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BOSNE | HERCEGOVINE
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Na osnovu ¢lana 17. i ¢lana 22. stav 1. Zakona o Vije¢u
ministara Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03,
42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08) i clana 4. stav (5)
Odluke o formiranju Pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za
mirno rjesavanje medunarodnih investicionih sporova ("SluZbeni
glasnik BiH", broj 17/18), na prijedlog Pravobranilastva Bosne i
Hercegovine, VijeCe ministara Bosne i Hercegovine na 112.
sjednici, odrzanoj 11.6.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
O IMENOVANJU AD HOC CLANOVA
PREGOVARACKOG TIJELA BOSNE I HERCEGOVINE
ZA MIRNO RJESAVANJE MEDUNARODNIH
INVESTICIONIH SPOROVA U POSTUPKU PO
OBAVJESTENJU O NAMJERI POKRETANJA

ARBITRAZNOG POSTUPKA PREMA CLANU 8.

BILATERALNOG SPORAZUMA O ULAGANJU IZMEDU
BOSNE | HERCEGOVINE | REPUBLIKE HRVATSKE O
ZASTITI ULAGANJA (1996), KOJE JE, U IME
GOSPODINA CEMAN JASMINA DOSTAVLJENO OD
ADVOKATSKOG DRUSTVA GAJSKI, GRLIC, PRKA I
PARTNERI, ZAGREB, REPUBLIKA HRVATSKA
Clan 1.

(Predmet)

Ovom odlukom imenuju se ad hoc ¢lanovi pregovarackog
tijela Bosne i Hercegovine za mirno rjeSavanje medunarodnih
investicionih sporova u postupku po Obavjestenju o namjeri
pokretanja arbitraznog postupka prema c¢lanu 8. Bilateralnog
sporazuma o ulaganju izmedu Bosne i Hercegovine i Republike
Hrvatske o zastiti ulaganja (1996), koje je, u ime gospodina
Ceman Jasmina dostavljeno od Advokatskog druitva Gajski,
Grli¢, Prka i partneri, Zagreb, Republika Hrvatska (u daljnjem

ISSN 1512-7486 - bosanski jezik
ISSN 1512-7494 - hrvatski jezik
ISSN 1512-7508 - srpski jezik

tekstu: ad hoc Clanovi tima za pregovore), i utvrduje visina
naknade za imenovane ad hoc ¢lanove tima za pregovore.
Clan 2.
(Sastav)
Za ad hoc ¢lanove tima za pregovore imenuju se:
a)  Jankovi¢ Olivera, Direkcija za finansije Bréko distrikta
Bosne i Hercegovine - ¢lan,
b) Durovic Dejan, Pravobranilastvo Brc¢ko distrikta
Bosne i Hercegovine - ¢lan.
Clan 3.
(Naknada za rad)

(1) Mijeseéna naknada za rad ad hoc ¢lanova tima za pregovore
utvrduje se u visini od 300,00 KM, u skladu sa ¢lanom 2.
stav (4) Odluke o pravu na naknadu ¢lanova pregovarackog
tijela Bosne 1 Hercegovine za mimo rjeSavanje
medunarodnih investicionih sporova ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 76/19).

(2) Naknada za rad iz stava (1) ovog ¢lana isplacuje se za
mjesec u kojemu je odrzana sjednica pregovarackog tijela na
kojoj su razmatrane aktivnosti u postupku mirnog rjeSavanja
investicionog spora iz ¢lana 1. ove odluke, pod uslovom da
je ad hoc ¢lan tima za pregovore prisustvovao sjednici
pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjesavanje medunarodnih investicionih sporova u postupku
po zahtjevu za prijateljskim rjeSavanjem investicionog spora,
uz primjenu ograni¢enja propisanih ¢lanom 39. st. (3), (4) i
(5) Zakona o placama i naknadama u institucijama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 50/08, 35/09,
75/09, 32/12, 42/12, 50/12, 32/13, 87/13, 75/15, 88/15,
16/16, 94/16, 72/17, 25/18, 32/20, 65/20, 59/22, 20/25 i
30/25).

(3) Ad hoc ¢lanovi tima za pregovore ostvaruju pravo na
naknadu za rad, u skladu sa odredbama ove odluke, od
trenutka imenovanja i1 uzivaju pravo na naknadu do
okonanja postupka mirnog rjesavanja medunarodnog
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investicionog spora iz ¢lana 1. ove odluke ili do razrjesenja
od strane Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine.
Clan 4.
(Realizacija)

Za realizaciju ove odluke zaduzuju se Pravobranilastvo
Bosne i Hercegovine i Ministarstvo finansija i trezora Bosne i
Hercegovine.

Clan 5.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se

u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 114/26 Predsjedavajuca
11. juna 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, s. r.

Na temelju ¢lanka 17. i ¢lanka 22. stavak 1. Zakona o Vijecu
ministara Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03,
42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08) i Clanka 4. stavak (5)
Odluke o formiranju Pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za
mirno rjesavanje medunarodnih investicijskih sporova ("'Sluzbeni
glasnik BiH", broj 17/18), na prijedlog Pravobraniteljstva Bosne i
Hercegovine, VijeCe ministara Bosne i Hercegovine na 112.
sjednici, odrzanoj 11.6.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
0 IMENOVANJU AD HOC CLANOVA
PREGOVARACKOG TIJELA BOSNE | HERCEGOVINE
ZA MIRNO RJESAVANJE MEPUNARODNIH
INVESTICIJSKIH SPOROVA U POSTUPKU PO
OBAVIJESTI O NAMJERI POKRETANJA
ARBITRAZNOG POSTUPKA PREMA CLANKU 8.
BILATERALNOG SPORAZUMA O ULAGANJU IZMEDU
BOSNE | HERCEGOVINE | REPUBLIKE HRVATSKE O
ZASTITI ULAGANJA (1996), KOJA JE, U IME
GOSPODINA CEMAN JASMINA DOSTAVLJENA OD
ODVJETNICKOG DRUSTVA GAJSKI, GRLIC, PRKA I
PARTNERI, ZAGREB, REPUBLIKA HRVATSKA
Clanak 1.
(Predmet)

Ovom odlukom imenuju se ad hoc ¢lanovi pregovarackog
tijela Bosne i Hercegovine za mirno rjeSavanje medunarodnih
investicijskih sporova u postupku po Obavijesti o namjeri
pokretanja arbitraznog postupka prema c¢lanku 8. Bilateralnog
sporazuma o ulaganju izmedu Bosne i Hercegovine i Republike
Hrvatske o zastiti ulaganja (1996), koja je, u ime gospodina
Ceman Jasmina dostavljena od Odvjetnickog drustva Gajski,
Grli¢, Prka i partneri, Zagreb, Republika Hrvatska (u daljnjem
tekstu: ad hoc ¢lanovi tima za pregovore), i utvrduje visina
naknade za imenovane ad hoc ¢lanove tima za pregovore.

Clanak 2.
(Sastav)
Za ad hoc ¢lanove tima za pregovore imenuju se:
a) Jankovi¢ Olivera, Direkcija za financije Br¢ko distrikta
Bosne i Hercegovine - ¢lan,
b) Durovic Dejan, Pravobraniteljstvo Bréko distrikta
Bosne i Hercegovine - ¢lan.

Clanak 3.
(Naknada za rad)

(1) Mijeseéna naknada za rad ad hoc ¢lanova tima za pregovore
utvrduje se u visini od 300,00 KM, u skladu s ¢lankom 2.
stavak (4) Odluke o pravu na naknadu clanova
Pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjesavanje medunarodnih investicijskih sporova ("SluZzbeni
glasnik BiH", broj 76/19).

(2) Naknada za rad iz stavka (1) ovog ¢lanka isplacuje se za
mjesec u kojemu je odrzana sjednica pregovarackog tijela na
kojoj su razmatrane aktivnosti u postupku mirnog rjesavanja
investicijskog spora iz ¢lanka 1. ove odluke, pod uvjetom da
je ad hoc ¢lan tima za pregovore nazoCio sjednici
pregovaratkog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjeSavanje medunarodnih investicijskih sporova u postupku
po zahtjevu za prijateljskim rjeSavanjem investicijskog
spora, uz primjenu ogranicenja propisanih ¢lankom 39. st.
(3), (4) 1 (5) Zakona o placama i naknadama u institucijama
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 50/08,
35/09, 75/09, 32/12, 42/12, 50/12, 32/13, 87/13, 75/15,
88/15, 16/16, 94/16, 72/17, 25/18, 32/20, 65/20, 59/22,
20/25 i 30/25).

(3) Ad hoc ¢lanovi tima za pregovore ostvaruju pravo na
naknadu za rad, u skladu s odredbama ove odluke, od
trenutka imenovanja i uzivaju pravo na naknadu do
okonanja postupka mirnog rjesavanja medunarodnog
investicijskog spora iz ¢lanka 1. ove odluke ili do razrjeSenja
od strane Vijec¢a ministara Bosne i Hercegovine.

Clanak 4.
(Realiziranje)

Za realiziranje ove odluke zaduzuju se Pravobraniteljstvo
Bosne i Hercegovine i Ministarstvo financija i trezora Bosne i
Hercegovine.

Clanak 5.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donoSenja i objavljuje se

u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 114/26
11. lipnja 2026. godine
Sarajevo

Predsjedateljica
Vijeca ministara BiH
Borjana Kristo, v. .

Ha ocHoBy wiana 17. u unana 22. craB 1. 3akoHa o Casjery
muHAcTapa bocHe n Xeprerosune ("Ciyx6eHu rnacHuk buX",
6p. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 n 24/08) n unana 4.
craB (5) Omnyke o ¢popmupamy [IperoBapaukor Tujena bocre u
XepueropuHe 3a  MHPHO  pjemiaBame  MelyHapOJHHX
nHBecTnimonnx croposa ("Cmyx0ermn rinacHuk buX", 06poj
17/18), na npujemior [paBobpanunamitea bocue n Xepiierosuse,
Cagjer munuctapa bocHe m Xepuerosune Ha 112. cjemHuum,
onpkanoj 11.6.2026. romuHe, OHKO je
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OJUIYKY
O NUMEHOBABY A/l XOK WIAHOBA
IMPEI'OBAPAYKOI' TUJEJIA BOCHE U XEPIIEI'OBUHE
3A MUPHO PJEHIABAILE MEBYHAPOJHUX
HWHBECTHULHIMOHUX CIIOPOBA Y IIOCTVYIIKY IO
OBABJEHITEEY O HAMJEPHU IIOKPETAIBA
APBUTPAKHOI' IOCTYIIKA IIPEMA YJIAHY 8.
BUIATEPAJIHOI' CIIOPA3YMA O YJIATABBY
MU3MEBY BOCHE U XEPIIEI'OBHUHE U PEIIYBJIUKE
XPBATCKE O 3AIITUTH YJIATAIBA (1996), KOJE JE, Y
HNME I'OCITOAUHA REMAH JACMHHA
JOCTABJBEHO O] AABOKATCKOI' JPYILITBA
I'AJCKH, I'PJINR, IPKA U TAPTHEPU, 3AI'PEB,
PEITYBJIMKA XPBATCKA
Unan 1.

(ITpeomer)

OBOM OJUTyKOM HMEHY]Y C€ aJl XOK WIaHOBH MPETOBAPAYKOT
THjera bocHe u  XepueroBmHe 3a MHPHO pjelIaBame
Mel)yHapoJIHMX HMHBECTHULMOHHX CIIOPOBA Yy TOCTYIIKY IO
O0aBjeniTely 0 Hamjepu TOKpETama apOUTPKHOT MOCTYITKA
npeMa wiaHy 8. bunarepanHor crmopasyma o ynaramy uaMmehy
Bocue u Xepuerosune u PemyOmuke XpBarcke O 3allTHTH
ynarama (1996), koje je, y ume rocnoauHa heman Jacmuna
JocTaBjbeHo o Anpokatckor apymTsa Iajcku, I'pmuh, Ilpka u
naptHepH, 3arpe0, PemyOmuka XpBarcka (y JaJbEB-eM TEKCTY: af
XOK YIAHOBU THMa 32 MPETOBOpE), U YTBphyje BUCHHA HAKHAE 3a
MMEHOBAHE a1 XOK YWIaHOBE THMa 3a IIPeroBope.

Unan 2.
(Cacrag)

3a a1 XOK WIAaHOBE THMa 3a IIPEroBope UMEHyjy ce:

a) JanxoBuh OmuBepa, [{upexuuja 3a ¢unancuje bpuko

nmuctpukra bocHe n XepueroBuHe - usaH,

0) Dyposuh [ejan, IlpaBoOpanmiamrBo  Bpuko
nuctpukra bocHe n XepueroBuHe - 4jaH.
Uran 3.

(Haxnana 3a pan)

(1) Mjeceyna HakHaga 3a paj aa XOK 4IAHOBA THMA 3a
nperoBope yrBphyje ce y Bucunu ox 300,00 KM, y cknany
ca wiaHoM 2. ctaB (4) Omiyke o paBy Ha HAKHAJY YJIaHOBA
INperoBapaukor THjena bocHe n XepreroBuHe 3a MHPHO
pjemaBame  MehyHapOAHUX  WHBECTHUIHOHHAX  CIIOPOBA
("Cayx6enn rmacauk buX", 6poj 76/19).

(2) Haknana 3a pag u3 crasa (1) oBor unana ucruahyje ce 3a
Mjecell Yy KOjeMy je onp)KaHa CjelHHIa MpPEeroBapaykor
THjeNla Ha KOjoj Cy pa3MaTpaHe akTHBHOCTH Y IOCTYIIKY
MHpHOT pjelllaBamba HHBECTUIIMOHOT CHopa M3 WiaHa 1. oBe
OZITyKe, IOJ] YCIIOBOM /1A j€ aJ] XOK WIaH THMa 3a IIPEroBope
NPHUCYCTBOBAO Cje[IHUIM Tperosapaykor Tujena BocHe u
XepreropuHe 3a MHPHO pjelIaBame MehyHapomHux
MHBECTHIIMOHHUX CIIOpPOBA Y TIOCTYNKY IO 3aXTjeBy 3a
MPHjaTeJbCKUM  pjelllaBalbeM HWHBECTHIHOHOT CIIOpa, Y3
NpHMjeHy orpaHr4erba mporucanux wianoM 39. ct. (3), (4)
u (5) 3akoHa 0 MiaTamMa W HaKHAJaMa y WHCTHTYIMjaMa
bocue n XepueroBune ("CmyxOenu rimacHuk buX", Op.
50/08, 35/09, 75/09, 32/12, 42/12, 50/12, 32/13, 87/13,
75/15, 88/15, 16/16, 94/16, 72/17, 25/18, 32/20, 65/20,
59/22,20/25 n 30/25).

(3) An XOK 4IaHOBM THMa 3a MPErOBOPE OCTBApYjy MpaBO Ha
HaKHaIy 3a pajl, y CKIaay ca oapendama OBe OIUIYKE, O[]
TPEHyTKa HMEHOBama M Y)KHBajy MPaBO Ha HaKHAIy IO
OKOHYama IMOCTYIIKa MHpPHOI pjeliaBama MelyHapomHor
MHBECTHLIOHOT CIIOpa M3 4iaHa 1. OBEe OIyKe WM 0

paspjenrea ox crpane Casjera MuHHCTapa bocHe H
Xep1ieroBuse.
Unan 4.
(Peaym3armja)
3a  peammzaijy ~ OBe  OMIyKe  3amyxyjy — ce
[paBoOpanunamreo boche u XepueroBune u MUHHCTapCcTBO
¢unancHja 1 Tpesopa bocHe u Xeprerosuxe.
UYnan 5.
(Cryname Ha cHary)
OBa omIyka CTyma Ha CHary JaHOM JIOHOIICHA W
o6BjaBibyje ce y "Ciryx6erHoM riacHuky buX".
CM 6poj 114/26 Ipencjenasajyha
11. jyna 2026. ronune Cagjera muHHcTapa buX
CapajeBo Bopjana Kpuurro, c. p.
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957
Na osnovu ¢lana 17. i €lana 22. stav 1. Zakona o Vijeca

ministara Bosne i Hercegovine ("SluZbeni glasnik BiH", br. 30/03,

42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), clana 4. stav (5)

Odluke o formiranju Pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za

mirno rjeSavanje medunarodnih investicionih sporova ("'Sluzbeni

glasnik BiH", broj 17/18) i na prijedlog Pravobranilastva Bosne i

Hercegovine, Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine na 113.

sjednici, odrzanoj 17.6.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
O IMENOVANJU AD HOC CLANOVA
PREGOVARACKOG TIJELA BOSNE I HERCEGOVINE

ZA MIRNO RJESAVANJE MEDUNARODNIH

INVESTICIONIH SPOROVA U POSTUPKU PO
ZAHTJEVU ZA PREGOVORE PRIJE POKRETANJA

ARBITRAZNOG POSTUPKA, KOJI JE U IME
INVESTITORA MI GALAMES D.O.O. | NJEGOVOG

VLASNIKA GOSPODINA DRAGANA CICICA

PODNIJELO ADVOKATSKO DRUSTVO GIBSON, DUNN
& CRUTCHER GmbH IZ CIRIHA, SVICARSKA

Clan 1.
(Predmet)

Ovom odlukom imenuju se ad hoc ¢lanovi pregovarackog
tijela Bosne i Hercegovine po zahtjevu za pregovore prije
pokretanja arbitraznog postupka, koji je u ime investitora MI
GALAMES d.o.0. i njegovog vlasnika gospodina Dragana Ciciéa
podnijelo advokatsko drustvo Gibson, Dunn & Crutcher GmbH iz
Ciriha, Svicarska (u daljem tekstu: ad hoc &lanovi tima za
pregovore), te se utvrduje pravo na naknadu i visina naknade za
imenovane ad hoc ¢lanove tima za pregovore.

Clan 2.
(Sastav)

Za ad hoc ¢lanove tima za pregovore imenuju se:

a) Sadmira Plakalo, Ured za upravljanje javnom

imovinom Br¢ko distrikta Bosne i Hercegovine - ¢lan,

b)  Vehid Vehabovi¢, Pravobranilastvo Brcko distrikta

Bosne i Hercegovine - ¢lan,
C) Amra Abadzi¢, Odjeljenje za privredni razvoj, sport i
kulturu Br¢ko distrikta Bosne i Hercegovine - ¢lan.
Clan 3.
(Naknada za rad)

(1) Mijeseéna naknada za rad ad hoc €lanova tima za pregovore
utvrduje se u visini od 300,00 KM u skladu sa ¢lanom 2.
stav (4) Odluke o pravu na naknadu ¢lanova pregovarackog
tijela Bosne i Hercegovine za mimo rjeSavanje
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medunarodnih investicionih sporova ("Sluzbeni glasnik

BiH", broj 76/19).

(2) Naknada za rad iz stava (1) ovog Clana isplacuje se za
mjesec u kojemu je odrzana sjednica pregovarackog tijela na
kojoj su razmatrane aktivnosti u postupku mirnog rjeSavanja
investicionog spora iz ¢lana 1. ove odluke, pod uslovom da
je ad hoc €lan tima za pregovore prisustvovao sjednici
pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjeSavanje medunarodnih investicionih sporova u postupku
po zahtjevu za prijateljskim rjeSavanjem investicionog spora,
uz primjenu ogranicenja propisanih ¢lanom 39. st. (3), (4) i
(5) Zakona o platama i naknadama u institucijama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 50/08, 35/09,
75/09, 32/12, 42/12, 50/12, 32/13, 87/13, 75/15, 88/15 i
16/16, 94/16, 72/17, 25/18, 32/20, 65/20, 59/22, 20/25 i
30/25).

(3) Ad hoc ¢lanovi tima za pregovore ostvaruju pravo na
naknadu za rad, u skladu sa odredbama ove odluke, od
trenutka imenovanja i uZzivaju pravo na nhaknadu do
okoncanja postupka mirnog rjeSavanja medunarodnog
investicionog spora iz ¢lana 1. ove odluke ili do razrjesenja
od strane Savjeta ministara Bosne i Hercegovine.

Clan 4.
(Realizacija)

Za realizaciju ove odluke zaduzuju se Pravobranilastvo
Bosne i Hercegovine i Ministarstvo finansija i trezora Bosne i
Hercegovine.

Clan 5.
(Stupanje na snagu)
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 116/26
17. juna 2026. godine
Sarajevo

Predsjedavajuca
Vije¢a ministara BiH
Borjana Kristo, S. r.

Na temelju ¢lanka 17. i ¢lanka 22. stavka 1. Zakona o Vijeéu
ministara Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03,
42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), ¢lanka 4. stavka (5)
Odluke o osnivanju Pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za
mirno rjeSavanje medunarodnih investicijskih sporova ("'Sluzbeni
glasnik BiH", broj 17/18) i na prijedlog Pravobraniteljstva Bosne i
Hercegovine, VijeCe ministara Bosne i Hercegovine na 113.
sjednici, odrzanoj 17.6.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
0 IMENOVANJU AD HOC CLANOVA
PREGOVARACKOG TIJELA BOSNE I HERCEGOVINE
ZA MIRNO RJESAVANJE MEPUNARODNIH
INVESTICIJSKIH SPOROVA U POSTUPKU PO
ZAHTJEVU ZA PREGOVORE PRIJE POKRETANJA
ARBITRAZNOG POSTUPKA, KOJI JE U IME
INVESTITORA MI GALAMES D.O.O. | NJEGOVOG
VLASNIKA GOSPODINA DRAGANA CICICA
PODNIJELO ODVJETNICKO DRUSTVO GIBSON, DUNN
& CRUTCHER GmbH IZ ZURICHA, SVICARSKA.
Clanak 1.
(Predmet)

Ovom odlukom imenuju se ad hoc ¢lanovi pregovarackog
tijela Bosne i Hercegovine po zahtjevu za pregovore prije
pokretanja arbitraznog postupka, koji je u ime investitora MI
GALAMES d.o.0. i njegovog vlasnika gospodina Dragana Ciciéa
podnijelo odvjetnicko drustvo Gibson, Dunn & Crutcher GmbH iz

Ziiricha, Svicarska (u daljnjem tekstu: ad hoc &lanovi
pregovarackog tima), te se utvrduje pravo na naknadu i visina
naknade za imenovane ad hoc ¢lanove pregovarackog tima.
Clanak 2.
(Sastav)

Za ad hoc ¢lanove pregovarackog tima imenuju se:

a) Sadmira Plakalo, Ured za upravljanje javnom

imovinom Br¢ko distrikta Bosne i Hercegovine - ¢lan,

b)  Vehid Vehabovi¢, Pravobraniteljstvo Brcko distrikta

Bosne i Hercegovine - ¢lan,
c) Amra AbadZi¢, Ured za gospodarski razvoj, sport i
kulturu Brcko distrikta Bosne i Hercegovine - ¢lan.
Clanak 3.
(Naknada za rad)

(1) Mjesecna naknada za rad ad hoc ¢lanova pregovarackog
tima utvrduje se u iznosu od 300,00 KM sukladno ¢lanku 2.
stavku (4) Odluke o pravu na naknadu c¢lanova
pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjesavanje medunarodnih investicijskih sporova ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 76/19).

