu slu`bene zabilje{ke u spisu i
saop}ava usmeno, a pismeno se izdaje kada je to zakonom
propisano ili kada je to potrebno po prirodi stvari.

(3) Protiv zaklju~ka mo`e se izjaviti posebna `alba samo kad je
to zakonom predvi|eno.

(4) Dopu{tena `alba protiv zaklju~ka izjavljuje se na isti na~in
kao i `alba protiv rje{enja inspektora.

(5) Zaklju~ci protiv kojih se ne mo`e izjaviti posebna `alba
mogu se pobijati `albom protiv rje{enja, osim ako je `alba
protiv zaklju~ka zakonom isklju~ena.

^lanak 40.
(Pravni lijekovi)

(1) Protiv rje{enja inspektora mo`e se izjaviti `alba u roku od
osam dana od dana njegovog prijema.

(2) O `albi odlu~uje ravnatelj Agencije.
(3) @alba ne odga|a izvr{enje rje{enja, sukladno ~lanku 128.

Zakona.
(4) Rje{enje po `albi mora se donijeti najkasnije, u roku od 15

dana od dana prijema `albe.
(5) Rje{enje ravnatelja je kona~no u upravnom postupku i protiv

istog se mo`e pokrenuti upravni spor kod Suda Bosne i
Hercegovine, u roku od 60 dana od dana njegovog prijema,
sukladno Zakonu o upravnim sporovima Bosne i
Hercegovine ("Slu`beni glasnik BiH", br. 19/02, 88/07,
83/08 i 74/10).

DIO PETI - PRIJELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lanak 41.
(Prijelazna odredba)

Inspekcijski nadzori koji nisu okon~ani do dana stupanja na
snagu ovog pravilnika okon~a}e se sukladno odredbama istog.

^lanak 42.
(Zavr{na odredba)

Ovaj pravilnik stupa na snagu danom objave u "Slu`benom
glasniku BiH".

Broj 08-31-3-470-1-JD/11
3. o`ujka 2011. godine

Sarajevo
Ministar

Mr. Sredoje Novi}, v. r.

Na osnovu ~lana 124. stav (3) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`bni glasnik BiH", broj 58/08)
i na osnovu ~lana 99. st. (1) i (2) Zakona o upravi ("Slu`beni
glasnik BiH", br. 32/02 i 102/09), ministar civilnih poslova
Bosne i Hercegovine, na prijedlog direktora Agencije za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK

O NA^INU PROVO\EWA

FARMACEUTSKO-INSPEKCIJSKOG NADZORA

DIO PRVI - OP[TE ODREDBE

GLAVA I - Nadle`nost, pojam, objekti i predmet
inspekcijskog nadzora

^lan 1.
(Predmet pravilnika)

(1) Ovim pravilnikom bli`e se odre|uje na~in na koji
Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daqwem tekstu: Agencija) obavqa nadzor
nad sprovo|ewem Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima ("Slu`beni glasnik BiH", broj 58/08) - (u
daqwem tekstu: Zakon) i propisa donesenih na osnovu
Zakona.

(2) Ovim pravilnikom se detaqnije propisuju nadle`nost,
pojam i na~ela farmaceutsko-inspekcijskog nadzora, na~in
i postupak obavqawa tog nadzora, obaveze, ovla{tewa i
odgovornosti inspektora, prava i obaveze pravnog lica u
predmetu nadzora (u daqwem tekstu: objekat nadzora), kao i
druga pitawa od zna~aja za obavqawe
farmaceutsko-inspekcijskog nadzora (u daqwem tekstu:
inspekcijski nadzor).

(3) Gramati~ka terminologija kori{tewa mu{kog roda u ovom
pravilniku podrazumijeva oba pola. U postupku
inspekcijskog nadzora i u radwama u vezi sa inspekcijskim
nadzorom mo`e se koristiti gender senzitivni jezik.

^lan 2.
(Inspektori)

(1) Poslove farmaceutske inspekcije obavqaju inspektori
Inspektorata Agencije.

(2) Izuzetno, ukoliko to potreba slu`be zahtijeva, direktor
Agencije, na prijedlog glavnog inspektora, mo`e ovlastiti
i drugog dr`avnog slu`benika koji ima odgovaraju}u
stru~nu spremu i druge neophodne profesionalne
kvalifikacije da izvr{i odre|ene poslove inspekcijskog
nadzora, odnosno da inspektoru poma`e u obavqawu
nadzora, o ~emu se donosi rje{ewe.