(2) Naknada za rad iz stavka (1) ovog ¢lanka isplacuje se za
mjesec u kojemu je odrzana sjednica pregovarackog tijela na
kojoj su razmatrane aktivnosti u postupku mirnog rjeSavanja
investicionog spora iz ¢lanka 1. ove odluke, pod uvjetom da
je ad hoc ¢lan pregovarackog tima nazoCio sjednici
pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjesavanje medunarodnih investicijskih sporova u postupku
po zahtjevu za prijateljsko rjeSavanje investicionog spora, uz
primjenu ograni¢enja propisanih ¢lankom 39. st. (3), (4) i (5)
Zakona o placama i naknadama u institucijama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 50/08, 35/09,
75/09, 32/12, 42/12, 50/12, 32/13, 87/13, 75/15, 88/15 i
16/16, 94/16, 72/17, 25/18, 32/20, 65/20, 59/22, 20/25 i
30/25).

(3) Ad hoc c¢lanovi pregovarackog tima ostvaruju pravo na
naknadu za rad, sukladno odredbama ove odluke, od
trenutka imenovanja i uzivaju pravo na naknadu do
okon¢anja postupka mirnog rjesavanja medunarodnog
investicijskog spora iz ¢lanka 1. ove odluke ili do razrjeSenja
od strane Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine.

Clanak 4.
(Realizacija)

Za realizaciju ove odluke zaduzuju se Pravobraniteljstvo
Bosne i Hercegovine i Ministarstvo financija i trezora Bosne i
Hercegovine.

Clanak 5.
(Stupanje na snagu)
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 116/26
17. lipnja 2026. godine
Sarajevo

Predsjedateljica
Vijeca ministara BiH
Borjana Kristo, v. r.

Ha ocroBy unana 17. u wnana 22. cras 1. 3akona o Casjery
munucrapa bocue n Xepuerosune ("Ciyx6enn riaacuuk buX",
6p. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 nu 24/08), unana 4.
craB (5) Omtyke o ¢opmupamy [Iperosapatuxor trjena boche u
XeplueroBuHe  3a  MHPHO  pjeliaBake  Mel)yHapomHHX
naBectunponnx croposa ("Crmyx6enn rmacauk buX", Opoj
17/18) wm wa mnpujemtor IlpaBoOpanmnamTBa bocHe U
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Xepuerosune, Casjer munucrapa bocre u Xeprerosune Ha 113.
cjemHuUIM, oapkaHoj 17.6. 2026. roquHe, TOHHO je
OJUIYKY
O UMEHOBABY AJl XOK YJIAHOBA

MMPETOBAPAYKOI' TUJEJIA BOCHE U XEPIIETOBUHE

3A MUPHO PJEHIABAILE MEBYHAPOJHUX
HWHBECTHULHIMOHUX CIIOPOBA Y IIOCTVYIIKY IO
3AXTJEBY 3A IIPEI'OBOPE ITPUJE IOKPETAA

APBUTPAKHOTI ITIOCTYIIKA, KOJAU JE Y UME

HUHBECTHUTOPA MU I'AJIAMEC /1.0.0. U BET'OBOI'
BJIACHUKA I'OCIIOAUHA JPATAHA YHYNRA
MNOAHUJEJIO AABOKATCKO JPYILITBO 'HBCOH,
JAH 1 KPAYEP GmbH (GIBSON, DUNN & CRUTCHER
GmbH) U3 OUPUXA, IIBAJIHAPCKA
Unan 1.

(ITpeomer)

OBOM OJUTyKOM MMEHYjY C€ aJl XOK WIaHOBH IPEroBapaykor
Tujea BocHe m XeprieropuHe mo 3axTjeBy 3a IPEroBOpe IpHje
MOKpeTamka apOUTPAKHOT TOCTYIIKA, KOjU jé Y UMe HHBECTHTOpa
MU 'AJTAMEC 1.0.0. ¥ B€roBor BacHUKa rocroauHa J{parana
Ununha mnojHujeno amBokarcko npymrtBo Gibson, Dunn &
Crutcher GmbH u3 I{upuxa, [1IBajiapcka (y TaJbleM TEKCTY: aj
XOK 4JIAHOBH IIPEroBapadkor THMa), Te ce YIBphyje mpaBo Ha
HaKHaJy W BHCHHAa HaKHaJe 3a MMEHOBAaHE aJ XOK WIAHOBE
MPEroBapa4ykor THMA.

Unan 2.
(CacraB)

3a aJ XOK WIaHOBE MPEroBapayKor TUMA UMEHY]Y ce:

a) Canvupa Ilnakanmo, Kanmenmapwja 3a ympapibame
jaBHOM wuMOBMHOM bpuko muctpukra bBocre n
XepleropyHe - wiaH,

6) Bexuxg Bexa6oruh, IIpaBoOpaHmmaniTBo
nuctpukra bocHe n XepueroBuse - 4jaH,

m) Awmpa AbGanuh, Opjesbeme 3a NPUBPEIHH PasBoj,
cnopt W Kyarypy bpuko nuctpukta boche wu
XepLeroBrHe - 4jaH.

Unan 3.
(Haknana 3a pan)

(1) Mjeceyna HakHaza 3a paj aJ XOK YIAHOBA MPEroBapavyKor
TuMa yTBphjyje ce y Bucuau ox 300,00 KM y ckmany ca
qianoM 2. craB (4) Omiyke o mpaBy HA HaKHAIY WIAHOBA
nperoBapadykor Tujena bocHe m XepleroBmHe 3a MHPHO
pjemaBame  MehyHapOIHUX  WHBECTHUIHOHHAX  CIIOPOBA
("Cyx6enn rmacauk buX", 6poj 76/19).

(2) Haknana 3a pan u3 crasa (1) osor wiana ucruiahyje ce 3a
Mjecell Y KOjeM je OfipyKaHa CjeHHMIIa TPeroBapayKor THjesa
Ha KO0jOj CYy pa3MaTpaHe aKTHBHOCTH Yy TOCTYIKY MHPHOT
pjeliaBama MHBECTHIMOHOT CIIOpa U3 WwiaHa 1. oBe OJUIyKe,
HOJ YCIIOBOM Jia je aJl XOK 4IaH MHpEroBapavykor TUMa
MPUCYCTBOBAO CjeIHHULM TperoBapadkor Tujena bocHe u
XepreropuHe 3a MHPHO pjelIaBame MehyHapomHux
WHBECTHIIMOHHX CIIOpPOBA Y TIOCTYNKY IO 3aXTjeBy 3a
NPHjaTeJbCKO  pjelllaBabe HMHBECTHIMOHOI  CIOpa, Y3
NpHMjeHy orpaHHYera nponucaHnx wianoM 39. ct. (3), (4)
1 (5) 3akoHa o matamMa M HakHagamMa y MHCTHTYLHjama
Bocue u Xepueroeune ("CmyxOenun riacHuk buX", Op.
50/08, 35/09, 75/09, 32/12, 42/12, 50/12, 32/13, 87/13,
75/15, 88/15, 16/16, 94/16, 72/17, 25/18, 32/20, 65/20,
59/22,20/25 n 30/25).

(3) An XOK 4JaHOBM MPEroBapavykor THMa OCTBapyjy MpaBo Ha
HaKHaIy 3a pajl, y CKIamy ca oipendama OBe OIUIYKE, O[]
TpeHyTKa HMMEHOBama U Y)KHBAjy NpaBO Ha HAKHAIY O

Bbpuxo

OKOHYama IIOCTYIIKa MHPHOT pjeliaBama MelhyHapomaHOT
HMHBECTHIIMOHOT CIOpa W3 WiaHa 1. OBe OUIyKe WIH IO
paspjemiema on crpaHe Capjera MuHHCTapa bocHe
XeprieroBusxe.
Usan 4.
(Peanmzarmja)
3a  peammzaijy ~ OBe  OMIyKe  3amyxyjy — ce
[paBoOpanunamreo boche u XepueroBune u MUHHCTapCcTBO
¢unancuja u Tpesopa bocue u Xepuerosusre.
Unan 5.
(Cryname Ha cHary)
OBa omTyKa CTyIla Ha CHary JJaHOM JOHOIIEHa U 00jaBibyje
ce y "Cmyx6eHoM riacHuky buX".
CM 6poj 116/26
17. jyna 2026. ronune
CapajeBo

[pencjenasajyha
Cagjera muHHcTapa buX
Bojana Kpuwuro, c.p.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR

958
Na osnovu ¢lana 17. Zakona o Vijeu ministara Bosne i

Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,

76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijee ministara Bosne i

Hercegovine na 113. sjednici, odrzanoj 17.6.2026. godine,

donijelo je

ODLUKU
O UTVRPIVANJU NAKNADE ZA USLUGE
SKOLOVANJA 1 BORAVKA U AGENCIJI ZA
SKOLOVANJE I STRUCNO USAVRSAVANJE
KADROVA ZA INSTITUCIJE | ORGANIZACIJE KOJE
SE NE FINANSIRAJU IZ BUDZETA
BOSNE | HERCEGOVINE
Clan 1.
(Predmet Odluke)

Ovom odlukom utvrduje se naknada za usluge Skolovanja i
boravka u Agenciji za Skolovanje i stru¢no usavrsavanje kadrova
(u daljnjem tekstu: Agencija) za institucije i organizacije koje se
ne finansiraju iz budzeta Bosne i Hercegovine.

Clan 2.
(Upotreba izraza u muskom ili Zenskom rodu)

Rijeci koje su radi preglednosti u ovom pravilniku navedene
u jednom rodu bez diskriminacije se odnose i na muski i na Zenski
rod.

Clan 3.
(Visina naknade za usluge $kolovanja i boravka)

(1) Visina naknade za usluge $kolovanja i boravka za osnovnu
policijsku obuku kadeta sa visokom i viSom stru¢nom
spremom za sticanje ¢ina mladi inspektor, za Cetiri mjeseca
obuke (tri u Agenciji i jedan u policijskom tijelu za &ije
potrebe se obuka izvodi), iznosi 5.500,00 KM.

(2) Visina naknade za usluge $kolovanja i boravka za osnovnu
policijsku obuku kadeta sa srednjom stru¢nom spremom za
sticanje Cina policajac, za sedam mjeseci obuke (pet u
Agenciji i dva u policijskom tijelu za ¢ije potrebe se obuka
izvodi), iznosi 8.000,00 KM.

(3) Vrste usluga koje Agencija pruza iskazane su u sljedecoj

tabeli:
- Dorucak 10,00 KM
- Rucak 16,00 KM|
- Vecera 13,00 KM|
- Prenociste 40,00 KM
|- Obuka (dnevno) 60,00 KM
- Municija (po komadu) 1,50 KM
- Sim municija (po komadu) 3,00 KM
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Clan 4.
(Vrste naknada)

(1) U visinu naknade za usluge $kolovanja i boravka za osnovnu
policijsku obuku kadeta iz ¢lana 3. ove odluke uracunava se
naknada za: obuku, smjestaj, ishranu, uniformu, obudu i
udzbenike.

(2) Naknada za smjestaj i ishranu odnosi se samo na dio obuke
koji se provodi u Agenciji.

Clan 5.
(Prihodovna sredstva)

Uplate naknade za usluge Skolovanja i boravka, definirane
ovom odlukom, &ine prihod budzeta institucija Bosne i
Hercegovine 1 uplacuju se na Jedinstveni raun trezora Bosne i
Hercegovine u skladu sa Naredbom o uplatnim rafunima za
administrativne takse i naknade Ministarstva finansija i trezora
Bosne i Hercegovine.

Clan 6.
(Prestanak vaZenja ranijeg propisa)

Stupanjem na shagu ove odluke prestaje da vazi Odluka o
utvrdivanju visine troskova Skolovanja i boravka u Agenciji za
Skolovanje i stru¢no usavrSavanje kadrova za institucije 1
organizacije koje se ne finansiraju iz budzeta Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 40/14, 20/16 i 96/16).

Clan 7.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se

u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 117/26 Predsjedavajuca
17. juna 2026. godine Vije¢a ministara
Sarajevo Borjana Kristo, S. 1.

Na temelju ¢lanka 17. Zakona o Vijeu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), VijeCe ministara Bosne i
Hercegovine na 113. sjednici, odrzanoj 17.6.2026. godine,
donijelo je

ODLUKU
O UTVRDPIVANJU NAKNADE ZA USLUGE
SKOLOVANJA I BORAVKA U AGENCIJI ZA
SKOLOVANJE I STRUCNO USAVRSAVANJE
KADROVA ZA INSTITUCIJE | ORGANIZACIJE KOJE
SE NE FINANCIRAJU IZ PRORACUNA BOSNE I
HERCEGOVINE
Clanak 1.

(Predmet Odluke)

Ovom odlukom utvrduje se naknada za usluge Skolovanja i
boravka u Agenciji za $kolovanje i stru¢no usavrSavanje kadrova
(u daljnjem tekstu: Agencija) za institucije i organizacije koje se
ne financiraju iz proracuna Bosne i Hercegovine.

Clanak 2.
(Uporaba izraza u muskom ili Zenskom rodu)

Rijedi koje su radi preglednosti u ovom pravilniku navedene
u jednom rodu bez diskriminacije se odnose i na muski i na zenski
rod.

Clanak 3.
(Visina naknade za usluge Skolovanja i boravka)

(1) Visina naknade za usluge Skolovanja i boravka za temeljnu
policijsku obuku kadeta s visokom i viSom stru¢nom
spremom za stjecanje ¢ina mladi inspektor, za Cetiri mjeseca
obuke (tri u Agenciji i jedan u policijskom tijelu za Cije
potrebe se obuka izvodi), iznosi 5.500,00 KM.

(2) Visina naknade za usluge $kolovanja i boravka za temeljnu
policijsku obuku kadeta s srednjom struénom spremom za
stjecanje ¢ina policajac, za sedam mjeseci obuke (pet u
Agenciji i dva u policijskom tijelu za ¢ije potrebe se obuka
izvodi), iznosi 8.000,00 KM.

(3) Vrste usluga koje Agencija pruza iskazane su u sljedecoj

tablici:
- Doru¢ak 10,00 KM
- Rucak 16,00 KM|
- Vecera 13,00 KM
|- Prenodiste 40,00 KM
|- Obuka (dnevno) 60,00 KM
-Streljivo (po komadu) 1,50 KM
-Sim streljivo (po komadu) 3,00 KM
Clanak 4.
(Vrste naknada)

(1) U visinu naknade za usluge S$kolovanja i boravka za
temeljnu policijsku obuku kadeta iz ¢lanka 3. ove odluke
uracunava se naknada za: obuku, smjestaj, ishranu, odoru,
obucu i udzbenike.

(2) Naknada za smjestaj i ishranu odnosi se samo na dio obuke
koji se provodi u Agenciji.

Clanak 5.
(Prihodovna sredstva)

Uplate naknade za usluge Skolovanja i boravka, definirane
ovom Odlukom, ¢ine prihod proracuna institucija Bosne i
Hercegovine 1 upla¢uju se na Jedinstveni racun trezora Bosne i
Hercegovine sukladno Naredbi o uplatnim ra¢unima za
administrativne pristojbe i naknade Ministarstva financija i trezora
Bosne i Hercegovine.

Clanak 6.
(Prestanak vaZenja ranijeg propisa)

Stupanjem na snagu ove odluke prestaje vaziti Odluka o
utvrdivanju visine troSkova Skolovanja i boravka u Agenciji za
Skolovanje i stru¢no usavrSavanje kadrova za institucije i
organizacije koje se ne financiraju iz proracuna Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 40/14, 20/16 1 96/16).

Clanak 7.
(Stupanje na snagu)
Ova odluka stupa na snagu danom donoS$enja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 117/26
17. lipnja 2026. godine
Sarajevo

Predsjedateljica
Vijeca ministara
Borjana Kristo, v. .

Ha ocHoBy 4nana 17. 3akona o Cagjety MunucTapa boche u
Xepuerosune ("Cmyxbenn rmacank buX", 6p. 30/03,42/03,
81/06, 76/07, 81/07,94/07 u 24/08), Casjer munucrapa bochHe u
Xepuerosune Ha 113. cjenanmm, oapkanoj 17.6.2026. romuHe,
JIOHHIO je

OJIYKY
O YTBPBUBABY HAKHAJIE 3A YCJIYTE
IIKOJIOBAIbA 1 BOPABKA ¥V ATEHIIUJH 3A
IIKOJIOBAIBE 1 CTPYYHO YCABPIIABAIGLE
KAJIPOBA 3A UHCTUTYIIUJE 1 OPTAHU3AIINJE
KOJE CE HE ®PUHAHCUPAJY U3 BYIIETA BOCHE U
XEPUEI'OBUHE
Ynan 1.

(ITpeamer Opnmyxe)

OBoM omTykoM yTBpl)yje ce HaKHaza 3a yciyre IIKOJIOBaba
U OopaBKa y ATEHIMjH 32 IIKOJIOBAkE M CTPYYHO YCABPIIABAE
KajpoBa (y IAJblbeM TEKCTYy: ATeHIHWja) 3a WHCTHTYIHje H
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opraHm3anyje Koje ce He (uHaHCHpajy w3 Oyuera bocHe u
XepreroBu-e.
Unan 2.
(Ymorpeba n3paza y MyIIKOM TN KEHCKOM POJLY)

Pujeun xoje cy paaud HperiaeHOCTH Yy OBOM HPAaBUIIHHUKY
HaBe/ICHE y jeIHOM poxy 0e3 IUCKpHMHHALKje ce OZHOCE W Ha
MYLIKH 1 Ha KEHCKU POJI.

Uan 3.
(Bucnna HakHaze 3a yciryre mIKoJIoBama 1 O0paBKa)

(1) BucuHa HakHajge 3a yciuyre IIKOJOBama W OOpaBka 3a
OCHOBHY MOJIMIMjCKY OOyKy Kajera ca BUCOKOM W BHIIOM
CTPYYHOM CIIPEMOM 3a CTHLIAC YMHA Miajii HHCIIEKTOP, 32
yeTupu Mjecena oOyke (Tpu y AreHIMjU W jedaH y
MOJMIIMjCKOM OpraHy 3a 4uje morpebe ce oOyka M3BOAM),
u3HocH 5.500,00 KM.

(2) BucuHa HakHage 3a yClyre IIKOJOBama W OOpaBKa 3a
OCHOBHY TIOJIMLIMjCKY OOYKY KaJeTa ca CpeImOM CTPYIHOM
CIIPEMOM 3a CTHLIAC YMHA MOJHMIAjall, 33 CelaM Mjecery
o0yke (TeT y ATCHIIMjU U JIBa Y TOJHUIMjCKOM OpraHy 3a
yuje notpebde ce 00yka n3Boan), m3HocH 8.000,00 KM.

(3) Bpcre ycmyra koje AreHumja mpyKa WCKasaHe Ccy Y
cipenehoj Tabenm:

|- lopyuak 10,00 K
- Pyuax 16,00 K
- Beuepa 13,00 KM
|- [Ipenohuinre 40,00 KM|
- OGyka (JiHEeBHO) 60,00 K
- Mynunyja (o komasy) 1,50 KM|
- Cum MyHunpja (1o komasy) 3,00 KM]
Unan 4.
(Bpcre nakHana)

(1) V BucuHy HakHaje 3a yciuyre IIKOJIOBama W GOpaBKa 3a
OCHOBHY IOJIMIIMjCKY OOYKY KaJieTa U3 WwiaHa 3. OBe OJUIyKe
ypauyHaBa ce HakHaja 3a: OOYKy, CMjellTaj, HCXpaHy,
yHH(OpMY, 00yhy U yiIOeHuKe.

(2) Hakuana 3a cMjemnTaj U MCXpaHy OJHOCH CE CaMO Ha JIHO
00yKe KOjH ce TIPOBON y ATEHIIU]jH.

Unan 5.
(ITpuxonoBHA cpencTBa)

Vmnare HakHaje 3a yclIyre IOKOJIOBaka M OOpaBKa,
neuHHCaHe OBOM OJUTyKOM, YHMHE MPHUXOJ OylieTa HHCTHTYIHja
Bocue u XepreroBune u yrahyjy ce Ha JeOQMHCTBEHH padyH
Tpesopa bocue u XeprieropuHe y ckimany ca Hapembom o
VIUIATHUM padyyHUMa 3a aJMHHHCTPAaTUBHE TAaKCe M HaKHaJe
MumnncrapeTBa puHaHCcHja 1 Tpe3opa bocHe n Xepreroeure.

UnaHn 6.
(ITpectanak Bakera paHHjeT MPOTIHCA)

CrynameM Ha cHary oBe OJUTyke mpectaje qa Baxu Oyka
0 yrBphuBamy BHCHHE TPOIIKOBA IIKOJOBAaka W OOpaBKa y
AreHIMjH 3a IIKOJOBAkE M CTPYYHO YCaBpIIABAKE KaJpoBa 3a
WHCTHUTYIIMje W OpTaHu3allfje Koje ce He (MHAaHCUpajy U3 Oyuera
Bocue u Xepneroeune ("Cmyx0Oenn rmacauk buX", 6p. 40/14,
20/16 1 96/16).

Unan 7.
(Cryname Ha cHary)
OBa o/TyKa CTyIa Ha CHary JJaHOM JIOHOLICH:a 1 00jaBibyje
ce y "Cyx6eroM rimacHuky buX".
CM 6poj 117/26
17. jyna 2026. roguxe
CapajeBo

[Ipencjenasajyha
Casjera MuHucrapa buX
Bopjana Kpuurro, c. p.