^lan 3.
(Inspekcijski nadzor)

(1) Inspekcijski nadzor obuhvata obavqawe inspekcijskog
nadzora, sa ili bez prethodne dostave zahtijevanih
podataka, a u pogledu pridr`avawa Zakona, drugih propisa
i op{tih akata, kao i preduzimawe upravnih i drugih mjera
i radwi, pra}ewe i izvr{avawe nalo`enih mjera, u ciqu da
se utvr|ene nepravilnosti otklone, odnosno rad uskladi sa
propisima.

(2) Inspekcijski nadzor je, u smislu ovog pravilnika,
neposredni uvid inspektora u op{te i pojedina~ne akte, u
sistem osigurawa kvaliteta, uslove i na~in rada objekta
nadzora u pogledu pridr`avawa propisa.

^lan 4.
(Objekti nadzora)

(1) Inspekcijski nadzor se mo`e obavqati kod svih pravnih i
fizi~kih lica koja obavqaju djelatnost koja podlije`e
odobrewu izdatom od strane Agencije, kao i kod svih drugih
objekata koji su u obavezi da primjewuju Zakon i
podzakonske akte.



(2) Izuzetno od stava (1) ovog ~lana, inspekcijski nadzor se
mo`e izvr{iti kod svakog pravnog i fizi~kog lica,
ukoliko je to naro~ito propisano, ukoliko to zahtijevaju
druge ovla{}ene institucije, ili ukoliko neophodnost
takvog nadzora proizilazi iz prirode stvari.

^lan 5.
(Predmet)

Inspektori }e kod objekta nadzora, u zavisnosti od vrste
djelatnosti kojom se objekat bavi, pored ostalog, utvr|ivati i
uskla|enost poslova sa smjernicama dobre proizvo|a~ke
prakse (GMP), dobre kontrolne laboratorijske prakse
(GcLP), dobre laboratorijske prakse (GLP), dobre
transportne prakse (GTP), dobre skladi{ne prakse (GSP) i
dobre klini~ke prakse (GCP), te sa propisima iz oblasti
farmakovigilanse i materiovigilanse, kao i uskla|enost sa
propisima evropskih direktiva koje su preuzete u
zakonodavstvo Bosne i Hercegovine.

GLAVA II - Na~ela obavqawa inspekcijskog nadzora

^lan 6.
(Na~elo efikasnosti i na~elo preventivnog djelovawa)

(1) Inspekcijski nadzor se obavqa brzo i efikasno.

(2) U obavqawu inspekcijskog nadzora inspektor obavqa
prvenstveno preventivnu funkciju.

(3) Upravne mjere i radwe inspektor preduzima kada se
preventivnom funkcijom ne mogu obezbijediti svrha i ciq
nadzora.

^lan 7.
(Na~elo srazmjernosti i primjene povoqnijih mjera)

Inspektor u obavqawu inspekcijskog nadzora preduzima
one mjere i radwe koje su srazmjerne u~iwenim
nepravilnostima, a kojima se na povoqniji na~in, za objekat
nadzora, posti`e ciq i svrha inspekcijskog nadzora.

^lan 8.
(Na~elo za{tite javnog interesa i za{tite interesa

fizi~kih i pravnih lica)

(1) Inspektor obavqa inspekcijski nadzor u ciqu
ostvarivawa i za{tite javnog interesa, kao i interesa
pravnih i fizi~kih lica, kada je to u skladu sa javnim
interesom.

(2) Postupak inspekcijskog nadzora pokre}e se i vodi po
slu`benoj du`nosti ili po zahtjevu fizi~kih ili pravnih
lica koja imaju pravni interes.

^lan 9.
(Na~elo materijalne istine)

(1) Inspektor je, po slu`benoj du`nosti, du`an sprovesti sve
potrebne inspekcijske radwe na pravilnom utvr|ivawu
~iweni~nog stawa i izvo|ewu dokaza u postupku
inspekcijskog nadzora.

(2) Objekat nadzora, u postupku inspekcijskog nadzora, du`an
je da podnosi dokaze u ciqu utvr|ivawa potpunog i
pravilnog ~iweni~nog stawa.

^lan 10.
(Na~elo zakonitosti)

Kad inspektor utvrdi da objekat nadzora ne postupa u
skladu sa propisima prema kojima je du`an postupati, ili
postupa nepravilno, du`an je upravnim mjerama i radwama, za
koje je ovla{}en, sprije~iti i otkloniti utvr|ene
nepravilnosti.

^lan 11.
(Za{tita prava objekta nadzora)

U inspekcijskom nadzoru inspektor je du`an omogu}iti
objektu nadzora u~estvovawe u svim inspekcijskim radwama i
izja{wavawe o ~iwenicama i okolnostima bitnim za
utvr|ivawe potpunog i pravilnog ~iweni~nog stawa i za{titu
svojih prava i pravnih interesa.

^lan 12.
(Supsidijarna primjena zakona)

(1) Pojedina pitawa inspekcijskog nadzora mogu se urediti
posebnim propisom.

(2) U obavqawu inspekcijskog nadzora, uz odredbe Zakona, ovog
pravilnika i drugih propisa iz ove oblasti, primjewuju se,
u pogledu ovla{}ewa i postupawa inspektora, i odredbe
Zakona o upravi ("Slu`beni glasnik BiH", br. 32/02 i
102/09) i Zakona o nadzoru nad tr`i{tem u Bosni i
Hercegovini ("Slu`beni glasnik BiH", broj 45/04), a u
pogledu postupka i odredbe Zakona o upravnom postupku
("Slu`beni glasnik BiH", br. 29/02, 12/04, 88/07 i 93/09).

DIO DRUGI - INSPEKCIJSKI NADZOR

GLAVA I - Planirawe

^lan 13.
(Planirawe i programirawe)

(1) Inspektorat Agencije, u okviru svoje nadle`nosti,
priprema godi{we i kvartalne programe rada inspekcije,
koji podlije`u saglasnosti direktora Agencije.

(2) Program inspekcije sadr`i raspored inspekcijskih
nadzora i plan izuzimawa lijekova za potrebe kontrole (u
daqwem tekstu: uzorkovawe lijekova).

^lan 14.
(Uzorkovawe lijekova)

(1) Uzorkovawe lijekova se planira na osnovu veli~ine
potro{we, procjene rizika zasnovane na dobijenim
pisanim informacijama iz Kontrolnog laboratorija, kao i
ostalih informacija koje posjeduje Agencija, a mo`e se
planirati, u srazmjernom procentu, i metodom slu~ajnog
uzorka.

(2) Sadr`aj i pojedinosti informacija u svrhu planirawa, kao
i plan uzorkovawa, povjerqive su prirode i smatraju se
slu`benom tajnom.

GLAVA II - Obaveze, ovla{}ewa i odgovornosti inspektora

^lan 15.
(Samostalnost inspektora)

U obavqawu inspekcijskog nadzora inspektor je
samostalan u granicama ovla{}ewa propisanih Zakonom, ovim
pravilnikom i propisima na koje se odnosi inspekcijski
nadzor iz ~lana 12. ovog pravilnika, te za svoj rad odgovara
glavnom inspektoru i direktoru Agencije.

^lan 16.
(Predstavqawe, ukazivawe i zapisnik)

(1) U obavqawu inspekcijskog nadzora inspektor je obavezan
da, pored najave inspekcijskog nadzora, na zahtjev poka`e
kartu, kojom dokazuje svoje slu`beno svojstvo i identitet.

(2) Inspektor je u obavezi da uka`e objektu nadzora na prava
koja mo`e koristiti u postupku inspekcijskog nadzora, u
skladu sa ovim pravilnikom, i da o izvr{enom
inspekcijskom nadzoru sa~ini zapisnik.

^lan 17.
(Ovla{}ewa i odgovornosti inspektora)

(1) Inspektor ima ovla{}ewa u skladu sa ~l. 126, 127. i 129.
Zakona, i u skladu sa Glavom IX - ~l. od 71. do 82. Zakona o
upravi.

(2) Inspektor koji povrijedi svoja slu`bena ovla{}ewa, u
smislu ~lana 130. Zakona, se smjewuje du`nosti tako {to se
interno premje{ta na drugo sli~no radno mjesto u
Agenciji, te }e se smatrati da postoji razlog potreba
slu`be za interni premje{taj, saglasno Zakonu o dr`avnoj
slu`bi u institucijama Bosne i Hercegovine ("Slu`beni
glasnik BiH", br. 19/02, 35/03, 4/04, 17/04, 26/04, 37/04, 48/05,
2/06, 32/07, 43/09 i 8/10).