959
Na osnovu ¢lana 7a. stav (2) Zakona o placama i drugim

naknadama u sudskim i tuZzilackim institucijama na nivou Bosne i

Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 90/05, 32/07, 77/20 i

79/24) i ¢lana 17. Zakona o Vijecu ministara Bosne i Hercegovine

("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07,

94/07 1 24/08), VijeCe ministara Bosne i Hercegovine na 114.

sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
O VISINL, USLOVIMA I NACINU OSTVARIVANJA
NAKNADE ZA OBAVEZNO DEZURSTVO ILI
PRIPRAVNOST ZA RAD SUDIJA I TUZILACA
Clan 1.
(Predmet)

Ovom odlukom ureduju se visina, uslovi i nacin ostvarivanja
naknade za obavezno dezurstvo ili pripravnost za rad sudija i
tuzilaca, srazmjerno vremenu trajanja obaveznog dezurstva ili
pripravnosti za rad sudija i tuZzilaca u pravosudnim institucijama
na nivou Bosne i Hercegovine.

Clan 2.
(Obavezno dezurstvo ili pripravnost za rad)

(1) Obavezno dezurstvo ili pripravnost za rad je poseban oblik
rada, kada sudije i tuZioci ne moraju biti prisutni na radnom
mjestu, ali moraju biti dostupni radi obavljanja hitnih
poslova.

(2) Vrijeme u kojem je sudija ili tuzilac u obaveznom dezurstvu
ili pripravnosti za rad obavezan odazvati se pozivu
pravosudne intitucije za obavljanje poslova ako se ukaze
takva potreba, ne smatra se radnim vremenom.

(3) U slucaju da se u toku trajanja obaveznog dezurstva ili
pripravnosti za rad pojavi potreba dolaska na radno mjesto i
potreba za radom, takav rad zavisno kada je ostvaren, tretira
se kao prekovremeni rad ili noéni rad ili rad u neradne dane
ili rad u dane drzavnih praznika, a obracunava se i isplacuje
u skladu s Odlukom o nacinu i postupku ostvarivanja prava
na naknadu za prekovremeni rad, rad u neradne dane, noéni
rad i rad u dane drzavnih praznika u institucijama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/09).

Clan 3.

(Visina naknade i trajanje obaveznog dezurstva ili pripravnosti za

rad)

(1) Naknada za obavezno dezurstvo ili pripravnost za rad sudija
i tuzilaca u pravosudnim institucijama na nivou Bosne i
Hercegovine utvrduje se u odnosu na njihovu mjesecnu
osnovnu placu iz €l. 3. i 4. Zakona o placama i drugim
naknadama u sudskim i tuzilackim institucijama na nivou
Bosne i Hercegovine i iznosi:

a) radnim danom u iznosu od 5 % osnovne mjesecne

place;

b)  za dane vikenda i praznika u iznosu od 7 % osnovne

mjesecne place.

(2) Pripravnost za rad radnim danima traje 16 sati, a subotom,
nedjeljom i praznikom 24 sata.

(3) Pripravnost sudije, odnosno tuzioca moze se odrediti i na
sedmi¢nom nivou, u trajanju od sedam dana ili na kraéi
period.

(4) Predsjednik suda i glavni tuzilac donose plan obaveznog
dezurstva ili pripravnosti za rad u tekuéem mjesecu za
naredni mjesec s obaveznom naznakom jednakog
vremenskog rasporeda za naredni mjesec prema abecednom
redu sudija ili tuzilaca.
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(5) O ostvarenom iznosu naknada iz stava (1) ovog ¢lana i
nacinu isplate predsjednik suda i glavni tuzilac donose
posebno rjesenje za svaki mjesec.

Clan 4.
(Sredstva za isplatu naknade)

Sredstva za isplatu naknade po ovoj odluci osiguravaju se u
budzetu Suda Bosne i Hercegovine za sudiju, odnosno u budzetu
TuzilaStva Bosne i Hercegovine za tuzioca.

Clan 5.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH", a primjenjuje se narednog mjeseca
od dana donosenja.

VM broj 118/26 Predsjedavajuca
2. jula 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, s. r.

Na temelju ¢lanka 7a. stavak (2) Zakona o placama i drugim
naknadama u sudskim i tuziteljskim institucijama na razini Bosne
i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 90/05, 32/07, 77/20 i
79/24) i ¢lanka 17. Zakona o Vijeu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine na 114. sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo
Je

ODLUKU
O VISINI, UVJETIMA I NACINU OSTVARIVANJA
NAKNADE ZA OBVEZNO DEZURSTVO ILI
PRIPRAVNOST ZA RAD SUDACA I TUZITELJA
Clanak 1.
(Predmet)

Ovom odlukom ureduju se visina, uvjeti i nacin ostvarivanja
naknade za obvezno dezurstvo ili pripravnost za rad sudaca i
tuzitelja, srazmjerno vremenu trajanja obveznog dezurstva ili
pripravnosti za rad sudaca i tuzitelja u pravosudnim institucijama
na razini Bosne i Hercegovine.

Clanak 2.
(Obvezno dezurstvo ili pripravnost za rad)

(1) Obvezno dezurstvo ili pripravnost za rad je poseban oblik
rada, kada suci i tuZitelji ne moraju biti prisutni na radnom
mjestu, ali moraju biti dostupni radi obavljanja hitnih
poslova.

(2) Vrijeme u kojem je sudac ili tuzitelj u obveznom deZurstvu
ili pripravnosti za rad obvezan odazvati se pozivu
pravosudne intitucije za obavljanje poslova ako se ukaZe
takva potreba, ne smatra se radnim vremenom.

(3) U slucaju da se tijekom trajanja obveznog dezurstva ili
pripravnosti za rad pojavi potreba dolaska na radno mjesto i
potreba za radom, takav rad ovisno kada je ostvaren, tretira
se kao prekovremeni rad ili noéni rad ili rad u neradne dane
ili rad u dane drzavnih praznika, a obrafunava se i isplacuje
u skladu s Odlukom o nacinu i postupku ostvarivanja prava
na naknadu za prekovremeni rad, rad u neradne dane, noéni
rad i rad u dane drzavnih praznika u institucijama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/09).

Clanak 3.
(Visina naknade i trajanje obveznog dezurstva ili pripravnosti za
rad)

(1) Naknada za obvezno dezurstvo ili pripravnost za rad sudaca
i tuzitelja u pravosudnim institucijama na razini Bosne i
Hercegovine utvrduje se u odnosu na njihovu mjesecnu

osnovnu placu iz €l. 3. i 4. Zakona o placama i drugim

naknadama u sudskim i tuZziteljskim institucijama na razini

Bosne i Hercegovine i iznosi:

a) radnim danom u iznosu od 5 % osnovne mjesene

place;

b)  za dane vikenda i praznika u iznosu od 7 % osnovne

mjesecne place.

(2) Pripravnost za rad radnim danima traje 16 sati, a subotom,
nedjeljom i praznikom 24 sata.

(3) Pripravnost suca, odnosno tuzitelja moze se odrediti i na
tiednoj razini, u trajanju od sedam dana ili na krace
razdoblje.

(4) Predsjednik suda i glavni tuzitelj donose plan obveznog
dezurstva ili pripravnosti za rad u teku¢em mjesecu za iduci
mjesec s obveznom naznakom jednakog vremenskog
rasporeda za iduci mjesec prema abecednom redu sudaca ili
tuzitelja.

(5) O ostvarenom iznosu naknada iz stavka (1) ovog ¢lanka i
nacinu isplate predsjednik suda i glavni tuzitelj donose
posebno rjesenje za svaki mjesec.

Clanak 4.
(Sredstva za isplatu naknade)

Sredstva za isplatu naknade po ovoj odluci osiguravaju se u
proratunu Suda Bosne i Hercegovine za suca, odnosno u
proracunu Tuziteljstva Bosne i Hercegovine za tuzitelja.

Clanak 5.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donoS$enja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH", a primjenjuje se idu¢eg mjeseca od
dana donosenja.

VM broj 118/26
2. srpnja 2026. godine
Sarajevo

Predsjedateljica
Vijeca ministara BiH
Borjana Kristo, v. r.

Ha ocnoBy unana 7a. ctaB (2) 3akoHa O IulaTama u JApyraM
HaKHaJama y CYJCKMM M TY)KMJIa4KHM MHCTUTYLHjaMa Ha HUBOY
Bocue u Xepuerosune ("Cayxbenn rmacHuk buX", op. 90/05,
32/07, 77/20 u 79/24) u unana 17. 3akona o CagjeTy MUHHCTapa
bocue n Xepuerosure ("Cmyx6enn rmacauk buX", 6p. 30/03,
42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), CaBjer MuHHCTapa
bocue u Xepuerosune Ha 114. cjemuuim, oapxanoj 2.7.2026.
TOJIMHE, TOHHO j&

OJITYKY

O BUCHUHHU, YCIIOBUMA U HAYUHY OCTBAPUBAIHA

HAKHAJE 3A OBABE3HO JEXYPCTBO WIN
IMPUITPABHOCT 3A PAZI CYANJA U TY KHJIALIA
Unan 1.

(ITpenmer)

OBoM omiykoM ypelyjy ce BuCHHA, YCIOBM M Ha4uH
OCTBapHBam-a HAKHAJIE 32 00aBE3HO JACKYPCTBO WIIM MPUIIPABHOCT
3a pag Cyauja W TyXHWIala, CpPa3MjepHO BpEMEHY Tpajama
00aBe3HOr JIeKYpCTBAa WM IIPUIPABHOCTH 3a paj Cyauja u
TY)KWIala y NMpaBOCyJIHMM HHCTHUTYIMjaMa Ha HHBOY BocHe u
XepleroBuHe.

Unan 2.
(ObaBe3HO 1EXKYPCTBO WM MPHIPABHOCT 32 PAJ)

(1) O6aBe3HO nEeXYPCTBO WM NPUIIPABHOCT 3a paj je mocedaH
o0JMK paja, Kaja Cyadje W TYKHOLM HE MOpajy Outn
HPUCYTHHU Ha PAJHOM MjECTy, ajld MOpajy OMTH IOCTYHHH
paznu 00aBJbarba XUTHUX TIOCIIOBA.
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(2) Bpujeme y kojeM je cyauja WM TyXHIall y 0GaBe3HOM
JeXKYpCTBY WM HPHUIPABHOCTU 3a pax o0aBe3aH OJ[a3BaTH
ce T03MBY NIPABOCY/AHE MHTUTYIHjE 3a 00aBJbarbe MOCI0Ba
aKko ce yKaxke TakBa IoTpeba, HE cMaTpa ce paJHUM
BPEMEHOM.

(3) YV cinyuajy na ce y TOKy Tpajara 06aBe3HOT JEKYPCTBA HIH
MPUMPABHOCTH 3a paj IMojaBU moTpeda Jojacka Ha pagHo
MjecTo W moTpeba 3a pagoM, TakaB paj 3aBHUCHO Kaja je
OCTBapeH, TPEeTHpa ce Kao IPEKOBPEMEHH paj WM HOWHM
paj WK paJ y HepaJHe [aHe WM paj y JaHe ApKaBHUX
mpasHuKa, a oOpadyHaBa ce W wHCIUIahyje y CKIagy cC
OIyKoM 0 HauWHy W IIOCTYIKY OCTBapHBama IIpaBa Ha
HaKHaJy 3a IPEKOBPEMEHH PaJi, pajl y HepajHe 1aHe, HohHu
pax W paj y AaHe Jp)KaBHHX INPa3HUKA y MHCTHTYyLHjama
Bocue u Xepuerosune ("Cuyx0Oenn riacauk buX", 6poj
4/09).

Unan 3.
(Bucnna HakHaze 1 Tpajame 00aBe3HOT AEKYPCTBA HITH
TIPUIIPaBHOCTH 32 PaJ)

(1) Haknana 3a 06aBe3HO JEKYPCTBO HJIM TPUIPABHOCT 32 Pajl
CyIWja W TYXWIalla y NPaBOCYAHNM HHCTUTYLHjaMa Ha
HIUBOy bocHe m XepueroBune yTBphyje ce y OOHOCY Ha
BHIXOBY MjeCeUHy OCHOBHY IUIaTy w3 Wi. 3. U 4. 3akoHa 0
IiaTaMa M JPYrMM HaKHaJama y CYICKHM M TYXXHJIAuKUM
WHCTUTYIMjaMa Ha HUBOY bocHe u XepleroBnHe U U3HOCH:
a)  paJHUM JaHOM y M3HOCY o7 5 % OCHOBHE MjeccyHe

TIare;
0) 3a JaHe BUKEHIAa WM MpasHHKa y W3HOCY on 7 %
OCHOBHE MjECeYHe IUIate.

(2) TIpunpaBHOCT 3a paj pajHHUM JaHMMa Tpaje 16 caru, a
cy00TOM, HE/IjeJbOM H MPa3HUKOM 24 cara.

(3) TlpunpaBHOCT cymdje, OJHOCHO TYXKHOLA MOXE C€
OJIPENTH W Ha CEIMHUYHOM HHUBOY, Y Tpajamy Ol ceraM
JlaHa, WK Ha Kpahu nepuos.

(4) Tlpencjemnuk cyma © TJIaBHH TYXKWIALl JIOHOCE IUIAH
00aBe3HOT eXKypCTBa WM IIPUIIPABHOCTH 32 pajl y TeKyhem
Mjecelly 3a HapeIHH Mjecell ¢ 00aBe3HOM HA3HAKOM
jeIHaKOT BPEMEHCKOT pacrope/ia 3a HapeIH! Mjecell Ipema
abereTHOM pey CyZrja WK TY>KHJIaIa.

(5) O ocrBaperom u3HOCY HakHama u3 crasa (1) oBor wiaHa u
HauMHy HCIUIaTe TPE/CjeMHHK CyJa M TJIaBHH TYXKUJIALl
JIOHOCE MOCEOHO pjellierhe 3a CBaKK Mjecell.

Unan 4.
(CpencrBa 3a ucriaty HaKHa/JIE)

CpencrBa 3a HCIUIATy HAKHAJE 110 OBOj OJUTYLIM OCHIYPaBajy
ce y Oynrery Cyma bocHe m Xepuerosune 3a Cynujy, OAHOCHO y
oynrery Tyxunamrsa bocae n XepreroBuse 3a TyXuora.

Unan 5.
(Cryname Ha cHary)

OBa o/TyKa CTyIia Ha CHary JIaHOM JIOHOIIIeHka 1 00jaBibyje
ce y "Cnyx06eHom macHuky buX", a mpuMjemyje ce HapeaHOT
Mjecelia oJ] JaHa JOHOLICHA.

CM 06poj 118/26

2. jyma 2026. roguHe

CapajeBo

Ipencjenasajyha
Cagjera munncTapa buX
Bopjana Kpuuiro, c. p.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR
960

Na osnovu ¢lana 7. stav (1), ¢lana 13. tacka i) i ¢lana 14.
tacka s) Okvirnog zakona o zastiti i spaSavanju ljudi i materijalnih
dobara od prirodnih ili drugih nesrea u Bosni i Hercegovini
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/08) i ¢lana 17. Zakona o Vijecu

ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03,
42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), na prijedlog
Ministarstva sigurnosti Bosne i Hercegovine, Vije¢e ministara

Bosne i Hercegovine, na 114. sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine,

donijelo je

ODLUKU
O TRAZENJU MEDUNARODNE POMOCI ZA ZASTITU I
SPASAVANJE U GASENJU POZARA
Clan 1.
(Predmet Odluke)

(1) Ovom odlukom Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine trazi
medunarodnu pomo¢ za zaStitu i spasavanje u vidu
vatrogasnih snaga i sredstava i letjelica za gaSenje poZara,
zbog povecanog rizika od izbijanja i Sirenja velikih pozara
na teritoriji Bosne i Hercegovine. Nadlezne institucije, tijela
i organi u Bosni i Hercegovini provest ¢e potrebne procedure
radi njenog prijema odmah bez odgadanja.

(2) Medunarodnu pomo¢ za gasenje pozara je mogude traziti od
svih zemalja sa kojima Bosna i Hercegovina ima potpisane
sporazume i memorandume o saradnji u zastiti i spasSavanju i
kroz procedure Mehanizma za civilnu zastitu Evropske
unije.

(3) Vijete ministara Bosne i Hercegovine trazi medunarodnu
pomo¢ samo kada potpuno angazuje vlastite snage i sredstva
na svim nivoima vlasti, ukljucujuéi vatrogasne jedinice,
resurse civilne zastite, Oruzane snage Bosne i Hercegovine i
druge nadlezne sluzbe Bosne i Hercegovine, ne mogu
adekvatno odgovoriti na pozar, a procjena situacije koju vrsi
Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine pokazuje da
BiH nije u moguénosti ucinkovito odgovoriti na prijetnju
vlastitim resursima i da je medunarodna pomo¢ prijeko
potrebna.

Clan 2.
(Sadrzaj 1 primalac medunarodne pomo¢i)

(1) Za potrebe gaSenja Sumskih poZara i pozara otvorenog
prostora pomo¢ ¢e se traziti u vidu vatrogasnih snaga i
sredstava te letjelica za gaSenje poZara sa posadama, na
osnovu zahtjeva i oznacenih lokacija koje dostave nadlezni
organi za civilnu zastitu u Bosni i Hercegovini.

(2) Medunarodnu pomo¢ za gaSenje poZara primaju nadlezni
organi za civilnu zastitu u Bosni i Hercegovini.

Clan 3.
(Procedure prijema pomoci)

Medunarodna pomo¢ iz €lana 2. ove odluke se prima po
procedurama propisanim u ¢lanu 3. Uputstva za meduresornu
koordinaciju  prilikom primanja, upuéivanja i tranzita
medunarodne pomo¢i u zastiti i spasavanju ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 77/13).

Clan 4.
(Obaveze nadleznih organa za prijem pomo¢i)

(1) Nadlezni organi za civilnu zastitu u Bosni i Hercegovini koji
traze medunarodnu pomo¢ duzni su, u saradnji sa
Ministarstvom  sigurnosti  Bosne i Hercegovine i u
koordinaciji sa drugim nadleZznim institucijama na svim
nivoima vlasti, provesti sve potrebne aktivnosti radi
osiguranja nesmetanog prijema i djelovanja medunarodnih
timova i sredstava. To ukljucuje:

- identifikaciju i osiguranje lokacija za vodozahvat,

ukljucujudi pristupne puteve i sigurnosne uslove;

- osiguranje prostora za slijetanje, punjenje i parkiranje

letjelica, ukljucujuci podrsku policijskih agencija radi
sigurnosti operacija;
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- logisticku i tehni¢ku podr$ku medunarodnim timovima
na terenu;

- stalnu komunikaciju i koordinaciju sa Operativno-
komunikacijskim centrom BiH - 112 Ministarstva
sigurnosti Bosne i Hercegovine.

(2) Ministarstvo vanjskih poslova Bosne i Hercegovine i druge
nadlezne institucije duzne su osigurati sve potrebne dozvole

i saglasnosti za prelet letjelica koje su sastavni dio

medunarodne pomo¢i.

Clan 5.
(Finansiranje)

Finansijska sredstva potrebna za prijem medunarodne
pomocdi u zastiti i spaSavanju iz ¢lana 2. ove odluke ¢e se osigurati
iz sredstava tekuce rezerve budZeta institucija Bosne i
Hercegovine i medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine, a o
¢emu ¢e VijeCe ministara Bosne i Hercegovine donijeti posebnu
odluku.

Clan 6.
(Izvjestavanje)
(1) Institucije i organi nadlezni za civilnu za$titu u Bosni i

Hercegovini koji su uputili zahtjeve za medunarodnu pomo¢

u gasenju pozara ¢e dostaviti Ministarstvu sigurnosti Bosne i

Hercegovine informaciju o realizovanim aktivnostima kao i

ucinku djelovanja medunarodne pomo¢i u gasenju poZara.
(2) Zaduzuje se Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine da

po zavrSetku operacija gaSenja pozara podnese Vijecu
ministara Bosne i Hercegovine izvje$taj o realizaciji ove
odluke.
Clan 7.
(Nadleznost za realizaciju)

Za realizaciju ove odluke zaduzuju
sigurnosti Bosne i Hercegovine.

Clan 8.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donos$enja, vazi dok traje
opasnost od pozara tokom 2026. godine i objavljuje se u
"Sluzbenom glasniku BiH".

se Ministarstvo

VM broj 119/26 Predsjedavajuca
2. jula 2026. godine Vijeca ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, S. I.

Na temelju ¢lanka 7. stavka (1), ¢lanka 13. tocke i) i ¢lanka

14. toc¢ke s) Okvimog zakona o zastiti i spaSavanju ljudi i

materijalnih dobara od prirodnih ili drugih nesre¢a u Bosni i

Hercegovini ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/08) i ¢lanka 17.

Zakona o Vijetu ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni

glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i

24/08), a na prijedlog Ministarstva sigurnosti Bosne i

Hercegovine, Vijeée ministara Bosne i Hercegovine, na 114.

sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
O TRAZENJU MEPUNARODNE POMOCI ZA ZASTITU I
SPASAVANJE U GASENJU POZARA
Clanak 1.
(Predmet Odluke)

(1) Ovom Odlukom Vijece ministara Bosne i Hercegovine trazi
medunarodnu pomo¢ za zaStitu i spasavanje, u obliku
vatrogasnih snaga i sredstava i letjelica za gaSenje pozara,
zbog povecanog rizika od izbijanja i Sirenja velikih pozara
na podrucju Bosne i Hercegovine. Nadlezna tijela, institucije

i organi u Bosni i Hercegovini duzni su bez odgode provesti

sve potrebne postupke za njezin prihvat.

(2) Medunarodna pomo¢ za gaSenje poZara moZe se zatraziti od
svih drzava s kojima Bosna i Hercegovina ima potpisane
sporazume 1 memorandume o suradnji u zastiti i spaSavanju i
kroz procedure Mehanizma za civilnu zastitu Europske
unije.

(3) Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine trazi medunarodnu
pomoc¢ iskljucivo kada potpuno angazirane vlastite snage i
sredstva na svim razinama vlasti, ukljucuju¢i vatrogasne
jedinice, resurse civilne zastite, Oruzane snage Bosne i
Hercegovine i druge nadlezne sluzbe Bosne i Hercegovine,
ne mogu adekvatno odgovoriti na pozar, a procjena situacije
koju provodi Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine
pokazuje da Bosna i Hercegovina nije u moguénosti
ucinkovito odgovoriti na prijetnju vlastitim resursima i da je
medunarodna pomo¢ prijeko potrebna.