(3) U slu~aju nepostojawa sli~nog radnog mjesta, inspektor
koji odbije premje{taj na drugo upra`weno radno mjesto
proglasi}e se prekobrojnim.
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(4) U slu~aju iz st. (2) i (3) ovog ~lana, direktor mo`e,
privremeno, suspendovati inspektora do izvr{ewa
rje{ewa o premje{taju, odnosno prekobrojnosti, ukoliko
okolnosti slu~aja to opravdavaju, a saglasno ovla{}ewu iz
~lana 130. Zakona.

(5) Suspenzija, odnosno premje{taj ne osloba|aju od
disciplinske, odnosno druge propisane odgovornosti.

GLAVA III - Prava i obaveze objekta nadzora

^lan 18.
(Objekat nadzora)

(1) U postupku inspekcijskog nadzora objekat nadzora ima
polo`aj stranke.

(2) Objekat nadzora ima pravo da daje primjedbe na pona{awe
inspektora i ta~nost utvr|enog ~iweni~nog stawa.

^lan 19.
(Obaveza objekta nadzora)

Objekat nadzora je obavezan da inspektoru dozvoli i
omogu}i nesmetano obavqawe inspekcijskog nadzora, daje
obavje{tewa i stavqa na uvid dokumente, odnosno podatke koji
su potrebni za obavqawe pregleda i obezbijedi uslove
neophodne za nesmetan rad i utvr|ivawe ~iweni~nog stawa.

DIO TRE]I - POSTUPAK INSPEKCIJSKOG NADZORA

GLAVA I - Pokretawe postupka

^lan 20.
(Predmet postupka nadzora)

Postupak inspekcijskog nadzora, u smislu ovog
pravilnika, obuhvata obavqawe inspekcijskog nadzora sa ili
bez prethodne dostave zahtijevanih podataka, odlu~ivawe o
pravima i obavezama koje objekat nadzora ima u postupku i
preduzimawe i izvr{ewe upravnih mjera i radwi.

^lan 21.
(Pokretawe postupka)

(1) Pravna i fizi~ka lica mogu podnijeti zahtjev Agenciji da
pokrene inspekcijski nadzor i odredi upravne i druge mjere
iz svoje nadle`nosti.

(2) Inspekcijski nadzor mo`e se pokrenuti po slu`benoj
du`nosti, ili na pisani zahtjev zainteresovanog lica koje,
radi za{tite svojih prava ili pravnih interesa, tra`i da
se, iz nadle`nosti farmaceutske inspekcije, obavi
inspekcijski nadzor i odrede upravne mjere prema
odre|enom licu koje svojom djelatno{}u mo`e da ugrozi
zdravqe stanovni{tva, odnosno radom ugro`ava zakonita
prava ili pravne interese.

(3) Ako je zahtjev iz st. (1) i (2) ovog ~lana osnovan, inspektor
}e obaviti inspekcijski nadzor o ~emu }e pismeno
obavijestiti podnosioca zahtjeva.

GLAVA II - Nalog za inspekcijski nadzor

^lan 22.
(Sadr`aj naloga za inspekcijski nadzor)

(1) Inspekcijski nadzor se izvr{ava na osnovu naloga za
inspekcijski nadzor.

(2) Nalog za inspekcijski nadzor inspektoru izdaje glavni
inspektor.

(3) Nalog se izdaje u pisanom obliku i sadr`i:
a) mjesto, broj, datum i pravni osnov za obavqawe

inspekcijskog nadzora;
b) naziv i adresu objekta nadzora kod kojeg }e se izvr{iti

inspekcijski nadzor;
v) predmet inspekcijskog nadzora;
g) ime i prezime inspektora koji }e izvr{iti

inspekcijski nadzor;
d) datum po~etka obavqawa inspekcijskog nadzora;
|) upozorewe na pravne posqedice onemogu}avawa

izvr{ewa inspekcijskog nadzora;
e) potpis izdavaoca naloga (glavnog inspektora ili lica

kojeg ovlasti).

(4) U slu~aju potrebe za preduzimawem hitnih mjera radi
za{tite javnog interesa, glavni inspektor mo`e izdati
usmeni nalog za izvr{ewe inspekcijskog nadzora, uz
obavezu da u roku od tri dana inspektoru izda i pisani
nalog.

^lan 23.
(Dostavqawe naloga)

(1) Nalog za inspekcijski nadzor, ukoliko nije hitan, a o ~emu
odlu~uje Agencija, dostavqa se i objektu nadzora, najmawe
tri dana prije po~etka obavqawe nadzora.

(2) Objekat nadzora ne}e biti obavije{ten o nalogu za
inspekcijski nadzor ako bi se time ugrozila svrha tog
nadzora, ve} }e mu nalog biti predat neposredno prije
po~etka obavqawa inspekcijskog nadzora.

(3) Protiv naloga za inspekcijski nadzor ne mogu se
izjavqivati pravni lijekovi.

^lan 24.
(Mjesto inspekcijskog nadzora)

Inspekcijski nadzor obavqa se na mjestu gdje treba
utvrditi ~iwenice o izvr{avawu propisa na koje se odnosi
predmet inspekcijskog nadzora, {to se odre|uje, u pravilu,
nalogom za inspekcijski nadzor.

^lan 25.
(Nepravilnosti i nedostaci)

(1) Ukoliko inspektor u postupku inspekcijskog nadzora
utvrdi odre|ene nepravilnosti, odnosno nedostatke, du`an
je ukazati objektu nadzora na uo~ene nepravilnosti,
odnosno nedostatke, te odrediti rok za otklawawe istih.

(2) Utvr|ene nepravilnosti, odnosno nedostaci predlo`ene
radwe i rok za wihovo otklawawe unose se u zapisnik, a u
slu~aju potrebe o otklawawu istih donosi se rje{ewe.

^lan 26.
(Preduzete mjere)

O preduzetim mjerama objekat nadzora je obavezan da
pismeno obavijesti inspektora u roku koji mu je odre|en.

GLAVA III - Uzorkovawe

^lan 27.
(Uzorkovawe)

(1) Inspektor }e, u skladu sa zakonom i planom, izvr{iti
uzorkovawe, odnosno izuzeti od objekta nadzora odre|enu
koli~inu uzorka neophodnu za redovnu ili vanrednu
kontrolu.

(2) Uzetu koli~inu uzorka }e evidentirati u zapisnik i
navesti sve neophodne podatke o uzorku.

^lan 28.
(^uvawe kontrolne koli~ine identi~nog uzorka)

Objekat nadzora je du`an da do okon~awa analize zadr`i
odgovaraju}u kontrolnu koli~inu identi~nog uzorka, koja }e
se, na eventualni zahtjev objekta nadzora, koristiti za
ponavqawe, odnosno pobijawe rezultata analize.

^lan 29.
(Maksimalne koli~ine uzorka)

Direktor Agencije }e donijeti uputstvo o maksimalnim
koli~inama uzorka koje se mogu izuzeti u svrhu redovne ili
vanredne kontrole.

^lan 30.
(Pobijawe rezultata analize uzorka)

(1) Objekat nadzora mo`e, zahtjevom upu}enim Agenciji,
zatra`iti pobijawe rezultata analize uzorka u roku od tri
dana od dana prijema rezultata analize.

(2) Analiza kontrolne koli~ine identi~nog uzorka ne mo`e se
povjeriti stru~noj instituciji koja je vr{ila analizu
prvog uzorka.

^lan 31.
(Tro{kovi kontrole lijeka)

(1) Tro{kove redovne kontrole kvaliteta lijeka snosi
nosilac dozvole za stavqawe lijeka u promet.



(2) Tro{kove vanredne kontrole kvaliteta lijeka snosi
Agencija.

(3) Izuzetno od stava (2) ovog ~lana, u slu~aju da se doka`e da
kvalitet lijeka ne odgovara uslovima pod kojima je izdata
dozvola za stavqawe lijeka u promet, tro{kove kontrole
kvaliteta lijeka snosi nosilac dozvole za stavqawe lijeka
u promet.

GLAVA IV - Zapisnik

^lan 32.
(Zapisnik)

(1) Inspektor, na licu mjesta, sa~iwava zapisnik o obavqenom
inspekcijskom nadzoru, u kojem se navodi ~iweni~no stawe
utvr|eno inspekcijskim nadzorom.

(2) Zapisnik mora biti sa~iwen jasno i ~itko, a potpisuju ga
inspektor i odgovorno lice objekta nadzora, saglasno
Zakonu.

(3) Zapisnik se sa~iwava u tri primjerka, po jedan primjerak
za inspektora i za objekat nadzora, dok se tre}i primjerak
dostavqa Inspektoratu.

(4) Izuzetno, kad zbog obima i slo`enosti inspekcijskog
nadzora, wegove prirode ili okolnosti nije mogu}e
sa~initi zapisnik u toku inspekcijskog nadzora, zapisnik
se sa~iwava u slu`benim prostorijama Agencije, u roku od
tri dana od dana zavr{etka nadzora.