Clanak 2.
(Sadrzaj i primanje medunarodne pomoci)

(1) Radi gasenja Sumskih pozara i pozara na otvorenom prostoru
pomo¢ ¢e se traziti u obliku vatrogasnih snaga, sredstava i
letjelica s posadama, na temelju zahtjeva i oznacenih
lokacija koje dostave nadlezna tijela za civilnu zatitu u
Bosni i Hercegovini.

(2) Nadlezna tijela civilne zastite u Bosni i Hercegovini primaju
medunarodnu pomo¢ za gasenje pozara.

Clanak 3.
(Postupci za primanje pomoci)

Medunarodna pomo¢ iz ¢lanka 2. ove Odluke prima se u
skladu s postupcima propisanim u ¢lanku 3. Uputa za
meduresornu  koordinaciju u prihvatu, otpremi i tranzitu
medunarodne pomo¢i u zastiti i spasavanju ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 77/13).

Clanak 4.
(Obveze nadleznih tijela za primanje pomoci)

(1) Nadlezna tijela za civilnu zastitu u Bosni i Hercegovini koja
zatraze medunarodnu pomoé¢ duzna su, u suradnji s
Ministarstvom  sigurnosti Bosne i Hercegovine i u
koordinaciji s drugim nadleznim institucijama na svim
razinama vlasti, provesti sve nuzne aktivnosti kako bi se
omogué¢io nesmetan prihvat i djelovanje medunarodnih
timova i resursa, ukljucujuci:

- identifikaciju i osiguranje lokacija za zahvat vode,
ukljucujuéi pristupne ceste i sigurnosne uvijete,

- osiguranje prostora za slijetanje, punjenje i parkiranje
letjelica, uz potporu policijskih agencija za sigurnosne
operacije,

- pruzanje logisticke i tehnicke potpore medunarodnim
timovima na terenu,

- stalnu komunikaciju i koordinaciju s Operativno-
komunikacijskim centrom BiH - 112 Ministarstva
sigurnosti Bosne i Hercegovine.

(2) Ministarstvo vanjskih poslova Bosne i Hercegovine, kao i
druge nadlezne institucije, duzni su osigurati sve potrebne
dozvole i suglasnosti za prelet letjelica koje Cine sastavni dio
medunarodne pomo¢i.

Clanak 5.
(Financiranje)

Financijska sredstva potrebna za primanje medunarodne
pomodi iz ¢lanka 2. ove Odluke osigurat ¢e se iz sredstava tekuce
pri¢uve proracuna institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih
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obveza Bosne i Hercegovine, o ¢emu ¢e Vijece ministara Bosne i
Hercegovine donijeti posebnu odluku.
Clanak 6.
(Izvjestavanje)

(1) Institucije i tijela nadlezni za civilnu zastitu koja su uputila
zahtjev za medunarodnu pomo¢ u gaSenju pozara duzni su
Ministarstvu sigurnosti Bosne i Hercegovine dostaviti
informacije o provedenim aktivnostima i ucincima
medunarodne pomo¢i u gasenju pozara.

(2) Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine obvezuje se da
¢e nakon =zavrSetka operacija gaSenja pozara Vijecu
ministara Bosne i Hercegovine podnijeti izvjesée o provedbi
ove Odluke.

Clanak 7.
(Nadleznost za provedbu)
Za provedbu ove Odluke odgovorno je Ministarstvo
sigurnosti Bosne i Hercegovine.
Clanak 8.
(Stupanje na snagu)
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja, ostaje na

snazi dok traje opasnost od pozara tijekom 2026. godine i

objavljuje se u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 119/26 Predsjedateljica
2. srpnja 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, v. 1.

Ha ocHoBy unana 7. craB (1), wiana 13. Tauka u) U WwiaHa

14. Tauka ¢) OKBUPHOT 3aKOHA O 3AIUTHTH U CIIACABAKY JbYIN H

MaTepHjaHuX ao0apa oA NPHPONHMX WM Apyrux Hecpeha y

Bocan n Xepnerosunu ("Ciyx0enu rimacauk buX", 6poj 50/08)

u wiana 17. 3akona o Cagjety muHucTapa bocHe n Xepuerosrune

("Cnyx6enn rnacauk buX", 6p. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07,

81/07, 94/07 m 24/08), a Ha mpujemtor MuHUCTApCTBa

6e36jennoct bocre n Xepuerosune, Casjer MmuHncTapa bocHe

Xepuerosune, Ha 114. cjemnmuy, oxpxkaHoj 2.7.2026. roauHe,

JIOHHIO je

OIYKY
O TPAXKEBY MEBYHAPOJIHE IIOMORHA 3A
SAIITUTY U CITACABAIGE Y TAIIEBY ITOXKAPA
Unan 1.
(ITIpemmet Omyke)

(1) Osom ommykom Casjer munHCTapa bocHe n Xepuerosuue
Tpaxxn MehyHaponmHy momoh 3a 3alITUTY M cllacaBame, y
BUJy BaTpOTacHMX CHara i cpeicraBa W JieTjenuna 3a
raieme moxapa, 30or nosehaHor pusuka ox u3dujama u
IIHpeka BEJMKHX MOXapa Ha Teputopuju bocHe u
XeprerosuHe. Hagnexxae HHCTHTYHHjE, THjeNa W OpraHA y
Bocun 1 Xeprierosunu Iy>XHH Cy J1a IPOBEIY CBE MOTpeOHE
MpOLEypE 32 K-CH MPHUjeM.

(2) Mehynaponny momoh 3a rameme mHoxkapa je Moryhe
TPaXUTHU O CBHX 3eMasba ca Kojuma bocHa u Xepiieropruna
MMa TIOTIIHCAHe CIopasyMe W MEMOpaHIyMe O Capajibu y
3aIITUTH U CllacaBarby M Kpo3 mporeaype MexaHusma 3a
LMBUIHY 3aITHTy EBporicke yHuje.

(3) Casjer wmunucrapa bocHe u  XeplUEroBuHe TpaKd
MehyHapogHy momoh camMo Kaga TOTIYHO —aHTaxyje
COIICTBEHE CHAare W CpelcTBa Ha CBUM HHMBOMMA BIIACTH,
VKJbY4yjyhi BaTporacHe jequWHHIIE, pecypce IHBHITHE
3amrure, Opyxane cHare bocHe n Xeprerosiune u apyre
HajiexkHe cinyxOe bBocHe u XepueroBune, He MOTy
aJICKBaTHO Jia OJIrOBOpE Ha MOXKap, a MpoLjeHa CHTyaluje

Kojy Bpmm MunnctapctBo  6e30jemHoctd  bocHe U

Xepueropuae mnokasyje nma buX Huje y MoryhHOocTH

e(hMKacHO OATOBOPHUTHU HA MPHJETEbY BIACTHTHM PecypcruMa

1 1a je MehyHaponHa momoh HEOIXo/Ha.

Usan 2.
(Canprkaj 1 npujeM MehyHapoHe moMohu)

(1) Paau ramema IIyMCKHX TI0Xapa U MOKapa Ha OTBOPCHOM
npoctopy nomoh he ce TpaXUTH y BUAY BaTpOracHHX CHara
U CpEJICTaBa M JICTjelnIIa ca MOCca oM, Ha OCHOBY 3axTjeBa U
03HAYCHMX JIOKalMja Koje OCTaBe HA/UIGKHH OpraHH 3a
LMBHIIHY 3a1ITHTY Y BocHM 1 XepreroBuHu.

(2) Mehynaponny mnomoh 3a rameme mOXapa INPHUMajy
HA[UIOKHM OpraHW 3a LMBIJIHY 3alITHTy y bocHu n
XepLeroBuHH.

Usan 3.
(ITpoctymiu 3a npujemM nomohw)

MelyHapoaHa nmoMoh 13 4iaHa 2. OBE OUIyKE IpHUMa ce Y
CKJIaIy Ca MOCTYIIMMa IPOMHMCAHMM 4WiaHoM 3. YTyTcTBa 3a
MeljypecopHy KOOpIMHAIMjy NPUIMKOM HpHjeMa, ynyhuBama H
TpaH3uTa MeljyHaponHe NOMONM y 3alITUTH U  ClIacaBamby
("Cuyx6enn rnacauk buX", 6poj 77/13).

Usan 4.
(OGaBe3e HamIeKHUX OpraHa 3a IpHjeM IIOMOohN)

(1) Hammexxnu opraHd 3a IMBHIHY 3alITHTY Yy BOCHH u
XepLeroBuHu Koju 3arpaxke MehyHapogHy nomoh, y
capagmpu ca MunucTapctBoM Oe30jemHoct  bocHe
XepleropuHe Uy KOOPAHHALM]U ca APYTHM HaJIeKHHM
WHCTHTYIIMjaMa Ha CBUM HHBOWMA BIIACTH, IyXXHH Cy Ja
MPOBE/y CBE HEOINXOJHE AKTHBHOCTH Kako Ou oMoryhmim
HECMETaH TpHjeM U pag MehyHapogHMX THMOBa U
cpencTaBa, yKibyqyjyhu:

- uaeHTuuKanyjy u o60e30jehuBame mnokammja 3a
3axBaT BOJE, YKJby4yjyhu mpHCTYrmHE IyTeBe H
0e30jeTHOCHE YCIIOBE,

- obe30jehuBame MpocTopa 3a CIHjeTame, MyHCHE U
MapKUpake JICTjeNula, y3 TMOAPIIKY ITOJNHIIHjCKHX
areHIyja 3a 6e30jeIHOCHE omepalje,

- NpYyXKame JIOTUCTHYKE W  TEXHHYKe
MeljyHapoJHIM THMOBHMA Ha TEPEHY,

- CTaHy KOMYHHMKalWjy ¥  KOOpIWHAIM]Y  ca
OrnepaTHBHO-KOMYHHKAIIMOHUM TIeHTpoM buX - 112
Munucrapersa 6e36jenHocTr bocHe 1 XeprerosrHe.

(2) MunucrapcTBO CrIO/BHEX MMOCTOBa BocHe u XepiieroBuHe,
Ka0 M JIpyre HaUIeKHE HHCTUTYLHje, MOYKHH CY
00e30ujeuTi cBe MOTpeOHE N03BOJIE M CarJIaCHOCTH 32
TIpeJIeT JIeTjeNria Kojeé YMHE CacTaBHH JWO MehyHapomHe

HOJIPIIKE

moMohmu.
Unan 5.
(DunaHCHpame)
duHaHCHjCcKA  CpeACTBa  MOTpeOHAa 32 MpHMamke
MehyHapogHe momohm U3 wimaHa 2. oBe omiyke Ouhe

obe3bujehena u3 cpeacrara Tekyhe pesepee OyleTa HHCTHTYIIHja
bocue u Xepueropune u MehyHapomHux o6aBe3a bocHe u

XepuerosuHe, o dyemy he CaBjer wmuHHCTapa bocHe wu
XepreroBuHe JOHHUjETH MTOCEOHY OTYKY.
Unasn 6.
(M3BjemraBame)

(1) WuctuTyumje n OpraHH HA/UIOKHM 3a LMBWIHY 3aLITUTY
KOjH Cy YIYTHIH 3axTjeB 3a MehyHaponHy nomoh y ramemwy
no’kapa Jy)KHH Cy Aa JocTaBe MuHHCTapcTBY 0e30jenHoCTH
Boche u XepueroBuHe wuH(pOpPMAIMje O MPOBEICHUM
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aKTUBHOCTMMa M edektmMa MehyHapomHe mnomohnm y

Trameny noXxapa.

(2) MunucrapctBo 6Gesjensoctt bocHe u  XepuerosuHe
3amy)Kyje ce Ja HaKkOH 3aBpIIeTKa OIlepalyja TraIema
nokapa IOJHECEe H3BjelliTaj O TMPOBOhEHmY OBE OJUTYKE
Casjery munuctapa bocue u Xepuerosuse.

Unan 7.
(HamnesxHocr 3a mpoBohemse)

MunucraperBo 6e30jemnoctn bocre u Xeprerosune je

OJIFOBOPHO 3a MPOBOhEH-E OBE OJIyKE.
Unan 8.
(Cryname Ha cHary)

OBa omTyka CTyna Ha CHary JAaHOM JIOHOIICH:A, OCTaje Ha
CHa3U JIOK Tpaje OmacHOCT of moxapa TokoM 2026. roaumHe U
o0jaipyje ce y "CiyxberHoM riacHuky buX".

CM 6poj 119/26 Ipencjenasacjyha
2. jyma 2026. romuHe Casjera muHHCTapa buX
CapajeBo Bopjana Kpumro, c. p.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR
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Na osnovu ¢lana 17. Zakona o finansiranju institucija Bosne

i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 61/04, 49/09, 42/12,

87/12, 32/13, 38/22 1 44/25), ¢lana 17. Zakona o Vije¢u ministara

Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03,

81/06, 76/07, 81/07, 94/07 1 24/08) i ¢lana 3. stav (4) Instrukcije o

priviemenom finansiranju institucija Bosne i Hercegovine za

period juli - septembar 2026. godine, broj 05-02-2-3740-1/26 od

26.6.2026. godine, na prijedlog Ministarstva sigurnosti Bosne i

Hercegovine, Vijeée ministara Bosne i Hercegovine, na 115.

sjednici, odrZanoj 7.7.2026. godine, donijelo je

ODLUKU

O ODOBRAVANJU SREDSTAVA TEKUCE BUDZETSKE
REZERVE 1Z BUDZETA INSTITUCIJA BOSNE I

HERCEGOVINE I MEDUNARODNIH OBAVEZA BOSNE

| HERCEGOVINE, GRADU MOSTARU
Clan 1.
(Predmet Odluke)

Ovom odlukom odobrava se izdvajanje sredstava tekuce
budzetske rezerve budZzeta institucija Bosne i Hercegovine i
medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine, Gradu Mostaru u
iznosu od 500.000,00 KM, za sanaciju posljedica tehnicko-
tehnoloske nesrece - Deponija Mostar.

Clan 2.
(Namjena i izvor sredstava)

(1) Sredstva iz ¢lana 1. ove odluke osiguravaju se iz budzetske
rezerve budzeta institucija Bosne 1 Hercegovine i
medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine sa pozicije
9999-2 Rezervisanja i evidentirat ¢e se na ekonomskoj
kategoriji 614100 (tekudi transferi drugim nivoima vlasti).

(2) Sredstvima iz ¢lana 1. ove odluke bi¢e finansirani troskovi
neophodni za sanaciju posljedica tehnicko-tehnoloske
nesrece - Deponija Mostar, Grad Mostar.

Clan 3.
(Nacin realizacije Odluke)

(1) Nakon stupanja na snagu ove odluke, korisnik sredstava iz
¢lana 1. ove odluke zakljucit ¢e Ugovor o koriStenju
dodijeljenih sredstava iz tekuce rezerve sa Ministarstvom
sigurnosti Bosne i Hercegovine.

(2) Ugovor iz stava (1) ovog ¢lana sadrzavace sve neophodne
odredbe o pravima i obavezama, a minimalno moraju
ukljucivati: iznos sredstava koji se dodjeljuje korisniku,

namjenu sredstava, obavezu izvjeStavanja s dokazima o

namjenskom utrosku sredstava, te obavezu povrata sredstava

u slucaju neizvrSenja projekta ili nenamjenskog utroska

sredstava.

Clan 4.
(Nadleznost za realizaciju)

Za realizaciju ove odluke zaduzuju se Ministarstvo
sigurnosti Bosne i Hercegovine i Ministarstvo finansija i trezora
Bosne i Hercegovine.

Clan 5.
(Izvjestavanje)

(1) Korisnik sredstava iz ¢lana 1. ove odluke duZan je podnijeti
Izvjestaj o namjenskom utrosku sredstava Ministarstvu
sigurnosti Bosne i Hercegovine u roku od 12 mjeseci od
dana potpisivanja Ugovora.

(2) Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine duzno je
dostaviti Izvjestaj o namjenskom utroSku sredstava Vijeéu
ministara Bosne i Hercegovine.

Clan 6.
(Stupanje na snagu)
Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 123/26
7. jula 2026. godine
Sarajevo

Predsjedavajuca
Vijeca ministara BiH
Borjana Kristo, s. 1.

Na temelju ¢lanka 17. Zakona o financiranju institucija
Bosne 1 Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 61/04, 49/09,
42/12, 87/12, 32/13 i 38/22 i 44/25), ¢lanka 17. Zakona o Vijecu
ministara Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03,
42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08) i ¢lanka 3. stavak (4)
Instrukcije o privremenom financiranju institucija Bosne i
Hercegovine za razdoblje srpanj - rujan 2026. godine, broj 05-02-
2-3740- 1/26 od 26.6.2026. godine, na prijedlog Ministarstva
sigurnosti Bosne i Hercegovine, Vijee ministara Bosne i
Hercegovine, na 115. sjednici odrzanoj 7.7.2026. godine, donijelo
je

ODLUKU
O ODOBRENJU SREDSTAVA IZ TEKUCE
PRORACUNSKE PRICUVE I1Z PRORACUNA
INSTITUCIJA BOSNE | HERCEGOVINE |
MEDUNARODNIH OBVEZA BOSNE I HERCEGOVINE,
GRADU MOSTARU
Clanak 1.
(Predmet Odluke)

Ovom odlukom odobrava se dodjela sredstava iz tekuce
pricuve proracuna institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih
obveza Bosne i Hercegovine, Gradu Mostaru u iznosu od
500.000,00 KM, za sanaciju posljedica tehnicko-tehnoloske
nesrece - Deponija Mostar.

Clanak 2.
(Namijena i izvor sredstava)

(1) Sredstva iz ¢lanka 1. ove odluke osiguravaju se iz priGuve
proracuna institucija Bosne i Hercegovine i medunarodnih
obveza Bosne i Hercegovine s pozicije 9999-2 Odredbe i
evidentiraju se u ekonomskoj kategoriji 614100 (tekuci
transferi drugim razinama vlasti).

(2) Sredstvima iz ¢lanka 1. ove odluke financiraju se troskovi
potrebni za sanaciju posljedica tehnicko-tehnoloske nesrece
- Deponija Mostar, Grad Mostar.
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Clanak 3.
(Nacin provedbe Odluke)

(1) Nakon stupanja na snagu ove odluke, korisnik sredstava iz
Clanka 1. ove odluke sklopit ¢e Ugovor o koriStenju
dodijeljenih sredstava iz tekuce pricuve s Ministarstvom
sigurnosti Bosne i Hercegovine.

(2) Ugovor iz stavka (1) ovog ¢lanka mora sadrzavati sve
potrebne odredbe o pravima i obvezama, a najmanje
ukljucuje: iznos sredstava dodijeljenih korisniku, namjenu
sredstava, obvezu izvjeS¢ivanja s dokazima o namjeravanoj
upotrebi sredstava i obvezu povrata sredstava u slucaju
neuspjeha u provedbi projekta ili nenamjenske upotrebe
sredstava.

Clanak 4.
(Nadleznost za provedbu)

Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine i Ministarstvo
financija i trezora Bosne i Hercegovine odgovorni su za provedbu
ove odluke.

Clanak 5.
(Izvjescivanje)

(1) Korisnik sredstava iz ¢lanka 1. ove odluke duZan je podnijeti
IzvjeS¢e o namjeravanoj upotrebi sredstava Ministarstvu
sigurnosti Bosne i Hercegovine u roku od 12 mijeseci od
dana potpisivanja Ugovora.

(2) Ministarstvo sigurnosti Bosne i Hercegovine duzno je
podnijeti 1zvjeS¢e o namjeravanoj upotrebi sredstava Vijecu
ministara Bosne i Hercegovine.

Clanak 6.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavit ¢e se

u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 123/26 Predsjedateljica
7. srpnja 2026. godine Vijeca ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, v. .

Ha ocHoBy urnana 17. 3akoHa 0 ¢puHaHCHparky WHCTUTYIH]a
Bocue u Xepreroeune ("Cmyx0enn rmacauk buX", 6p. 61/04,
49/09, 42/12, 87/12, 32/13, 38/22 u 44/25), unana 17. 3akoHa 0
Casjery wMmunuctapa bocee u Xepuerosune ("CimyxGenu
rinacHuk", 6p. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), u
ynana 3. craB (4) MHcTpyKumje o mpuUBpeMeHOM (HHAHCHPAbY
nHcTuTyMja boche n XepuierosuHe 3a nepuoj jyiu - centembap
2026. romune, 6poj 05-02-2-3740-1/26 ox 26.6.2026. roquHe, Ha
npujenor MununcraperBa 6e30jenHocti bocHe n Xeprerosuse,
Casjer munucrapa bocHe m Xepuerosure, Ha 115. cjemammm,
onp:kaHoj 7.7.2026. roauHe, TOHKO je

OJUIYKY
O OJOBPABABY CPEJACTABA TEKYRE BYIIETCKE
PE3EPBE U3 BYIIETA HHCTUTYLIUJA BOCHE U
XEPIHEI'OBUHE U MEBYHAPOJHUX OFABE3A
BOCHE U XEPLHEI'OBUHE, I'PAIY MOCTAPY
Unan L.

(IIpenmer Omtyxe)

OBoM omTyKOM 07100paBa ce M3Bajame CpeacTaBa Tekyhe
Oyuiercke pesepse Oynera nactutynuja bocre n Xeprerosune u
MehyHapoaHux obaBe3za bocHe u Xepuerosure, ['paxy Moctapy
y mHocy oz 500.000,00 KM, 3a canamujy nocjbemuna TeXHIIKO-
TexHoorke Hecpehe - Jlenonuja Mocrap.

Unan 2.
(Hamjena u n3Bop cperncrasa)
(1) CpencrBa u3 umaHa 1. OBe OMIyKEe OCHTYpaBajy ce U3

Oyyercke pesepBe Oypera wHcTHTyIMja bocHe U
Xepruerosune u MehyHapomHux oOaBesa bocHe u
Xepuerosune ca nosungje 9999-2  PesepBucama u

eBuneHTUpahe ce Ha EKOHOMCKO] Karteropmju 614100
(Texyhu TpaHcdepu ApyruM HUBOMMA BIIACTH).

(2) CpencrBuma u3 umana 1. oe omtyke Guhe (rHAHCHpaHU
TPOIIKOBH HEOIXOJHH 3a CaHAIHW]y MOCJbeHIA TEeXHHIKO-
texHonoike Hecpehe - Jlemonmja Mocrap, I'pan Mocrap.