(5) Tri primjerka zapisnika dostavqaju se objektu nadzora,
~ije odgovorno lice iste potpisuje, te dva primjerka vra}a
Agenciji u roku od tri dana od dana wihovog prijema.

^lan 33.
(Primjedbe na zapisnik)

(1) Objekat nadzora ima pravo staviti primjedbe na zapisnik o
obavqenom inspekcijskom nadzoru.

(2) Primjedbe na zapisnik se stavqaju prilikom sa~iwavawa
zapisnika, ili u slu~aju iz ~lana 32. stav (4) ovog
pravilnika, u roku od tri dana od dana prijema zapisnika.

(3) Primjedbe na zapisnik, odnosno izjava objekta nadzora da
nema primjedbi unosi se u zapisnik.

(4) Ukoliko se primjedbe na zapisnik daju posebnim aktom, u
skladu sa stavom (2) ovog ~lana, isti akt se prila`e
zapisniku, a treba biti ovjeren potpisom odgovornog lica i
slu`benim pe~atom objekta nadzora, te isti ~ini sastavni
dio zapisnika.

^lan 34.
(Dokazna snaga zapisnika i postupawe s primjedbama)

(1) Zapisnik o inspekcijskom nadzoru je javna isprava, izuzev
onih dijelova zapisnika u kojima je objekat nadzora stavio
primjedbu da nije pravilno i ~iweni~no sastavqen.

(2) U tom slu~aju inspektor je du`an razmotriti primjedbe na
zapisnik o obavqenom inspekcijskom nadzoru i o istom
obavijesti Inspektorat Agencije.

(3) O primjedbama na zapisnik inspektor mo`e donijeti
posebnu odluku, ili mo`e bez dono{ewa posebne odluke o
istim da odlu~i unutar postupka dono{ewa upravnog akta u
predmetu izvr{enog inspekcijskog nadzora.

(4) U obrazlo`ewu akta iz stava (3) ovog ~lana moraju se
razmotriti sve date primjedbe na zapisnik.

^lan 35.
(Prigovor)

(1) Ako je u zapisniku o inspekcijskom nadzoru nalo`ena neka
upravna mjera, objekat nadzora mo`e u roku od 3 (tri) dana
ulo`iti prigovor Inspektoratu Agencije.

(2) Inspektorat Agencije je du`an razmotriti prigovor, kao i
mi{qewe inspektora i, prema potrebi odlu~iti o
izmjenama zapisnikom nalo`enih mjera.

(3) Ukoliko objekat nadzora ne izvr{i ili odbije da izvr{i
zapisnikom kona~no nalo`ene upravne mjere, inspektor }e
iste upravne mjere nalo`iti rje{ewem.

(4) Ako inspektorat ne udovoqi prigovoru, odnosno isti
odbije, objekat nadzora mo`e takvu odluku osporiti
`albom protiv rje{ewa iz stava (3) ovog ~lana.

DIO ^ETVRTI - UPRAVNE I DRUGE MJERE

^lan 36.
(Akti inspektora)

U postupku inspekcijskog nadzora inspektor donosi
zakqu~ke i rje{ewa.

^lan 37.
(Upravne mjere)

Kad inspektor utvrdi da objekat nadzora ne postupa prema
obavezama koje su mu odre|ene Zakonom i propisima, ili
postupa nepravilno ili nepotpuno, du`an je, prema utvr|enom
~iweni~nom stawu u zapisniku o obavqenom inspekcijskom
nadzoru, narediti odgovaraju}e upravne mjere koje su navedene u
~l. 126. i 127. Zakona, Zakona o nadzoru nad tr`i{tem, odnosno
Zakona o upravi.

^lan 38.
(Rje{ewe)

(1) Mjere iz ~lana 37. ovog pravilnika inspektor odre|uje
rje{ewem.

(2) Inspektor mo`e donijeti usmeno rje{ewe u skladu sa
~lanom 128. st. (4), (5) i (6) Zakona, koje je izvr{no samim
saop{tavawem.

(3) Kada je rje{ewe izdato usmeno, isto se mora izdati i
pismeno (pismeni otpravak) i otpremiti najkasnije u roku
od osam dana od dana dono{ewa usmenog rje{ewa.

^lan 39.
(Zakqu~ak)

(1) Zakqu~kom inspektor odlu~uje o stvarima koje se ti~u
postupka, kao i o svim drugim stvarima o kojima ne odlu~uje
rje{ewem.

(2) Zakqu~ak se sa~iwava u vidu slu`bene zabiqe{ke u spisu i
saop{tava usmeno, a pismeno se izdaje kada je to zakonom
propisano ili kada je to potrebno po prirodi stvari.

(3) Protiv zakqu~ka mo`e se izjaviti posebna `alba samo kad
je to zakonom predvi|eno.

(4) Dopu{tena `alba protiv zakqu~ka izjavquje se na isti
na~in kao i `alba protiv rje{ewa inspektora.

(5) Zakqu~ci protiv kojih se ne mo`e izjaviti posebna `alba
mogu se pobijati `albom protiv rje{ewa, osim ako je `alba
protiv zakqu~ka zakonom iskqu~ena.

^lan 40.
(Pravni lijekovi)

(1) Protiv rje{ewa inspektora mo`e se izjaviti `alba u roku
od osam dana od dana wegovog prijema.

(2) O `albi odlu~uje direktor Agencije.

(3) @alba ne odga|a izvr{ewe rje{ewa, saglasno ~lanu 128.
Zakona.

(4) Rje{ewe po `albi mora se donijeti najkasnije u roku od 15
dana od dana prijema `albe.

(5) Rje{ewe direktora je kona~no u upravnom postupku i
protiv istog se mo`e pokrenuti upravni spor kod Suda
Bosne i Hercegovine, u roku od 60 dana od dana wegovog
prijema, u skladu sa Zakonom o upravnim sporovima Bosne i
Hercegovine ("Slu`beni glasnik BiH", br. 19/02, 88/07,
83/08 i 74/10).

DIO PETI - PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 41.
(Prelazna odredba)

Inspekcijski nadzori koji nisu okon~ani do dana stupawa
na snagu ovog pravilnika okon~a}e se u skladu sa odredbama
istog.
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^lan 42.
(Zavr{na odredba)

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

Broj 08-31-3-470-1-JD/11
3. marta 2011. godine

Sarajevo
Ministar

Mr Sredoje Novi}, s. r.

Na osnovu ~lana 124. stav (3) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`beni glasnik BiH", broj 58/08) i
na osnovu ~lana 99. st. (1) i (2) Zakona o upravi ("Slu`beni
glasnik BiH", br. 32/02 i 102/09), ministar civilnih poslova
Bosne i Hercegovine, na prijedlog direktora Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK

O NA^INU PROVO\ENJA

FARMACEUTSKO-INSPEKCIJSKOG NADZORA

DIO PRVI - OP]E ODREDBE
POGLAVLJE I - Nadle`nost, pojam, objekti i predmet
inspekcijskog nadzora

^lan 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim pravilnikom bli`e se odre|uje na~in na koji Agencija
za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Agencija) obavlja nadzor nad provo|enjem
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima ("Slu`beni
glasnik BiH" broj 58/08) - (u daljnjem tekstu: Zakon) i
propisa donesenih na osnovu Zakona.

(2) Ovim pravilnikom se detaljnije propisuju nadle`nost, pojam
i na~ela farmaceutsko-inspekcijskog nadzora, na~in i
postupak obavljanja tog nadzora, obaveze, ovla{tenja i
odgovornosti inspektora, prava i obaveze pravnog lica u
predmetu nadzora (u daljnjem tekstu: objekat nadzora), kao i
druga pitanja od zna~aja za obavljanje farmaceut-
sko-inspekcijskog nadzora (u daljnjem tekstu: inspekcijski
nadzor).

(3) Gramati~ka terminologija kori{tenja mu{kog roda u ovom
pravilniku podrazumijeva oba pola. U postupku
inspekcijskog nadzora i u radnjama u vezi sa inspekcijskim
nadzorom mo`e se koristiti gender senzitivni jezik.

^lan 2.
(Inspektori)

(1) Poslove farmaceutske inspekcije obavljaju inspektori
Inspektorata Agencije.

(2) Izuzetno, ukoliko to potreba slu`be zahtijeva, direktor
Agencije, na prijedlog glavnog inspektora, mo`e ovlastiti i
drugog dr`avnog slu`benika koji ima odgovaraju}u stru~nu
spremu i druge neophodne profesionalne kvalifikacije da
izvr{i odre|ene poslove inspekcijskog nadzora, odnosno da
inspektoru poma`e u obavljanju nadzora, o ~emu se donosi
rje{enje.

^lan 3.
(Inspekcijski nadzor)

(1) Inspekcijski nadzor obuhvata obavljanje inspekcijskog
nadora, sa ili bez prethodne dostave zahtijevanih podataka, a
u pogledu pridr`avanja Zakona, drugih propisa i op}iih
akata, kao i preduzimanje upravnih i drugih mjera i radnji,
pra}enje i izvr{avanje nalo`enih mjera, u cilju da se utvr|ene
nepravilnosti otklone, odnosno rad uskladi sa propisima.