Unan 3.
(Hauun peammsanuje Ominyke)

(1) HakoH crynarma Ha CHAary OBe OJUTYKe, KOPHCHHK CpelCTaBa
13 wiaHa 1. oBe o[uIyKe 3aKbyunhe yroBOp O KOPHUILTEHY
IOAWjeJbeHUX  cpeAcTaBa M3 Tekyhe pesepe  ca
MunncrapcrBoM 6e36jenHoctr bocre n Xeprerosuse.

(2) VYroeop u3 crasa (1) osor umaHa cangpikaBalie cBe
HEOIXoHe ofipende o IpaBuMa U 0O0aBe3aMa, a MUHUMAITHO
MOpajy YKJbYYMBATH: M3HOC CpE/CTaBa KOjH ce JOoAjeIbyje
KOPHCHHKY, HAMjeHy CpeicTaBa, 00aBe3y HM3BjEIITaBama C
JOKa3uMa O HaMjeHCKOM YTPOIIKY Cpe/ACTaBa, Te¢ 00aBe3y
MOBpaTa CPEACTaBa y CIydajy HEW3BpIICHA MPOjeKTa MM
HEHaMjEeHCKOT YTPOIIKa CPE/CTaBa.

Unan 4.
(HammesxxHOCT 3a peanusariyjy)
3a peanusaiyjy oBe OIUIyKe 3aayXkKyjy ce MHHHCTapCcTBO
6e30jenHoctt  BocHe wu  XepuerouHe ©  MwuHHCTapCTBO

(unancuja u Tpesopa bocHe n Xeprerosune.

Unan 5.
(M3BjemraBame)

(1) KopucHHK cpejcTaBa W3 WiaHa l. OBe OJUIYKE IyKaH je
nofuujeTH V3BjeriTaj 0 HAMjEHCKOM YTPOIIKY CpelncTaBa
MunuctapcTBy 6e30jenHocTH bocHe n XepIieroBuHe y poKy
on 12 Mjecen 0/ 1aHa MOTIUCHBAKA YTOBOPA.

(2) Munucrapcrso 6e36jenHoctr BocHe 1 XepIieropiHe 1y»KHO
je nocraButy V3Bjemraj 0 HAMjEHCKOM YTPOIIKY CpeJicTaBa
Casjety muHHCcTapa bocHe 1 Xeprieropuse.

Usan 6.
(Cryname Ha cHary)
OBa ouTyKa CTyIa Ha CHary JaHOM JIOHOIIeHa U 00jaBibyje
ce y "Cnyx6eHoM rinacauky buX".

CM 6poj 123/26
7. jyna 2026. rogune
CapajeBo

[pencjenarajyha
Casgjera Munucrapa buX
Bopjana Kpuurro, c. p.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR
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Na osnovu ¢lana 17. Zakona o Vijeéu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), a u vezi sa Sporazumom izmedu
Vijea ministara Bosne i Hercegovine i Vlade Crne Gore o
izgradnji medudrzavnog mosta preko rijeke Tare na spoju
magistralne ceste M-18 na lokaciji Hum (BiH) i magistralne ceste
M-3 na lokaciji S¢éepan Polje (Crna Gora) i prikljuénih graniénih
dionica ("Sluzbeni glasnik BiH - Medunarodni ugovori", broj
4/22), na prijedlog Ministarstva komunikacija i prometa Bosne i
Hercegovine, Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine, na 115.
sjednici odrzanoj 7. jula 2026. godine, donijelo je
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ODLUKU
O NACINU KORISTENJA DIJELA NEUTROSENIH
SREDSTAVA ODOBRENIH ZA FINANSIRANJE
PROJEKTA "1ZGRADNJA | NADZOR
MEDUDRZAVNOG MOSTA SVILAJ"
Clan 1.
(Predmet Odluke)

Ovom odlukom utvrduje se nacin koristenja dijela
neutroSenih  sredstava odobrenih za finansiranje projekta
"Izgradnja i nadzor medudrzavnog mosta Svilaj", u iznosu od
2.500.000,00 KM.

Clan 2.
(Koristenje sredstava)

Finansijska sredstva iz ¢lana 1. ove odluke koristit ¢e se za
finansiranje projekta "Izgradnja medudrzavnog mosta preko rijeke
Tare na spoju magistralne ceste M-18 na lokaciji Hum (BiH) i
magistralne ceste M-3 na lokaciji S¢epan Polje (Crna Gora)".

Clan 3.
(Evidencija sredstava)

(1) Evidenciju sredstava iz ¢lana 1. ove odluke vodi
Ministarstvo komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine
na programu posebne namjene sa projektnim kodom
0902440 - projekt "Izgradnja i nadzor medudrZzavnog mosta
preko rijeke Tare" - fond 30.

(2) Za iznos sredstava iz ¢lana 1. ove odluke izvrsit ée se
umanjenje raspolozivih sredstava na programu posebne
namjene sa projektnim kodom 0902200 - projekt "lzgradnja
i nadzor medudrZavnog mosta Svilaj" - fond 30.

Clan 4.
(Realizacija Odluke)

Za realizaciju ove odluke zaduzuju se Ministarstvo
komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine i Ministarstvo
finansija i trezora Bosne i Hercegovine.

Clan 5.
(Izvjestavanje)

Zaduzuje se Ministarstvo komunikacija i prometa Bosne i
Hercegovine da Vijeu ministara Bosne i Hercegovine dostavi
izvjestaj o namjenskom utroSku sredstava iz ¢lana 1. ove odluke.

Clan 6.
(Stupanje na snagu)

Ova odluka stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se

u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 124/26 Predsjedavajuca
7. jula 2026. godine Vijec¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, s. 1.

Na temelju ¢lanka 17. Zakona o Vijecu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), a u svezi sa Sporazumom izmedu
Vije¢a ministara Bosne i Hercegovine i Vlade Cme Gore o
izgradnji medudrzavnog mosta preko rijeke Tare na spoju
magistralne ceste M-18 na lokaciji Hum (BiH) i magistralne ceste
M-3 na lokaciji S¢epan Polje (Crna Gora) i prikljuénih graniénih
dionica ("Sluzbeni glasnik BiH - Medunarodni ugovori", broj
4/22), na prijedlog Ministarstva komunikacija i prometa Bosne i
Hercegovine, Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine, na 115.
sjednici odrzanoj 7. srpnja 2026. godine, donijelo je

ODLUKU
O NACINU KORISTENJA DIJELA NEUTROSENIH
SREDSTAVA ODOBRENIH ZA FINANCIRANJE
PROJEKTA "I1ZGRADNJA | NADZOR
MEDUDRZAVNOG MOSTA SVILAJ"
Clanak 1.
(Predmet Odluke)

Ovom odlukom utvrduje se nacin koriStenja dijela
neutroSenih sredstava odobrenih za financiranje projekta
"Izgradnja i nadzor medudrzavnog mosta Svilaj", u iznosu od
2.500.000,00 KM.

Clanak 2.
(Koristenje sredstava)

Financijska sredstva iz ¢lanka 1. ove odluke koristit ¢e se za
financiranje projekta "Izgradnja medudrzavnog mosta preko rijeke
Tare na spoju magistralne ceste M-18 na lokaciji Hum (BiH) i
magistralne ceste M-3 na lokaciji S¢epan Polje (Crna Gora)".

Clanak 3.
(Evidencija sredstava)

(1) Evidenciju sredstava iz ¢lanka 1. ove odluke vodi
Ministarstvo komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine
na programu posebne namjene s projektnim kodom 0902440
- projekt "Izgradnja i nadzor medudrzavnog mosta preko
rijeke Tare" - fond 30.

(2) Za iznos sredstava iz ¢lanka 1. ove odluke izvrsit e se
umanjenje raspolozivih sredstava na programu posebne
namjene s projektnim kodom 0902200 - projekt "lzgradnja i
nadzor medudrZavnog mosta Svilaj" - fond 30.

Clanak 4.
(Realiziranje Odluke)

Za realiziranje ove odluke zaduzuju se Ministarstvo
komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine i Ministarstvo
financija i trezora Bosne i Hercegovine.

Clanak 5.
(Izvjestavanje)

Zaduzuje se Ministarstvo komunikacija i prometa Bosne i
Hercegovine da Vijeéu ministara Bosne i Hercegovine dostavi
izvjesée o namjenskom utrosku sredstava iz ¢lanka 1. ove Odluke.

Clanak 6.
(Stupanje na snagu)
Ova Odluka stupa na snagu danom donoSenja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 124/26
7. srpnja 2026. godine
Sarajevo

Predsjedateljica
Vije¢a ministara BiH
Borjana Kristo, v. r.

Ha ocHoBy unana 17. 3akona o Cagjety MunHCTapa bocue
Xepuerosune ("CmyxOenn rnmacauk buX", 6p. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), a y Be3u ca Cropasymom
n3mely Casjera munncrapa bocue n Xepuerosune n Brnane Lpue
T'ope o m3rpagmu MehyapxaBHOr MocTta npeko pujeke Tape Ha
criojy MaructpanHor myra M-18 Ha mokaumju Xym (buX) u
MarucTpanHor myra M-3 Ha nokamuju I[llhenan Tlome (Llpua
I'opa) n npukIpygHuX rpaHmgHuX AuoHMna ("Ciy>kOeHH TIacHUK
buX - Mebhynapomau yrosopu", Opoj 4/22), Ha mpHjemIOT
MuHncrapcTBa  KOMyHHKaIja ¥ TpaHcmopra bocHe w
Xepuerosune, Casjer munucTapa bocue n Xeprerosune, Ha 115.
CjeTHUIIN onpkaHoj 7. jyna 2026. roauHe, JOHUO je
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OJUIYKY
O HAYMHY KOPUIIREA TUJEJIA HEYTPOIIEHUX
CPEJCTABA OJJOBPEHUX 3A ®PUHAHCHPAIBE
MMPOJEKTA "U3I'PAJIBA U HA30P
MEBYAPXKXABHOI' MOCTA CBIWIAJ"

Unan 1.

(ITpemmet Omtyke)

OBoM omaykoMm yTBplyje ce HauumH Kopumhema aujerna
HEYTPOILCHUX CPEACTaBa OJ0OPEHUX 3a (HHAHCHPahe MPOjeKTa
"W3rpaama u Hag30p MehyapskaBHor Mocta CBIIIaj", y U3HOCY Of
2.500.000,00 KM.

Unan 2.
(Koprheme cpencrasa)

®dunancHjcka cpeacTBa U3 WiaHa 1. oBe otyke Kopuctuhe
ce 3a (uHaHCHpame npojekta "M3rpamma MehyapikaBHOr MocTa
mpeko pujeke Tape Ha cmojy MaructpanHor myra M-18 Ha
nokanyju XyMm (buX) n maructpansHor myta M-3 Ha JoKauuju
[Thenan [Nosse (Lpra [opa)”.

Uran 3.
(EBupenmuja cpencrana)

(1) EBuneHuwmjy cpeacraBa w3 uwiaHa l. OBe OMIyKEe BOIU
MuHHCTapcTBO KOMyHHKalja W TpaHcropTa bocHe wu
XepueropuHe Ha IporpaMy IoceOHe HaMmjeHe ca
npojektHEM KozoM 0902440 - mpojexar "Msrpamma u
Hag3op MehyapskaBHOr MocTa mpeko pujeke Tape" - ¢oHI
30.

(2) 3a m3HOC cpencraBa U3 wiana 1. oBe omiyke u3Bpimhe ce
YMAakbeHhe PACIIONOKUBUX CPEICTaBa Ha POrpamy noceGHe

HaMjeHe ca TmpojekTHUM komoMm 0902200 - mpojekar
"Usrpanma u Ham3op MeljyapikaBaor Mocta CBrnaj" - GoHT
30.
Unan 4.
(Peanmmzarmmja Ommyke)

3a peanmmzaiyjy OBe OUTYKE 3aIyXKyjy ce MHUHHCTapcTBO
KOMyHHKallija W TpaHcnopta boce u Xepreropuse u
MunucTapeTBo GrHaHCH]ja U Tpe3opa bocHe n Xepuerosune.
Unan S.
(U3BjemraBare)
3anyxyje ce MUHHCTapCTBO KOMYHHKAIMja M TPaHCIIOPTa
bocue u Xepuerosune na Casjery MuHHcTapa bocHe wu
XepreroBuHe [OCTaBH W3BjEIlITaj O HAMjEHCKOM YTPOIIKY
cpeacTaBa U3 WiaHa 1. OBe OfTyKe.
Unan 6.
(Cryname Ha cHary)
OBa 0/IiTyKa CTyIa Ha CHary JaHOM JIOHOLIEHa U 00jaBibyje
ce y "Cnyx6eHom rinacHuky buX".
CM 6poj 124/26
7. jyma 2026. ronune
CapajeBo

Ipencjenasajyha
Casjera MuHncTapa buX
Bopjana Kpuurro, c. p.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR
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Na osnovu ¢lana 26. stav 3. Zakona o drzavnoj sluzbi u
institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
19/02, 35/03, 4/04, 26/04, 37/04, 48/05, 2/06, 32/07, 43/09, 8/10,
40/12,93/17 1 18/24) i ¢lana 17. Zakona o Vijecu ministara Bosne
i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine, na prijedlog Agencije za drzavnu sluzbu, na 115.
sjednici odrzanoj 7.7.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
0 IZMJENAMA ODLUKE O NACINU POLAGANJA
JAVNOG I STRUCNOG ISPITA
Clan 1.

U Odluci o nacinu polaganja javnog i strucnog ispita
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 96/07, 43/10, 103/12 i 56/19), ¢lan
18. mijenja se i glasi:

"Clan 18.
(Pismeni dio stru¢nog ispita)

(1) Pismeni dio struénog ispita se polaze u formi testa i sastoji se
od pitanja sa opcijskim odgovorima.

(2) Testovi za radna mjesta drzavnih sluzbenika sadrze sljedeéi
broj pitanja sa najmanje tri opcijska odgovora:

a) 10 pitanja za radna mjesta stru¢nih saradnika, visih
stru¢nih saradnika i stru¢nih savjetnika;

b) 20 pitanja za radna mjesta Sefova unutra$njih
organizacionih jedinica 1 rukovode¢ih drzavnih
sluzbenika.".

Clan 2.

Clan 20. mijenja se i glasi:

"Clan 20.
(Utvrdivanje pitanja)
Pitanja sa opcijskim odgovorima utvrduje komisija najranije
24 sata prije pocetka testiranja.".
Clan 3.
Clan 21. mijenja se i glasi:
"Clan 21.
(Polaganje pismenog dijela stru¢nog ispita)

(1) Agencija obavjestava kandidate koji imaju pravo da pristupe
pismenom dijelu struénog ispita o mjestu i vremenu
odrzavanja ispita, u skladu sa odredbama ¢lana 6. st. (2), (3)
i (4) ove odluke.

(2) Raspolozivo vrijeme za rjeSavanje iznosi 30 minuta za radna
mjesta strunih saradnika, visih strucnih saradnika i stru¢nih
savjetnika, odnosno 45 minuta za radna mjesta Sefova
unutrasnjih organizacionih jedinica i rukovodeéih drzavnih
sluzbenika.

(3) Kandidat pismeni dio ispita polaze na standardnom PC
raunaru, osim ako je na ispit pozvano 50 i viSe kandidata,
kada se ispit polaze na testovima u printanoj formi.

(4) Kandidat odgovara na pitanja bez koristenja literature bilo

koje vrste.".
Clan 4.
Clan 22. mijenja se i glasi:
"Clan 22.

(Ocjenjivanje pismenog dijela struénog ispita)

(1) Broj bodova sa pismenog dijela stru¢nog ispita izraGunava se
na sljede¢i nacin:

a)  broj tacnih odgovora kandidata za radna mjesta ostalih
drzavnih sluzbenika (stru¢ni saradnik, visi strucni
saradnik 1 stru¢ni savjetnik) mnozi se sa 10;

b)  broj ta¢nih odgovora kandidata za radna mjesta Sefova
unutras$njih organizacionih jedinica i rukovodecih
drzavnih sluzbenika mnozi se sa pet.

(2) Kandidat je zadovoljio na pismenom dijelu struénog ispita
ukoliko je tano odgovorio na najmanje 70% postavljenih
pitanja, odnosno osvojio najmanje 70 bodova.

(3) Na intervju se pozivaju tri uspje$na kandidata koji su
ostvarili najve¢i broj bodova.

(4) Tzuzetno od odredbe stava (3) ovog €lana, na intervju se
poziva vise od tri uspjesna kandidata u slucaju:
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a)  ukoliko isti najveéi broj bodova na pismenom dijelu
stru¢nog ispita ostvare tri i viSe prvoplasirana
kandidata, tada se na intervju pozivaju kandidati koji
imaju isti najbolji rezultat na pismenom dijelu stru¢nog
ispita, a ostali kandidati sa manjim brojem ostvarenih
bodova se ne pozivaju;

b)  ukoliko pored jednog ili dva uspjesna kandidata sa
najve¢im brojem bodova bude viSe uspjesnih
kandidata sa istim drugoplasiranim rezultatom na
pismenom dijelu strucnog ispita, tada se na intervju
pozivaju i svi drugoplasirani kandidati koji imaju isti
broj ostvarenih bodova, dok se ostali kandidati sa
manjim brojem ostvarenih bodova ne pozivaju;

c) ukoliko pored jednog ili dva uspjesna kandidata sa
najve¢im  brojem  bodova  (prvoplasirani i
drugoplasirani), bude vise uspjesnih kandidata sa istim
treeplasiranim  rezultatom na pismenom dijelu
strunog ispita, tada se na intervju pozivaju i svi
treceplasirani kandidati koji imaju isti broj ostvarenih

bodova.".
Clan 5.
U ¢lanu 31. stav (4) se brise.
Clan 6.

Konkursne procedure, zapodete na osnovu ranije odluke,
okoncat ¢e se u skladu sa odredbama te odluke.
Clan7.
Ova odluka stupa na snagu narednog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 126/26 Predsjedavajuca
7. jula 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, S. 1.

Na temelju ¢lanka 26. stavak 3. Zakona o drzavnoj sluzbi u
institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
19/02, 35/03, 4/04, 26/04, 37/04, 48/05, 2/06, 32/07, 43/09, 8/10,
40/12, 93/17 1 18/24) i c¢lanka 17. Zakona o Vijeu ministara
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine, na prijedlog Agencije za drzavnu sluzbu, na 115.
sjednici odrzanoj 7.7.2026. godine, donijelo je

ODLUKU
O IZMJENAMA ODLUKE O NACINU POLAGANJA
JAVNOG I STRUCNOG ISPITA
Clanak 1.

U Odluci o nadinu polaganja javnog i strucnog ispita
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 96/07, 43/10, 103/12 i 56/19), €lanak
18. mijenja se i glasi:

"Clanak 18.
(Pismeni dio stru¢nog ispita)
(1) Pismeni dio struénog ispita se polaZe u formi testa i sastoji se
od pitanja s opcijskim odgovorima.
(2) Testovi za radna mjesta drzavnih sluzbenika sadrze sljedec¢i
broj pitanja s najmanje tri opcijska odgovora:

a) 10 pitanja za radna mjesta struénih suradnika, visih
stru¢nih suradnika i stru¢nih savjetnika;

b) 20 pitanja za radna mjesta Sefova unutarnjih
organizacijskih jedinica 1 rukovode¢ih drzavnih
sluzbenika.".

Clanak 2.

Clanak 20. mijenja se i glasi:

"Clanak 20.
(Utvrdivanje pitanja)
Pitanja s opcijskim odgovorima utvrduje povjerenstvo

najranije 24 sata prije pocetka testiranja.".

@)

@

®)

@

@)

@

©)
)

Clanak 3.
Clanak 21. mijenja se i glasi:
"Clanak 21.
(Polaganje pismenog dijela stru¢nog ispita)

Agencija obavjestava kandidate koji imaju pravo da pristupe

pismenom dijelu struénog ispita o mjestu i vremenu

odrzavanja ispita, sukladno odredbama ¢lanka 6. st. (2), (3) i

(4) ove odluke.

Raspolozivo vrijeme za rjeSavanje iznosi 30 minuta za radna

mjesta struénih suradnika, visih struénih suradnika i struénih

savjetnika, odnosno 45 minuta za radna mjesta Sefova
unutarnjih organizacijskih jedinica i rukovode¢ih drzavnih
sluzbenika.

Kandidat pismeni dio ispita polaze na standardnom PC

racunalu, osim ako je na ispit pozvano 50 i viSe kandidata,

kada se ispit polaZe na testovima U tiskanoj formi.

Kandidat odgovara na pitanja bez koriStenja literature bilo

koje vrste.".

Clanak 4.
Clanak 22. mijenja se i glasi:
"Clanak 22.
(Ocjenjivanje pismenog dijela struénog ispita)

Broj bodova s pismenog dijela stru¢nog ispita izraCunava Se

na slijedeci nacin:

a)  broj toénih odgovora kandidata za radna mjesta ostalih
drzavnih sluzbenika (struéni suradnik, visi strucni
suradnik i stru¢ni savjetnik) mnozi se s 10;

b)  broj to¢nih odgovora kandidata za radna mjesta Sefova
unutarnjih  organizacijskih jedinica i rukovodec¢ih
drzavnih sluzbenika mnozi se s pet.

Kandidat je zadovoljio na pismenom dijelu stru¢nog ispita

ukoliko je to¢no odgovorio na najmanje 70% postavljenih

pitanja, odnosno osvojio najmanje 70 bodova.

Na intervju se pozivaju tri uspjeS$na kandidata koji su

ostvarili najve¢i broj bodova.

Izuzetno od odredbe stavka (3) ovog ¢lanka, na intervju se

poziva vise od tri uspjesna kandidata u slucaju:

a) ukoliko isti najve¢i broj bodova na pismenom dijelu
struénog ispita ostvare tri i viSe prvoplasirana
kandidata, tada se na intervju pozivaju kandidati koji
imaju isti najbolji rezultat na pismenom dijelu stru¢nog
ispita, a ostali kandidati s manjim brojem ostvarenih
bodova se ne pozivaju;

b)  ukoliko pored jednog ili dva uspjeSna kandidata s
najveim brojem bodova bude vise uspjesnih
kandidata sa istim drugoplasiranim rezultatom na
pismenom dijelu struénog ispita, tada se na intervju
pozivaju i svi drugoplasirani kandidati koji imaju isti
broj ostvarenih bodova, dok se ostali kandidati s
manjim brojem ostvarenih bodova ne pozivaju;

c) ukoliko pored jednog ili dva uspje$na kandidata s
najve¢im  brojem  bodova  (prvoplasirani 1
drugoplasirani), bude vise uspjesnih kandidata sa istim
tre¢eplasiranim rezultatom na pismenom dijelu
struénog ispita, tada se na intervju pozivaju i svi
treceplasirani kandidati koji imaju isti broj ostvarenih
bodova.".