(2) Inspekcijski nadzor je, u smislu ovog pravilnika, neposredni
uvid inspektora u op}e i pojedina~ne akte, u sistem
osiguranja kvaliteta, uslove i na~in rada objekta nadzora u
pogledu pridr`avanja propisa.

^lan 4.
(Objekti nadzora)

(1) Inspekcijski nadzor se mo`e obavljati kod svih pravnih i
fizi~kih lica koja obavljaju djelatnost koja podlije`e
odobrenju izdatom od strane Agencije, kao i kod svih drugih
objekata koji su u obavezi da primjenjuju Zakon i
podzakonske akte.

(2) Izuzetno od stava (1) ovog ~lana, inspekcijski nadzor se
mo`e izvr{iti kod svakog pravnog i fizi~kog lica ukoliko je
to naro~ito propisano, ukoliko to zahtijevaju druge ovla{tene
institucije, ili ukoliko neophodnost takvog nadzora proizilazi
iz prirode stvari.

^lan 5.
(Predmet)

Inspektori }e kod objekta nadzora, u zavisnosti od vrste
djelatnosti kojom se objekat bavi, pored ostalog, utvr|ivati i
uskla|enost poslova sa smjernicama dobre proizvo|a~ke prakse
(GMP), dobre kontrolne laboratorijske prakse (GcLP), dobre
laboratorijske prakse (GLP), dobre transportne prakse (GTP),
dobre skladi{ne prakse (GSP) i dobre klini~ke prakse (GCP), te sa
propisima iz oblasti farmakovigilanse i materiovigilanse, kao i
uskla|enost sa propisima evropskih direktiva koje su preuzete u
zakonodavstvo Bosne i Hercegovine.

POGLAVLJE II - Na~ela obavljanja inspekcijskog nadzora

^lan 6.
(Na~elo efikasnosti i na~elo preventivnog djelovanja)

(1) Inspekcijski nadzor se obavlja brzo i efikasno.
(2) U obavljanju inspekcijskog nadzora inspektor obavlja

prvenstveno preventivnu funkciju.
(3) Upravne mjere i radnje inspektor preduzima kada se

preventivnom funkcijom ne mogu obezbijediti svrha i cilj
nadzora.

^lan 7.
(Na~elo srazmjernosti i primjene povoljnijih mjera)

Inspektor u obavljanju inspekcijskog nadzora preduzima one
mjere i radnje koje su srazmjerne u~injenim nepravilnostima, a
kojima se na povoljniji na~in za objekat nadzora posti`e cilj i
svrha inspekcijskog nadzora.

^lan 8.
(Na~elo za{tite javnog interesa i za{tite interesa fizi~kih i

pravnih lica)
(1) Inspektor obavlja inspekcijski nadzor u cilju ostvarivanja i

za{tite javnog interesa, kao i interesa pravnih i fizi~kih lica,
kada je to u skladu sa javnim interesom.

(2) Postupak inspekcijskog nadzora pokre}e se i vodi po
slu`benoj du`nosti ili po zahtjevu fizi~kih ili pravnih lica
koja imaju pravni interes.

^lan 9.
(Na~elo materijalne istine)

(1) Inspektor je, po slu`benoj du`nosti, du`an sprovesti sve
potrebne inspekcijske radnje na pravilnom utvr|ivanju
~injeni~nog stanja i izvo|enju dokaza u postupku
inspekcijskog nadzora.

(2) Objekat nadzora, u postupku inspekcijskog nadzora, du`an
je da podnosi dokaze u cilju utvr|ivanja potpunog i
pravilnog ~injeni~nog stanja.

^lan 10.
(Na~elo zakonitosti)

Kad inspektor utvrdi da objekat nadzora ne postupa u skladu
sa propisima prema kojima je du`an postupati, ili postupa
nepravilno, du`an je upravnim mjerama i radnjama za koje je
ovla{ten, sprije~iti i otkloniti utvr|ene nepravilnosti.

^lan 11.
(Za{tita prava objekta nadzora)

U inspekcijskom nadzoru inspektor je du`an omogu}iti
objektu nadzora u~estvovanje u svim inspekcijskim radnjama i
izja{njavanje o ~injenicama i okolnostima bitnim za utvr|ivanje