Petak, 24. 7. 2026.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 52 - Strana 17

Clanak 5.
U ¢lanku 31. stavak (4) se brise.
Clanak 6.
Natjecajne procedure zapocete na temelju ranije odluke,
okoncat ¢e se sukladno odredbama te odluke.

Clanak 7.
Ova odluka stupa na snagu narednog dana od dana objave u
"Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 126/26 Predsjedateljica
7. srpnja 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, v. 1.

Ha ocnoBy unana 26. cras 3. 3akoHa 0 Ap>KaBHO] CIy>KOHU y
nHcTUTyIMjamMa BocHe m Xeprerosune ("CiyxOeHH TIJTacCHHK
buX", 6p. 19/02, 35/03, 4/04, 26/04, 37/04, 48/05, 2/06, 32/07,
43/09, 8/10, 40/12, 93/17 u 18/24) n unana 17. 3akona o Casjery
muHHcTapa bocae u Xepuerosure ("Ciyx0enu rimacauk buX",
6p. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), Casjer
MuHHCTapa bocHe m Xepuerosune, Ha IpHjemIor ATeHIHjE 3a
npxaBHy ciyxkOy, Ha 115. cjeqauum oapskanoj 7.7.2026. roqude,
JIOHHO je

OJITYKY
O NBMJEHAMA OJJIYKE O HAYUHY ITIOJIATAbA
JABHOI' U CTPYYHOI' HCITUTA
Unan 1.

VYV Owryny o HauMHy HoJIarama jaBHOT U CTPYYHOT HCITHTA
("Cnyx6enu rmacauk buX", 6p. 96/07, 43/10, 103/12 u 56/19),
yiaH 18. Mujema ce U riacu:

"Ynan 18.
(ITmcmenn AMO CTPYYHOT HCIINTA)
(1) TIucmeHu mMO CTPYYHOr MCIMTA CE TIONAXe Y pOpPMH TecTa

M CacTOjH Ce OJ1 IUTama Ca ONIMHOHNM OATOBOPHUMA.

(2) TecroBu 3a pamHa Mjecta OpXKaBHHX CITy)KOCHHKa cajpikKe
cibeziehin Opoj nuTama ca HajMare TPH OIIIMOHA OJITOBOpa:

a) 10 nurama 3a pagHa Mjecta CTPYYHHMX CapajHHKa,

BUIINX CTPYYHHX CapaJHUKA U CTPYYHUX CaBjeTHHUKA;

6) 20 nwurama 3a pagHa MjecTa IredoBa YHYTpaIIBHX

OpraHU3alHOHUX jeMHHIA U PYKOBOACHHX Ap»KaBHUX

cry>xOeHuka.".
Unan 2.
Unan 20. Mujema ce 1 Ilacu:
"Ynan 20.

(Y1BphuBame nurama)
[Murama ca OMIMOHMM OJrOBOpPHMMA YTBphyje KOMHCHja

HajpaHuje 24 Jaca nmpuje moyeTKa TecTHpama.".

Unan 3.
Unan 21. Mujema ce 1 riiacu:
"Unan 21.
(ITonmarame MMCMEHOT AWjesia CTPYYHOT HCITUTA)

(1) Arenumja obaBjemiTaBa KaHAHAATe KOJH HMMajy MpaBo ja
HPHUCTYIE MUCMEHOM JHjelTy CTPYYHOT MCIHTa O MjecTy H
BpEeMeHy Ofip)kaBarba MCIIUTA, y CKIaQy ca ojpendama
ynana 6. cT. (2), (3) u (4) oBe otyKe.

(2) PacnonoxuBo Bpujeme 3a pjeriaBame H3HOCH 30 MUHYTa 32
pamHa MjecTa CTPYYHHMX CapajgHWKa, BHIINX CTPYYHHX
capajHiKa ¥ CTPYYHHX CaBjeTHHKA, OMHOCHO 45 MuHYyTa 32
pamHa Mjecta ImedoBa YHYTPAIIBHX OPraHU3AI[MOHHX
JjeIVHUIIA U PYKOBOAEHHX MpPIKaBHUX CITy)KOCHHKA.

(3) Kanauagar nmucMeHH JMO WMCIMTA IMOJIAXKE HA CTAHAAPIHOM
[1L1 pauyHapy, OCUM aKO je Ha MCIMT Ho3BaHO 50 u BuIe

KaH/AWZaTa, Kaja Ce HCIMT IONaXke Ha TECTOBHMA Y
MIPUHTAHO] (hOPMH.

(4) Kawmumatr oxaroeapa Ha
nmTeparype 6uio koje Bpere.".

Usnan 4.

Unan 22. Myjema ce U I1acu:

"Ynan 22.
(OrjemnBarmbe MUCMEHOT IMjeNa CTPYYHOT UCIIUTA)

(1) Bpoj GomoBa ca MHUCMEHOr [HjeNa CTPYYHOT HCIHTA
u3padyHaBa ce Ha cibeaehn HauuH:

a) Opoj TauHMX OATrOBOpa KaHIWIATa 3a pajgHa MjecTa
OCTaJIUX JIPKaBHUX CITy)XOeHHKa (CTPYYHH CapajHHK,
BUIIM CTPYYHH CapajHUK U CTPYYHH CaBjeTHHK)
MHOXH ce ca 10;

0) Opoj TauHMX OATOBOpa KaHAWAATA 3a pagHa Mjecta
mehoBa YHYTPAIIBbUX OpPTaHW3ALMOHUX jEeIMHULA H
pykoBozehnx ApXKaBHUX CIyXOEHHKa MHOXH Ce ca
TIET.

(2) Kawgunar je 3a0BOJBMO Ha MHCMEHOM JHjENy CTPYYHOT
HCIIMTAa YKOJIMKO je TayHO OJroBOpHO Ha HajMame 70%
MOCTAaBJbEHUX TMTamka, OJHOCHO OCBOjHO HajMame 70
60/10Ba.

(3) Ha uHTepBjy ce MO3UBAjy TPH YCIjellIHa KaHIUIaTa KOjH CY
octBapui Hajehu 6poj 6onoBa.

(4) WUsyserHo ox oxpenbe crasa (3) oBOI WiaHa, Ha HHTEPB]Y CE
MO3MBA BHIIIC O] TPH YCIIjelHA KaHHIaTa Y CITydajy:

a) ykonmuko WctH Hajeehu Opoj 6omoBa Ha MHUCMEHOM
JWjely CTPYYHOI WCIHTA OCTBApe TPH W BHIIE
NPBOIUIACHPaHA KaHIWIATa, Taja Ce Ha HHTEPBjY
M03UBajy KaHIWAATH KOjH HMajy HCTH HajOOJBH
pe3ynTar Ha IHMCMEHOM JAHjely CTPYYHOT MCIIMTA, a
OCTaNM KaHIUOATH Ca MamuM OpojeM OCTBapeHHX
00/10Ba ce HE NIO3MBAjY;

0)  YKOJIHKO TOpE]] jeIHOT WM JBa yCIjelllHa KaHauaaTa
ca Hajsehum Opojem OomoBa Oyzae BHIIE YCIIjEIIHUX
KaHJ{/aTa ca WCTUM JPYTOIUIACHPAHUM PE3yNTaToM
Ha NMCMEHOM JIMjelly CTPYYHOI HCIHNTA, Taja ce Ha
VHTEPB]y M03KBajy 1 CBU IPYTOIUIACHPAHN KaHIUIATH
Koju mMajy ucTH Opoj ocTBapeHHX 00J0Ba, JOK ce
OCTaMM KaHIUIATH Ca MamuM OpojeM OCTBapeHHX
0o/10Ba HE TTO3HBA]Y;

1) YKOJHKO TIOpEI je[HOT WM J[Ba YCIjelHA KaHIuIaTa
ca Hajsehum Opojem GozoBa (TIpBOIUIACHpaHM U
JPYTOIIacupaHu), Oy/e BUIIIE YCIjEIIHUX KaHIuIara
ca wuctMM  TpehelulacupaHuM — pe3ydaTatoM — Ha
IIMCMEHOM [Ijelly CTPYYHOI HCIIMTa, Taja ce Ha
WHTEPB]y 1M03MBajy U CBU Tpeheriacupanu KaHIUIAaTH
KOjH IMajy HCTH Opoj ocTBapeHnx 6omoBa.".

Unan 5.

V urany 31. cras (4) ce Opwre.

Unan 6.

KoHkypcHe mporienype, 3amodere Ha OCHOBY paHHje

olTyke, okoH4ahe ce y cKiIajly ca ojpendama Te OJUIyKe.

Unan 7.

OBa omTyka CTyma Ha CHary HapeJHOT [aHa Of [aHa

o0jasspuBama y "Ciryxx6eHoM riaacHuky buX".

nuTama  0e3 KOpHuILITCHa

CM 6poj 126/26
7. jyna 2026. ronuHe
CapajeBo

IIpencjenarajyha
Casgjera Munucrapa buX
Bopjana Kpuuro, c. p.
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Na osnovu ¢lana 17. Zakona o VijeCu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine, na 113. sjednici, odrzanoj 17.6.2026. godine,
donijelo je
RJESENJE
O RAZRJESENJU CLANA ODBORA AGENCIJE ZA
PREDSKOLSKO, OSNOVNO I SREDNJE
OBRAZOVANJE
1. Clan Odbora Agencije za predskolsko, osnovno i srednje
obrazovanje iz reda hrvatskog naroda, Zeljka Markovié-
Sekuli¢, razrjesava se duznosti sa danom 30.3.2026. godine,
zbog podnosenja ostavke.
2. Ovo rjesenje stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 115/26 Predsjedavajuca
17. juna 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, s. .

Na temelju ¢lanka 17. Zakona o Vijeu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine, na 113. sjednici, odrzanoj 17.6.2026. godine,
donijelo je 5

RJESENJE
O RAZRJESENJU CLANA ODBORA AGENCIJE ZA
PREDSKOLSKO, OSNOVNO I SREDNJE
OBRAZOVANJE
1. Clan Odbora Agencije za predkolsko, osnovno i srednje
obrazovanje iz reda hrvatskog naroda, Zeljka Markovié-

Sekuli¢, razrjeSava se duznosti s danom 30.3.2026. godine,

zbog podnosenja ostavke.

2. Ovo rjeSenje stupa na snagu danom donosenja i objavljuje se

u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 115/26 Predsjedateljica
17. lipnja 2026. godine Vijeca ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, v. r.

Ha ocHoBy unana 17. 3akona o CasjeTy muHKcTapa bocHe u
Xepueroune ("CmyxOenn rnacHuk buX", Op. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), Casjer munucrapa bocHe n
Xepuerosune, Ha 113. cjemaumm, onpkanoj 17.6.2026. roause,
JIOHHIO je

PJEHIEIGE
O PA3BPJEHIEKLY YWIAHA OJBOPA ATEHITMJE 3A
MPEAIIKOJICKO, OCHOBHO 1 CPEJIHLE
OBPA3OBAIBE
1. Ynan Omndopa AreHIje 3a MPEIIIKOICKO, OCHOBHO H
cpeame o0Opa3oBame M3 pela XpBaTCKOT Hapona, JKesbka
Mapkouh-Cekysuh, paspjeiaBa ce IyKHOCTH €a JaHOM
30.3.2026. roauue, 300r MOJHOLIEHA OCTABKE.
2. OBo pjememe CTyma Ha CHary JaHOM JOHOIICHA W
o0jaBipyje ce y "Cimyx6eHoM riacHuKy buX".
CM 6poj 115/26 [pencjenasajyha
17. jyna 2026. romune Casjera muancTapa buX
CapajeBo Bopjana Kpumro, c. p.

965
Na osnovu ¢lana 17. Zakona o Vije¢u ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 1 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine na 114. sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo
je
RJESENJE
O IMENOVANJU VRSIOCA DUZNOSTI DIREKTORA
AGENCIJE ZA RAZVOJ VISOKOG OBRAZOVANJA |
OSIGURANJE KVALITETA BOSNE | HERCEGOVINE

1. Mahir Zajmovi¢ imenuje se za vrSioca duznosti direktora
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvaliteta Bosne i Hercegovine do okoncanja konkursne
procedure, a najduZe na mandatni period od tri mjeseca.

2. Ovo rjeSenje stupa na snagu danom donosenja, a primjenjuje
se pocevsi od narednog dana od dana objavljivanja u
"Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 120/26
2. jula 2026. godine
Sarajevo

Predsjedavajuca
Vije¢a ministara BiH
Borjana Kristo, s. 1.

Na temelju ¢lanka 17. Zakona o Vijeu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), VijeCe ministara Bosne i
Hercegovine, na 114. sjednici odrZanoj 2.7.2026. godine, donijelo
Je

RJESENJE
O IMENOVANJU VRSITELJA DUZNOSTI RAVNATELJA
AGENCIJE ZA RAZVOJ VISOKOG OBRAZOVANJA I
OSIGURANJE KVALITETE BOSNE | HERCEGOVINE
1. Mahir Zajmovi¢ imenuje se za vrsitelja duznosti ravnatelja
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvalitete Bosne i Hercegovine do okoncanja natjeCajne
procedure, a najdulje na mandatno razdoblje od tri mjeseca.
2. Ovo Rjesenje stupa na snagu danom donoSenja, a
primjenjuje se pocev§i od sljedeceg dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 120/26 Predsjedateljica
2. srpnja 2026. godine Vijeca ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, v. r.

Ha ocHoBy unana 17. 3akona o Cagjety MuHHCTapa bocue
Xepuerosune ("CmyxOenn rnmacauk buX", 6p. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), Casjer MunucTapa Boche u
XepuerosuHe, Ha 114. cjemnumy, onpikanoj 2.7.2026. roauHe,
JIOHHO je

PJEHIEILE
O NIMEHOBABY BPIINOIA 1Y KHOCTH
JUPEKTOPA AI'EHIIUJE 3A PA3BOJ BUCOKOI
OBPA30OBAIbA 1 OBE3BJEBUBAILE KBAJIMTETA
BOCHE U XEPLIETOBUHE
1. Maxup 3ajmoBuh wHMeHyje ce 3a BpIIHOL@ JYXHOCTH

IMpeKkTopa ATeHIHje 3a pa3BOj BHCOKOI 00pa3oBama U

obe30jehuBame kBamrera bocHe u  XepueroBwHe [0

OKOHYaa KOHKYpPCHE MpOLEAype, a Hajayke Ha MaHIaTHA

MIEPHO/I OJ1 TPU Mjeceria.
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2. OBo pjememe CTyma Ha CHary MIaHOM JIOHONIEHa, a
IpHMjebyje ce TOYEBIIM OJf HapeAHOT JaHa Of JaHa
o0jasspuBama y "Ciyx0eHoM riacHuKy buX".

CM 6poj 120/26 [pencjenasajyha
2. jyma 2026. rogune Cagjera munnctapa buX
CapajeBo Bopjana Kpuurro, c. p.
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Na osnovu ¢lana 17. Zakona o VijeCu ministara Bosne i

Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,

76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i

Hercegovine, na 114. sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo

je

RJESENJE
O RAZRJESENJU DIREKTORA I DVA ZAMJENIKA
DIREKTORA AGENCIJE ZA RAZVOJ VISOKOG
OBRAZOVANJA | OSIGURANJE KVALITETA BOSNE |
HERCEGOVINE

1. Enes Hasi¢, razrjeSava se duznosti direktora Agencije za
razvoj visokog obrazovanja i osiguranje kvaliteta Bosne i
Hercegovine, zbog isteka mandata.

2. Stevo Skrbi¢, razrjesava se duznosti zamjenika direktora
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvaliteta Bosne i Hercegovine, zbog isteka mandata.

3. Irena Sisko, razrjeSava se dunosti zamjenika direktora
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvaliteta Bosne i Hercegovine, zbog isteka mandata.

4. Ovo rjesenje stupa na snagu danom donosenja, a primjenjuje
se od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 121/26 Predsjedavajuca
2. jula 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, s. .

Na temelju ¢lanka 17. Zakona o Vijecu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine, na 114. sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo
Jje

RJESENJE
O RAZRJESENJU RAVNATELJA | DVA ZAMJENIKA
RAVNATELJA AGENCIJE ZA RAZVOJ VISOKOG
OBRAZOVANJA | OSIGURANJE KVALITETE BOSNE |
HERCEGOVINE

1. Enes Hasi¢, razrjeSava se duznosti ravnatelja Agencije za
razvoj visokog obrazovanja i osiguranje kvalitete Bosne i
Hercegovine, zbog isteka mandata.

2. Stevo Skibié, razrjesava se duznosti zamjenika ravnatelja
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvalitete Bosne i Hercegovine, zbog isteka mandata.

3. Irena Sigko, razrjeSava se dunosti zamjenika ravnatelja
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvalitete Bosne i Hercegovine, zbog isteka mandata.

4. Ovo RjeSenje stupa na snagu danom donoSenja, a
primjenjuje se od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
BiH".

VM broj 121/26
2. srpnja 2026. godine
Sarajevo

Predsjedateljica
Vijeéa ministara BiH
Borjana Kristo, v. r.

Ha ocroBy wiana 17. 3akona o Cagjery MunmcTapa bocHe u
Xepuerosute ("Ciyx6enn riacuuk buX", 6p. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08), Casjer munucrapa bocue u
Xepuerosune, Ha 114. cjemnuuy, oxpxkanoj 2.7.2026. roauue,
JIOHHO je

PJEHNIEIHE
O PA3BPJEHIERY JIUPEKTOPA U JIBA 3AMJEHHUKA
JUPEKTOPA ATEHIIMJE 3A PA3BOJ BUCOKOTI'
OBPA30BAIbA U OBE3BJEBUBAIGE KBAJIUTETA
BOCHE 1 XEPIIET'OBUHE

1. Emec Xammh, paspjemaBa ce Iy)KHOCTH IHpEKTOpa
AreHnyje 3a pa3Boj BUCOKOT oOpazoBama 1 00e30jehuBame
kBaymrera bocHe n Xeprieropuse, 300r HCTEKa MaHaTa.

2. Creso Ulkp6uh, pa3pjemraBa ce Iy)KHOCTH 3aMjeHHKA
IUpeKTopa ATreHIMje 3a pa3BOj BHCOKOT 00pa3oBama U
obe30jehuBame kBanmurera bocHe u XeprerosuHe, 300rT
HCTeKa MaH/aTa.

3. Hpena Ilumko, paspjemana ce Iy)KHOCTH 3aMjeHHKA
JMpeKTopa ATreHIje 3a pa3BOj BHCOKOT oOpa3oBama H
o0e30jehiuBame kBamutera bocHe u XeprieropuHe, 300T
HCTEKa MaHJIaTa.

4. OBo pjemieme CTyma Ha CHAary JaHOM JOHOLICH:A, a
nmpuMjeyje ce on AaHa oOjaBpuBama y "CiryxOeHOM
rnacHuKy buX".

CM 6poj 121/26

2. jyna 2026. roquHe

CapajeBo

[pencjenasajyha
Casgjera Munncrapa buX
Bopjana Kpuuiro, c. p.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR
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Na osnovu ¢lana 17. Zakona o Vijeu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 1 24/08) i ¢lana 51. stav 4. Okvirnog zakona o
visokom obrazovanju u Bosni i Hercegovini ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 59/07 1 59/09), Vijece ministara Bosne i Hercegovine, na
114. sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo je

RJESENJE
O IMENOVANJU DVA ZAMJENIKA DIREKTORA
AGENCIJE ZA RAZVOJ VISOKOG OBRAZOVANJA |
OSIGURANJE KVALITETA BOSNE | HERCEGOVINE

1. Stevo Skrbi¢ imenuje se za zamjenika direktora Agencije za
razvoj visokog obrazovanja i osiguranje kvaliteta Bosne i
Hercegovine, na mandatni period od Cetiri godine.

2. Trena Sisko imenuje se za zamjenika direktora Agencije za
razvoj visokog obrazovanja i osiguranje kvaliteta Bosne i
Hercegovine, na mandatni period od Cetiri godine.

3. Ovo rjesenje stupa na snagu danom donosenja, a primjenjuje
se pocevsi od narednog dana od dana objavljivanja u
"Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 122/26
2. jula 2026. godine
Sarajevo

Predsjedavajuca
Vijeca ministara BiH
Borjana Kristo, s. 1.

Na temelju ¢lanka 17. Zakona o Vijeu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08) i ¢lanka 51. stavak 4. Okvirnog
zakona o visokom obrazovanju u Bosni i Hercegovini ("Sluzbeni
glasnik BiH", br. 59/07 i 59/09), Vije¢e ministara Bosne i
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Hercegovine, na 114. sjednici, odrzanoj 2.7.2026. godine, donijelo
je
RJESENJE
O IMENOVANJU DVA ZAMJENIKA RAVNATELJA
AGENCIJE ZA RAZV0OJ VISOKOG OBRAZOVANJA |
OSIGURANJE KVALITETE BOSNE | HERCEGOVINE

1.  Stevo Skrbi¢ imenuje se za zamjenika ravnatelja Agencije za
razvoj visokog obrazovanja i osiguranje kvalitete Bosne i
Hercegovine na mandatno razdoblje od Cetiri godine.

2. Irena Sisko imenuje se za zamjenika ravnatelja Agencije za
razvoj visokog obrazovanja i osiguranje kvalitete Bosne i
Hercegovine na mandatno razdoblje od Cetiri godine.

3. Ovo Rjesenje stupa na snagu danom donoSenja, a
primjenjuje se pocevsi od sljedeteg dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 122/26 Predsjedateljica
2. srpnja 2026. godine Vije¢a ministara BiH
Sarajevo Borjana Kristo, v. 1.

Ha ocHoBy unana 17. 3akona o Cagjety Munucrapa bocue u
Xepuerosune ("CmyxOenn riacauk buX", ©p. 30/03, 42/03,
81/06, 76/07, 81/07, 94/07 u 24/08) u unana 51. craB 4. OKBUpHOT
3aKOHa O BHCOKOM oOpasoBamy y bocHm u XepueroBuHu
("Cmyx0enn rtimacauk buX", Op. 59/07 u 59/09), Casjer
muHHCcTapa bocre u Xeprerosune, Ha 114. cjexHuny, oApKaHOj
2.7.2026. ronune, TOHKO je

PJEHIEILE
O NIMEHOBABY JIBA 3AMJEHUKA TUPEKTOPA
ATEHIMJE 3A PA3BOJ BUCOKOI' OBPA3OBAIbA U
OBE3BJEBUBAILE KBAJIUTETA BOCHE U
XEPHETI'OBUHE

1. CreBo llxpbuh wumeHyje ce 3a 3aMjeHHKa IUPEKTOpa
AreHnyje 3a pa3Boj BUCOKOT 0Opa3oBama U 00e30jehuBame
kBanutera bocHe u XepreroBuHe Ha MaHIATHU NEPUOJ] O
YETUPHU TOAUHE.

2. HWpena llmmxo wMeHyje ce 3a 3aMjeHHKa IUPEKTOpa
AreHInyje 3a pa3Boj BUCOKOT' 0OpasoBamba 1 00e30jeluBame
kBasmTeTra bocHe u XepreroBuHe Ha MaHAATHH MEPHOL OJF
YETHUPH TO/IUHE.

3. OBo pjememe CTyma Ha CHary [aHOM JIOHOLICHA, a
NpUMjebyje Ce TOYEBIIM OJf HapeAHOT [aHa Of JaHa
o0jaBrpuBama y "Ciryx06eHoM rimacHuKy buX".

CM 6poj 122/26 [pencjenasajyha
2. jyma 2026. roguHe Cagjera munncTapa buX
CapajeBo Bopjana Kpuurro, c. p.

MINISTARSTVO VANJSKE TRGOVINE
| EKONOMSKIH ODNOSA
BOSNE | HERCEGOVINE
968

Na osnovu ¢lana 2a. tacka a), a u vezi sa ¢lanom 6. stav (4)
Zakona o Vanjskotrgovinskoj komori Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/01 i 72/13), ¢lanom 6. stav (6)
Zakona o vanjskotrgovinskoj politici Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 7/98 i 35/04) i ¢lanom 99. stav (4)
Zakona o upravi Bosne 1 Hercegovine ("'Sluzbeni glasnik BiH", br.
32/02, 102/09 i 72/17), Ministarstvo vanjske trgovine i
ekonomskih odnosa Bosne i Hercegovine donosi

INSTRUKCIJU
ZA RASPODJELU DETASMANA ZA ZAPOSLJAVANJE
RADNIKA BOSANSKOHERCEGOVACKIH PREDUZECA
U SR NJEMACKOJ ZA DETASMANSKU 2026/2027.
GODINU
Clan 1.
(Predmet)

Ovom Instrukcijom se blize razraduju uslovi i nacin
raspodjele detaSmana s ciljem implementacije medudrzavnog
Sporazuma o zaposljavanju bosanskohercegovackih preduzeca sa
sjedisStem u Bosni i Hercegovini u svrhu izvrSenja ugovora o
izvodenju radova ("SluZbeni list R BiH", broj 54/95) i Sporazuma
o uslovima trajnog prenosa dijela kontingenta detaSmana
Republike Slovenije u korist Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 13/05), u skladu sa Zakonom o
vanjskotrgovinskoj politici Bosne i Hercegovine i Zakonom o
Vanjskotrgovinskoj komori Bosne i Hercegovine.

Clan 2.
(Godisnji kontingent detaSmana i njegova struktura)

(1) Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) u saradnji sa
nadleZznim organima Savezne Republike Njemacke,
osigurava i utvrduje godisnji kontingent deta$mana za svaku
detaSmansku godinu koja traje od 01. oktobra tekuce do 30.
septembra naredne godine, o Cemu obavjeStava
Vanjskotrgovinsku komoru Bosne i Hercegovine, Privrednu
komoru Republike Srpske, Privrednu komoru Federacije
Bosne i Hercegovine i Privrednu komoru Brcko distrikta.

(2) U okviru godisnjeg kontingenta, Ministarstvo utvrduje
njegovu strukturu i raspodjelu na entitete, kao i broj
detaSmana bosanskohercegovackih preduzeéa sa vecinskim
vlasnistvom kapitala pravnih i fizickih lica iz Republike
Slovenije i bosanskohercegovackih preduzeéa koja sa tim
preduzeé¢ima zajedno nastupaju pri izvodenju radova u
Saveznoj Republici Njemackoj.

(3) Ukoliko uslijed drugih okolnosti dode do smanjenja
godisnjeg kontingenta, smanjenje ¢e se vrSiti u jednakom
omjeru, a prema opcoj podjeli na Kkontingente i
podkontingente po djelatnostima i uéesnicima.

Clan 3.
(Javni konkurs)

(1) Proces raspodjele detaSmana na krajnje korisnike se vrSi i
provodi putem godiS$njeg javnog konkursa za raspodjelu
detaSmana za rad u Saveznoj Republici Njemackoj, ¢iji tekst
saglasno utvrduju  Vanjskotrgovinska komora BiH,
Privredna komora Republike Srpske i Privredna komora
Federacije Bosne i Hercegovine.

(2) Vanjskotrgovinska komora BiH, prije objave javnhog
konkursa iz stava (1) ovog ¢lana, Ministarstvu dostavlja
usaglaseni tekst javnog konkursa, radi ocjene njegove
uskladenosti sa odredbama ove Instrukcije i davanja
saglasnosti na isti.

(3) Javni konkurs, pored ostalog, obavezno sadrzi opéu podjelu
na kontingente i podkontingente po djelatnostima i
ucesnicima, popis dokumenata koje ucesnik u javnom
konkursu mora da dostavi, opce uslove za ucesca preduzeca
iz Bosne i Hercegovine na javnom konkursu, kriterije za
dodjelu detaSmana, kao i druge elemente koji mogu biti od
znacaja za ucesnike na javnom konkursu.
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Clan 4.
(Op¢i uslovi za ucesce na javnom konkursu)

(1) Na javni konkurs se moze prijaviti preduzece sa sjedistem u
Bosni i Hercegovini.

(2) Pravo na dodjelu detaSmana za rad u Saveznoj Republici
Njemackoj prema Sporazumu o uslovima trajnog prenosa
dijela kontingenta detaSmana Republike Slovenije u korist
Bosne i Hercegovine, mogu ostvariti preduzeca registrirana
u Bosni i Hercegovini, koja ispunjavaju posebne uslove
utvrdene u tom Sporazumu, §to Se objavljuje u javnom
konkursu.

Clan 5.
(Prijava na javni konkurs)

(1) Utesnik na javnom konkursu prijavu na javni konkurs
podnosi Privrednoj komori Republike Srpske ili Privrednoj
komori Federacije Bosne i Hercegovine, prema mijestu
sjedista preduzeca, dok ucesnik iz Brcko distrikta BiH
prijavu na javni konkurs podnosi entitetskoj privrednoj
komori prema vlastitom izboru

(2) Postupak otvaranja podnesenih prijava na javni konkurs je
javan i transparentan, te podrazumijeva pravo svih ucesnika
na javnom konkursu da prisustvuju javnom otvaranju
prijava, te pravo da izvrSe uvid u dostavljenu dokumentaciju
drugih ucesnika na javnom konkursu koja je od znacaja za
odluku o dodjeli detasmana.

Clan 6.

(Kriteriji za raspodjelu detasmana i vrednovanje prijava)

(1) U postupku vrednovanja prijava za dodjelu deta$mana,
primjenjuju se kriteriji na osnovu kojih se sacinjava rang
lista preduzeca sa pripadaju¢im brojem detaSmana.

(2) Pored opéih uslova za ule$¢e na javnom konkursu,
uvazavajuéi teritorijalnu i1 sektorsku uravnotezenost,
prilikom odlucivanja o raspodjeli detaSmana, nadlezna
Komisija ¢e u obzir uzeti i sljedecée kriterije:

a)  ostvarene poslovne rezultate preduzeca;

b)  broj zaposlenih radnika u stalnom radnom odnosu u

BiH u prethodnoj godini i prvom kvartalu tekuce
godine;

c)  kadrovsku i tehni¢ku osposobljenost;

d) postignute reference preduzeéa; i

e) iskoristenost detaSmana u SR Njemackoj u prethodnoj

detasmanskoj godini.
Clan 7.
(Postupak raspodjele detaSmana)

Postupak raspodjele detaSmana u okviru svojih nadleznosti
provode Privredna komora Republike Srpske, Privredna komora
Federacije Bosne i Hercegovine i Vanjskotrgovinska komora BiH,
posebno vodedi ratuna o ekonomicnosti, ujednacenosti uslova i
procedure, efikasnosti, blagovremenosti, transparentnosti, javnosti,
pravicnosti, zabrani diskriminacije, o pravu krajnjeg korisnika na
ulaganje efektivnog pravnog lijeka, kao i o tome da ¢lanovi
Komisije za raspodjelu detasmana nisu u sukobu interesa.

Clan 8.
(Zavr$na saglasnost)

(1) Nakon provedene konacne procedure u skladu sa javnim
konkursom, privredne komore entiteta dostavljaju Odluku o
raspodjeli detaSmana koja sadrzi broj dodijeljenih
detasmana, ne veéi od broja na koji imaju pravo za dodjelu,
na daljnji postupak u Vanjskotrgovinsku komoru BiH.

(2) Po dostavljanju Odluke iz stava (1) ovog ¢lana,
Vanjskotrgovinska komora BiH odobrava i izdaje zavrsnu

saglasnost za kontingent detaSmana te uspostavlja i vodi

registar pojedina¢no odobrenih ugovora.

(3) Dodijeljeni detasmani su neprenosivi.

Clan 9.

(Kontrola nad raspodjelom deta$mana i upravni nadzor)

(1) Vanjskotrgovinska komora BiH kontinuirano  prati
iskoriStenost kontingenata dodijeljenih detaSmana, saraduje i
razmjenjuje informacije sa nadleznim organima za rad i
zaposljavanje u Saveznoj Republici Njemackoj i o tome
blagovremeno, a najmanje jednom mjese¢no, obavjeStava
Ministarstvo i privredne komore entiteta.

(2) Ministarstvo, u skladu sa Zakonom o upravi BiH, vrsi
nadzor nad Vanjskotrgovinskom komorom BiH u dijelu
prenesenih javnih ovlastenja.

(3) Vanjskotrgovinska komora BiH je duzna redovno
izvjeStavati Ministarstvo o procesu implementacije
raspodjele detaSmana na bazi kompletne dokumentacije iz
postupka raspodjele detasmana, koju su joj duzne dostaviti
privredne komore entiteta.

Clan 10.
(Stupanje na snagu)

Ova Instrukcija stupa na snagu narednog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH", a objavit ¢e se i na
internet stranici Ministarstva.

Broj 05-01-19-2287-4/26

15. jula 2026. godine

Sarajevo

Ministar
Stasa Kosarac, s. 1.

Temeljem ¢lanka 2a. tocka a), a u svezi s ¢lankom 6. stavak
(4) Zakona o Vanjskotrgovinskoj komori Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/01 i 72/13), ¢lankom 6. stavak (6)
Zakona o vanjskotrgovinskoj politici Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 7/98 i 35/04) i ¢lankom 99. stavak (4)
Zakona o upravi Bosne i Hercegovine (""Sluzbeni glasnik BiH", br.
32/02, 102/09 i 72/17), Ministarstvo vanjske trgovine i
ekonomskih odnosa Bosne i Hercegovine donosi

INSTRUKCIJU
ZA RASPODJELU DETASMANA ZA UPOSLJAVANJE
DJELATNIKA BOSANSKOHERCEGOVACKIH
PODUZECA U SR NJEMACKOJ ZA DETASMANSKU
2026/2027. GODINU
Clanak 1.
(Predmet)

Ovom Instrukcijom se blize razraduju uvjeti i nacin
raspodjele detaSmana s ciljem provedbe medudrZzavnog
Sporazuma o uopsljavanju bosanskohercegovackih poduzeéa sa
sjediStem u Bosni i Hercegovini u svrhu izvrSenja ugovora o
izvodenju radova ("Sluzbeni list R BiH", broj 54/95) i Sporazuma
0 uvjetima trajnog prijenosa dijela kontingenta detaSmana
Republike Slovenije u korist Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 13/05), sukladno Zakonu o vanjskotrgovinskoj
politici Bosne i Hercegovine i Zakonu o Vanjskotrgovinskoj
komori Bosne i Hercegovine.

Clanak 2
(Godisnji kontingent detaSmana i njegova struktura)

(1) Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) u suradnji s
nadleznim tijelima Savezne Republike Njemacke, osigurava
i utvrduje godisnji kontingent detaSmana za svaku
detasmansku godinu koja traje od 1. listopada tekuce do 30.
rujna naredne  godine, o ¢emu  obavjetava
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Vanjskotrgovinsku komoru Bosne i Hercegovine, Privrednu
komoru Republike Srpske, Gospodarsku komoru Federacije
Bosne i Hercegovine i Gospodarsku komoru Br¢ko distrikta.
U okviru godisnjeg kontingenta, Ministarstvo utvrduje
njegovu strukturu i raspodjelu na entitete, kao i broj
detasmana bosanskohercegovackih poduzeca s vecinskim
vlasnistvom kapitala pravnih i fizickih osoba iz Republike
Slovenije i bosanskohercegovackih poduzeca koja s tim
poduzeéima zajedno nastupaju pri izvodenju radova u
Saveznoj Republici Njemackoj.
Ukoliko wuslijed drugih okolnosti dode do smanjenja
godisnjeg kontingenta, smanjenje ¢e se vrsiti u jednakom
omjeru, a prema opcoj podjeli na kontingente i
podkontingente po djelatnostima i sudionicima.

Clanak 3.

(Javni natjecaj)

Postupak raspodjele deta$mana na krajnje korisnike se vrsi i
provodi putem godi$njeg javnog natjeCaja za raspodjelu
detasmana za rad u Saveznoj Republici Njemackoj, ¢iji tekst
suglasno  utvrduju  Vanjskotrgovinska komora BiH,
Privredna komora Republike Srpske i Gospodarska komora
Federacije Bosne i Hercegovine.
Vanjskotrgovinska komora BIiH, prije objave javnog
natjecaja iz stavka (1) ovog c¢lanka, Ministarstvu dostavlja
usuglaseni tekst javnog natjeCaja, radi ocjene njegove
sukladnosti s odredbama ove Instrukcije i davanja
suglasnosti na isti.
Javni natjecaj, pored ostalog, obvezno sadrzi opéu podjelu
na kontingente i podkontingente po djelatnostima i
sudionicima, popis dokumenata koje sudionik u javnom
natjeCaju mora dostaviti, opée uvjete za sudjelovanje
poduze¢a iz Bosne i Hercegovine na javnom natjeCaju,
kriterije za dodjelu detaSmana, kao i druge elemente koji
mogu biti od znacaja za sudionike na javnom natjecaju.

Clanak 4.

(Opéi uvjeti za sudjelovanje na javnom natjecaju)

Na javni se natje¢aj moze prijaviti poduzece sa sjediStem u
Bosni i Hercegovini.
Pravo na dodjelu detaSmana za rad u Saveznoj Republici
Njemackoj prema Sporazumu o uvjetima trajnog prijenosa
dijela kontingenta detaSmana Republike Slovenije u korist
Bosne i Hercegovine, mogu ostvariti poduzeca registrirana u
Bosni i Hercegovini, koja ispunjavaju posebne uvjete
utvrdene u tom Sporazumu, §to se objavljuje u javnom
natjeCaju.

Clanak 5.

(Prijava na javni natjecaj)

Sudionik na javnom natjeaju prijavu na javni natjecaj
podnosi  Privrednoj komori  Republike Srpske ili
Gospodarskoj komori Federacije Bosne i Hercegovine,
prema mjestu sjedista poduzeéa, dok sudionik iz Brc¢ko
distrikta BiH prijavu na javni natje¢aj podnosi entitetskoj
gospodarskoj komori prema vlastitom odabiru.
Postupak otvaranja podnesenih prijava na javni natjecaj je
javan i transparentan, te podrazumijeva pravo svih sudionika
na javnom natjecaju da nazoce javnom otvaranju prijava, te
pravo da izvrSe uvid u dostavljenu dokumentaciju drugih
sudionika na javnom natjecaju koja je od znacaja za odluku
o dodjeli detaSmana.

@)

@

Clanak 6.

(Kriteriji za raspodjelu detaSmana i vrednovanje prijava)

U postupku vrednovanja prijava za dodjelu detaSmana,

primjenjuju se kriteriji na temelju kojih se sacinjava rang

lista poduzeca s pripadaju¢im brojem detaSmana.

Pored op¢ih uvjeta za sudjelovanje na javnom natjecaju,

uvazavajuéi teritorijalnu i sektorsku uravnoteZenost,

prilikom odludivanja o raspodjeli detas$mana, nadlezno

Povjerenstvo ¢e u obzir uzeti i sljedece kriterije:

a)  ostvarene poslovne rezultate poduzeca;

b)  broj uposlenih djelatnika u stalnom radnom odnosu u
BiH u prethodnoj godini i prvom kvartalu tekuce
godineg;

c)  kadrovsku i tehni¢ku osposobljenost;

d) postignute reference poduzeca; i

e)  iskoristenost detaSmana u SR Njemackoj u prethodnoj
detasmanskoj godini.

Clanak 7.
(Postupak raspodjele detaSmana)
Postupak raspodjele detaSmana u okviru svojih nadleznosti

provode Privredna komora Republike Srpske, Gospodarska
komora Federacije Bosne i Hercegovine i Vanjskotrgovinska

komora BiH, posebno vodedi

raCuna o ckonomicnosti,

ujednacenosti uvjeta 1 postupka, u€inkovitosti, pravovremenosti,
transparentnosti, javnosti, pravi¢nosti, zabrani diskriminacije, o
pravu krajnjeg korisnika na ulaganje u¢inkovitog pravnog lijeka,
kao i o tome da ¢lanovi Povjerenstva za raspodjelu detaSmana nisu
u sukobu interesa.
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Clanak 8.
(Zavrsna suglasnost)

Nakon provedenog konacnog postupka sukladno javnom
natjeCaju, gospodarske komore entiteta dostavljaju Odluku o
raspodjeli ~detaSmana koja sadrzi broj dodijeljenih
detaSmana, ne veéi od broja na koji imaju pravo za dodjelu,
na daljnji postupak u Vanjskotrgovinsku komoru BiH.
Po dostavljanju Odluke iz stavka (1) ovog c¢lanka,
Vanjskotrgovinska komora BiH odobrava i izdaje zavrs$nu
suglasnost za kontingent detaSmana te uspostavlja i vodi
registar pojedina¢no odobrenih ugovora.
Dodijeljeni detaSmani su neprenosivi.

Clanak 9.
(Kontrola nad raspodjelom detaSmana i upravni nadzor)
Vanjskotrgovinska komora BiH  Kkontinuirano  prati
iskoristenost kontingenata dodijeljenih detaSmana, suraduje i
razmjenjuje informacije s nadleznim tijelima za rad i
uposljavanje u Saveznoj Republici Njemackoj i o tome
pravovremeno, a najmanje jednom mjesecno, obavjescuje
Ministarstvo i gospodarske komore entiteta.
Ministarstvo, sukladno Zakonu o upravi BiH, vrsi nadzor
nad Vanjskotrgovinskom komorom BiH u dijelu prenesenih
javnih ovlasti.
Vanjskotrgovinska komora BiH je duzna redovito
izvjeséivati Ministarstvo o postupku provedbe raspodjele
detaSmana na temelju kompletne dokumentacije iz postupka
raspodjele detasSmana, koju su joj duzne dostaviti
gospodarske komore entiteta.
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Clanak 10.
(Stupanje na snagu)

Ova Instrukcija stupa na snagu narednog dana od dana
objavljivanja u "SluZzbenom glasniku BiH", a objavit ¢e se i na
internet stranici Ministarstva.

Broj 05-01-19-2287-4/26

15. jula 2026. godine

Sarajevo

Ministar
Stasa KoSarac, s. 1.

Ha ocHoBy wiana 2a. Tauka a), a y Be3u ca 4IaHOM 6. CTaB
(4) 3akona o CriosbHOTProBUHCKO]j KoMopH bocHe 1 Xepuerosune
("Cayx6enn rmacauk buX", 6p. 30/01 u 72/13), unanom 6. cras
(6) 3akoHa O CHOJHPHOTPIOBHHCKO] HOMHTHLM bocHe U
Xepnerosune ("Ciyx6enn rnacauk buX", op. 7/98 u 35/04) u
yaaHoM 99. craB (4) 3akoHa o ympaBn BocHe m XepuerosuHe
("Cmyx6enn Tnacamk buX", Op. 32/02, 102/09 u 72/17),
MHuHHCTapCTBO CHOJFHE TPrOBHHE H €KOHOMCKHX oftHoca bocHe u
XepleroBuHe JOHOCH

WUHCTPYKLIUJY
3A PACIIOJAJEJIY JETAIIMAHA 3A 3AIIOLI/bABAIBE
PATHUKA BOCAHCKOXEPIEI' OBAYKHUX
MPEOY3ERA Y CP IbEMAYKOJ 3A IETAIIIMAHCKY
2026/2027. TOOAUHY
Unan 1.
(ITpeomer)

OBom MHcTpyKImjoM ce ommke paspal)yjy yclIoBH M HaYNH
pacriozjerne IeTamMaHa ¢ IMJbeM HMILIeMeHTanuje Mehynprkas-
Hor Crmopasyma o 3amonubaBalby OOCAHCKOXEPLETOBAUKHX
npenyseha ca cjenumreM y BocHM M XepueroBuHu y CBpXY
u3BpIIeHa yrosopa o m3Bohewy pamoBa ("CmyxOenu mmct P
BbuX", 6poj 54/95) u Cnopa3zyma o yclIoBHMa TPajHOT IpeHOCA
Zjena KOHTHHTeHTa AeTamMana Perrybirke CroBeHHje Y KOPUCT
Bocue n Xepuerosune ("Cmyx6enn rmacHuk buX", 6poj 13/05),
y CKJIay ca 3aKOHOM O CIIOJFHOTPTOBHHCKO] TIONMHTHIM bocHe u
Xepreroune u 3akoHOM 0 CrOJFHOTPrOBHHCKO] KoMopu BocHe
1 XeplLeroBuHe.

Unan 2.
(lomnmmy KOHTHHTEHT JeTalliMaHa i leroBa CTPYKTypa)

(1) MuHHCTApCTBO CIIOJbHE TPrOBHHE M EKOHOMCKHX OIHOCA
Bocre n Xepuerosunre (y nasseM TekcTy: MHHHCTapCTBO) Y
capamu ca HauiekHnM opraHnMa Casesne PermyOnmke
Hbemauxe, o6e30jehyje u yTBphyje TOIUIIEBM KOHTHHICHT
JieTallIMaHa 3a CBaKy JETallIMAHCKy TOJMHY KOja Tpaje O
01. okrobpa Tekyhe no 30. cenreMOpa HapeaHEe TOAWHE, O
yeMy obaBjeriTaBa CHOJEHOTPrOBHHCKY KoMopy bocHe u
Xepuerosune, [IpuBpenny komopy PemyOmike Cpricke,
TIpuspenny xomopy Denepammje bocHe n Xepuerosune u
IIpuBpentny komopy bpuko aucrpukra.

(2) VYV oxBupy romuMmImer KOHTHHIEHTa, MHHHCTapCTBO
yTBpl)yje BeroBy CTPYKTYpy ¥ pactojijeiry Ha eHTHTETe, Kao
n Opoj meraniMaHa GOCaHCKOXEpIeroBavykux mpenyseha ca
BeNMHCKMM BJIaCHHINTBOM KalMTalla MPaBHUX M (HH3NUKHX
ymra u3 Penybmike CrioBeHuje M 60CaHCKOXEPIETOBAYKHX
npenyseha koja ca TMM mpenysehnma 3ajelHO HACTyIajy
npu u3Bohemy panosa y CaBe3noj Permy6umm Hhemaukoj.

(3) VYxommko yciben IpyruX OKOJNHOCTH J0he 10 CMamerha
TOJMIIET KOHTHHICHTA, CMamekhe Ne ce BpIHTH Y
JjeIHaKOM OMjepy, a IpeMa OIIITO] ITO/[jeTi Ha KOHTHHTeHTE
" ITOJKOHTHHI'CHTC I10 ﬂjeHaTHOCTl/IMa U y4e€CHUIIMMA.
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Unan 3.
(JaBHU KOHKYPC)

Iporec pacrnogjene peramMaHa Ha Kpaji-e KOPHCHUKE Ce
BpIIM U CIPOBOJIY ITyTEeM TOIMIIIETr jaBHOT KOHKypca 3a
pacnozjeny nerammMana 3a pan y CasesHoj PemyGmmim
Hemauxoj, quju TEKCT carJiacHO yTBpPhYjy
CnospHOTproBuHcka komopa buX, IlpuBpenna komopa
Penybnmuke Cprcke u [lpuBpenna xomopa @expepanuje
Bbocue u Xepuerosune.
CnossHOTproBuHcka komopa buX, mpuje objaBe jaBHOT
KOHKypca m3 craBa (1) oBor wmaHa, MwuHHCTapCTBY
JIOCTaBJba ycarjalleH: TeKCT jaBHOT KOHKYpCa, pay OIjeHe
merose ycknahjeHoctu ca oxpendama oBe MHcTpykiumje u
JlaBarba CarJIaCHOCTU Ha UCTH.
JaBHH KOHKYpC, TMOpEJ OCTAJIOr, 00aBE3HO CAAPXKH OIIITY
Nojjelly Ha KOHTHHIGHTE W  HOJKOHTHHIGHTE IO
JjeIaTHOCTUMAa M yYECHHIMA, IIONHC JOKyMEeHaTa Koje
YUECHHK y jaBHOM KOHKYPCY MOpa Ja JIOCTaBH, OIIITE
yciose 3a ydemha npeznyseha u3z bocHe u Xepuerosune Ha
JjaBHOM KOHKYpCY, KpHUTEPHjyMe 3a J0Jjjelly JeTallIMaHa, Kao
W Jpyre eJeMeHTe KOju MOry jaa Oymy Of 3Hadaja 3a
YUYECHUKE Ha jaBHOM KOHKYPCY.

Usan 4.

(Onutu yenoBu 3a yuenthe Ha jaBHOM KOHKYPCY)

Ha jaBHM KOHKypc ce Moe TpHjaBUTH mpenysehe ca
cjemuiireM y bocHr 1 XeprieroBuHH.
IlpaBo Ha popjeny perammaHa 3a pan y CaBes3Hoj
Peny6omimu  Hhemaukoj mpema Criopasymy O yCIIOBUMA
TpPajHOT TpeHOca [Wjefia KOHTHHIEHTa JieTallIMaHa
Peny6nmuke CnoBenmje y xopuct bocre m XepueroBuse,
MOry jga ocrtsape mnpexmyseha perucrpoBaHa y bocHu u
XepIeroBruHy, Koja UCIyHhaBajy MOceOHe yClioBe YTBpheHe
y ToM Criopa3ymy, mTo ce 00jaBibyje Y jABHOM KOHKYPCY.

Unan 5.

(IIpujaBa Ha jaBHU KOHKYPC)

VYyecHUK Ha jaBHOM KOHKYpPCY TIpHjaBy Ha jaBHH KOHKYPC
nogHocu [lpuBpennoj xomopu Pemy6mmke Cpricke wim
[puspennoj komopu Denepammje bocae n Xepuerosune,
mpeMa MjecTy cjemumra npenyseha, 10k ydaecHHK u3 bpuko
macTpukta buX mpujaBy Ha jaBHH KOHKYpPC TOIHOCH
SHTHTETCKO] TIPUBPETHO] KOMOPH TIpeMa COIICTBEHOM
u3oopy.
Ioctymak oTBapama MOAHECEHWX MpHjaBa HA jaBHH
KOHKYpC je jaBaH W TpaHCIapeHTaH, Te IMOoApa3syMHjeBa
NPaBO CBHX yYECHHKA Ha jaBHOM KOHKYPCY Ja TIPUCYCTBYjY
jaBHOM OTBapamy MpHjaBa, Te MPaBO Ja W3BpIIE YBHI Yy
JIOCTaBJbEHY JOKYMEHTALHMjy JPYruX yYeCHHKa Ha jaBHOM
KOHKypCy KoOja je OA 3Hadaja 3a OMIyKy O MJOJjeH
JeTalIMaHa.

Unan 6.
(Kputepujymu 3a pacniozjeny JeTalMaHa U BpeHOBAbE

npHjaBa)
VY mocTynky BpeAHOBama IpHjaBa 3a JOAjelly JIeTallMaHa,
MIPUMjEEbYjy € KPUTEPHjyMH Ha OCHOBY KOjHX C€ CauyMm-aBa
parr mcra mnpeny3eha ca mpumamajyhum - Opojem
JleTanMaHa.
IMopex omuTHX ycioBa 3a ydyenifie Ha jaBHOM KOHKYPCY,
yBa)kaBajyhu TEpUTOPHjaIHY ¥ CEKTOPCKY yPaBHOTEXEHOCT,
NPWINKOM  OJUIyYMBamka O pAaclofjeny JAeTalliMaHa,
HamiexkHa Komwmcuja he y o03up y3etm u cibenche
KpHTEpHjyMe:
a)  OocTBapeHe IOCIOBHE pe3ynTare npenyseha;
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6) Opoj 3amOCIIeHNX pagHHKA y CTATHOM PaJJHOM OIHOCY
y buX y mnperxomHoj rogmHM W TIpBOM KBapTaly
Tekyhe roguHe;

Il)  KaJpOBCKY M TEXHIMUKY OCIIOCOOJEEHOCT;

I) TOCTUrHYTe pedepeHie mpeayseha; u

e) wuckopumteHocT pgetammmaHa y CP  Ibemaukoj y

MPETXOIHO] ACTAIIMAHCKO] TOIMHH.
Unan 7.
(IToctymax pacniozgjene neramMana)

Tloctymak pacromjene neTamMaHa y OKBHPY CBOjHX
HaIexxHocTH crpoBoe [IpuBpemna komopa Pemy6mmke Cpricke,
IpuBpemna xomopa ®enepammje Bocwe u Xepuerosune wu
CrospHOTproBUHCKa Komopa buX, moce6Ho Boaehu padyHa o
€KOHOMHYHOCTH,  yjE€[HAUEHOCTH yCIOBa M  MPOIEAype,
e(HKacHOCTH, ONaroBpeMEHOCTH, TPAHCIIAPEHTHOCTH, jaBHOCTH,
MPAaBUYHOCTH, 3a0paHd AWUCKPHMHHALIAjE, O TpPaBy Kpajmer
KOPHCHHKA Ha yJarame e(EeKTHBHOT IpaBHOT JIHjeka, Kao W O
ToMe na wiaHoBn Kommcuje 3a pacrofjeny peraniMaHa HUCY y
CyKoOy HHTepeca.

Unan 8.
(3aBpmIHa cariacHOCT)

(1) HakoH cripoBe/ieHe KOHAYHE MPOLIEAYPE Y CKIALY Ca jABHUM
KOHKYpPCOM, TIPUBpPEIHE KOMOpE CHTHUTETa JOCTaBIbajy
Omtyky o pacnogjendu NeTaliMaHa Koja caapkd Opoj
JIOIMjeJheHUX JIeTalliMana, He Behu of Opoja Ha KOjU UMajy
npaBo  3a  Jojjely, Ha  JaJbM  [OCTyHNaK Yy
CrospHOTProBUHCKY KoMopy buX.

(2) To mocrasmawy Omiyke u3 craBa (1) oBor 4iaHa,
CrnospHOTproBuHcka komopa buX omoOpaBa u m3naje
3aBpIIHY CarJIaCHOCT 3a KOHTHHTEHT JeTalllMaHa Te
YCIOCTaBJba M BOAM PETUCTAp IMOjeIMHAYHO OJ0OpEeHHX
yroBopa.

(3) onujesbenu meramiMaHu Cy HEIPEHOCHBH.

Unan 9.
(KoHTpona Hazt pacrofijesioM AeTallIMaHa U yIpaBHH Hazi30p)

(1) CnossHOTproBrHCKa KOMOpa BuX KOHTHHYHPaHO MNpaTu
uckopumheHOCT KOHTHHIeHATa JIO/MjeJbeHUX JeTalllMaHa,
capahyje W pasMjemyje HHPOpMAIjEe ca HAIISKHAM
opraHuMa 3a paj u 3anonusaBambe y CaBe3Hoj PemyOumimm
Hbemaukoj m 0 TOMe ONAaroBpeMeHO, a HajMame jEIHOM
MjeceyHo, o0aBjemuraBa MUHHCTapCcTBO U IMPUBPEIHE
KOMOpE CHTHTETA.

(2) MunucrapcTBo, y ckiIagy ca 3akoHoM o yrpasu buX, Bpum
Haa30p Haa CroJbHOTPrOBHHCKOM KoMopoM buX y mujerny
MPEHECCHHX JaBHUX OBJIAIITEHHA.

(3) CnossrHoTprosuHcka komopa buX je myxHa na penoBHO
n3BjemraBa MHHHCTapCTBO O TPOLECy HMMITIEMEHTAIH)e
pacnozjene geramMaHa Ha 0a3u KOMIUIETHE JOKYMEHTAIIH]e
W3 TIOCTYNKa pacrojjeiie JeTaliMaHa, KOjy cy joj IyXKHe
JIOCTaBUTH MPUBPEIHE KOMOPE EHTUTETA.

Unan 10.
(Cryname Ha cHary)

Osa MHcTpyKumja cTyna Ha CHary Hape[HOT JiaHa O JaHa
o0japsprBama y "Ciyx0ernom rmacHuKy buX", a o6jaBuhe ce n Ha
HHTEpHET CTpaHUI MHUHHUCTapCTBa.

bpoj 05-01-19-2287-4/26

15. jyma 2026. roquse

CapajeBo

Munuctap
Crama Komapam, c. p.

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA
SREDSTVA BOSNE | HERCEGOVINE
969

Na osnovu c¢lana 56. stav (4) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine ("'Sluzbeni glasnik
BiH", broj 58/08), ministrica civilnih poslova Bosne i
Hercegovine, na prijedlog Strucnog vijeca Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK
O KLINICKIM STUDIJAMA LIJEKA
UVODNI DIO
POGLAVLJE I - OPSTE ODREDBE
Clan 1.
(Predmet)

(1) Ovim Pravilnikom ureduje se:

a)  postupak, uslovi i potrebna dokumentacija za davanje
dozvole i izmjenu dozvole za Klinicko ispitivanje lijeka

b)  postupak, uslovi i potrebna dokumentacija za prijavu
neintervencijskih studija lijeka

(2) Ovim Pravilnikom ureduju se i prava i obaveze udesnika,
kao i vodenje dokumentacije u postupku sprovodenja
klini¢kih studija lijeka u Bosni i Hercegovini.

(3) Ovaj Pravilnik se primjenjuje na sve klini¢ke studije lijekova
koje se provode u Bosni i Hercegovini.

(4) Ovim Pravilnikom se preuzimaju odredbe Uredbe (EU) broj:
536/2014 Evropskog parlamenta i VijeCa Evrope od 16.
aprila 2014. o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu
kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ i
njenim izmjenama i dopunama zakljuéno sa Delegiranom
uredbom Komisije (EU) 2022/2239 od 6. septembar 2022. 0
izmjeni Uredbe (EU) broj: 536/2014 Evropskog parlamenta i
Vijeca u pogledu zahtjeva za oznacivanje neodobrenih
ispitivanih i neodobrenih dodatnih lijekova za primjenu kod

ljudi.
Clan 2.
(Definicije)
Za potrebe ovog Pravilnika primjenjuju se sljedece
definicije:
a)  "klinicka studija" je svako istraZivanje u vezi s ljudima

namijenjeno:

1)  otkrivanju ili potvrdivanju klini¢kih,
farmakoloskih, farmakokinetickih ili drugih
farmakodinamickih ucinaka jednog ili vise
lijekova;

2) utvrdivanju bilo kakvih nezeljenih reakcija na
jedan ili vise lijekova; ili

3)  prouc¢avanju apsorpcije, raspodjele, metabolizma
i izluéivanja jednog lijeka ili viSe njih;

4) s ciljem utvrdivanja sigurnosti i efikasnosti tih
lijekova, kao i ispitivanje bioekvivalencije,
odnosno bioraspolozivosti.

b)  "klinicko ispitivanje" je klini¢ka studija koja ispunjava
bilo koji od sljedecih uslova:

1) o rasporedivanju ispitanika u odredeni terapijski
protokol odlucuje se unaprijed i nije obuhvaceno
uobicajenom klinickom praksom;

2) odluka o propisivanju ispitivanih lijekova donosi
se zajedno s odlukom o ukljuéivanju ispitanika u
klini¢ku studiju; ili
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3) dijagnosticki postupci ili postupci pracenja u
dodatku na uobicajenu  klinicku  praksu
primjenjuju se na ispitanike;

"klini¢ko ispitivanje niske intervencije" je klinicko

ispitivanje  koje ispunjava sve slijedeée uslove

kumulativno:
1) ispitivani lijekovi, iskljuuju¢i placeba, su
odobreni;

2)  prema protokolu klini¢kog ispitivanja:
1. ispitivani lijekovi Kkoriste se u skladu s
uslovima odobrenja za stavljanje u promet;
ili
2. upotreba ispitivanih lijekova temelji se na
dokazima i podupiru je objavljeni nauéni
dokazi o sigurnosti i djelotvornosti tih
ispitivanih lijekova; i
3) dodatni dijagnosticki postupci ili postupci
pracenja predstavljaju samo minimalni dodatni
rizik ili teret za sigurnost ispitanika u poredenju s
uobicajenom klinickom praksom;
"neintervencijska studija" je klinicka studija koja nije
klinicko ispitivanje;
"lijek" je svaka supstanca ili kombinacija supstanci,
namijenjena za lijeCenje ili sprecavanje bolesti kod
ljudi. U lijek se ubraja svaka supstanca ili kombinacija
supstanci koje se mogu primijeniti na ljudima radi
postavljanja dijagnoze, obnavljanja ili modificiranja
fizioloskih funkcija, te radi postizanja drugih
medicinski opravdanih ciljeva;
"radiofarmaceutik” je svaki lijek koji sadrzi jedan ili
viSe radionuklida;
"ispitivani lijek" znaci lijek koji se u klinickom
ispitivanju ispituje ili upotrebljava kao referenca,
ukljucujuéi i kao placebo;
"uobi¢ajena klini¢ka praksa" je nacin lijeCenja koji se
obi¢no slijedi prilikom lijeCenja, prevencije ili
dijagnoze bolesti ili poremecaja;
“ispitivani lijek za naprednu terapiju” je ispitivani lijek
koji je lijek za naprednu terapiju kao §to je:
1. lijek za gensku terapiju;
2. lijek za terapiju somatskim stanicama;
3. lijek dobijen postupcima tkivnog inZenjerstva;
"dodatni lijek" je lijek koji se koristi za potrebe
klinickog ispitivanja kako je opisano u protokolu
klinickog ispitivanja, ali ne kao ispitivani lijek;
"odobreni ispitivani lijek" je lijek koji ima dozvolu za
stavljanje u promet u BiH, bez obzira na promjene u
oznacavanju lijeka, a koji se upotrebljava kao ispitivani
lijek;
"odobreni dodatni lijek" je lijek koji ima dozvolu za
stavljanje u promet u BiH, bez obzira na promjene u
oznacavanju lijeka, a koji se upotrebljava kao dodatni
lijek;
"unutra$nje pakovanje" je kontejner ili drugi oblik
pakovanja u neposprednom dodiru s lijekom;
"vanjsko pakovanje" je pakovanje u kojem se nalazi
unutra$nje pakovanje;
"eticki odbor " je nezavisno, savjetodavno tijelo, ¢ija je
duznost da da ocjenu o opravdanosti klinickog
ispitivanja, kao i mogucnosti sprovodenja klinickog
ispitivanja prema principima Dobre klinicke prakse, a
sve to radi osiguranja i zastite prava, bezbjednosti i

Y]

n
s)

t)

u)

2)

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

dobrobiti ispitanika ukljucenih u klini¢ko ispitivanje,
uzimajuéi u obzir stanovista laika, posebno pacijenata
ili udruzenja pacijenata;

"znacajna izmjena" je svaka izmjena u vezi s bilo
kojim aspektom klini¢kog ispitivanja do koje dode
nakon izdavanja dozvole za klini¢ko ispitivanje a koja
bi vjerojatno mogla imati znatni uéinak na sigurnost ili
prava ispitanika ili na pouzdanost i konzistentnost
podataka dobijenih klinickim ispitivanjem;

"ostale izmjene" su sve izmjene koje nisu obuhvacene
stavom (2) tacka (1) ovog Clana;

"narucilac studije" je pojedinac, privredno drustvo,

ustanova ili organizacija koja je odgovorna za
pokretanje, vodenje i finansiranje  klinickog
ispitivanja/studije;

"istrazivac" je pojedinac koji je odgovoran za

sprovodenje klinicke studije na istrazivackom mjestu;
"glavni istraziva¢" je istraziva¢ odgovoran za vodenje
tima istrazivata koji sprovodi klinicku studiju na
jednom istrazivackom mjestu;

"ispitanik" je pojedinac koji sudjeluje u klinickoj
studiji, bilo da prima ispitivani lijek ili kao ¢lan
kontrolne grupe;

"maloljetnik" je ispitanik koji je mladi od 18 goding;
"onesposobljeni ispitanik" je ispitanik koji iz drugih
razloga (mentalnih, fizickih ili drugih smetnji), a ne
dobi potrebne za pravnu sposobnost za davanje
informisanog pristanka, nije u moguénosti dati svoj
informisani pristanak u skladu sa zakonima Bosne i
Hercegovine;

"zakonito imenovani zastupnik" je fizicka ili pravna
osoba, organ vlasti ili ustanova koja u skladu sa
entitetskim zakonima ima ovlastenje dati informisani
pristanak u ime ispitanika koji je onesposobljen
ispitanik ili maloljetnik;

"nepristrasni svjedok" je osoba neovisna od klini¢kog
ispitivanja, koja ne moze biti podlozna uticajima ljudi
ukljucenih u klinicko ispitivanje, koja je prisutna u
postupku davanja informiranog pristanka ukoliko
ispitanik ili njegov zakonski zastupnik ne moze citati,
te koja Cita ispitaniku bilo koju pisanu obavijest za
ispitanika;

"informisani pristanak” je postupak kojim ispitanik
slobodno i dobrovoljno izrazava svoju spremnost da
sudjeluje u odredenoj klini¢koj studiji nakon $to je
propisno obavijesten o svim aspektima klinicke studije
koji su vazni za njegovu odluku o ucestvovanju, ili, u
slu¢aju maloljetnika i onesposobljenih ispitanika,
odobrenje ili  saglasnost zakonito imenovanog
zastupnika da ih se ukljuci u klinic¢ku studiju;

"protokol klinicke studije" je dokument u kojem su
opisani ciljevi, plan, metodologija, statisticka
razmatranja i organizacija klini¢ke studije. Terminom

"protokol klinicke studije" obuhvaéene su sve
naknadne verzije protokola i izmjene protokola
klinicke studije;

"broSura za istrazivaca" je zbirka klinickih i

pretklinickih podataka o ispitivanom lijeku ili
proizvodu koji su relevantni za istrazivanje lijeka ili
lijekova na ljudima;
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"proizvodnja" je cjelokupna i djelomi¢na proizvodnja,
kao i razni postupci raspodjele, pakovanja i
oznacavanja (ukljucujuci maskiranje);

"pocetak klinicke studije" je prvi ¢in pronalazenja
potencijalnog ispitanika za odredenu klinicku studiju,
osim ako protokolom klinicke studije nije odredeno
drugacije;

"zavrSetak klinicke studije" je zadnji posjet zadnjeg
ispitanika, ili u kasnijem trenutku, kako je odredeno
protokolom klinicke studije;

"prijevremeni  zavrSetak  klinicke  studije" je
prijevremeni zavrSetak klinicke studije uzrokovan bilo
¢ime prije nego §to se ispune uslovi utvrdeni u
protokolu klinicke studije;

"privremena obustava klini¢ke studije" je nepredvideni
prekid u sprovodenju klini¢ke studije koji izvrSava
narucilac ispitivanja s namjerom njegova ponovnog
pokretanja;

"suspenzija klinicke studije" je prekid sprovodenja
klinicke studije koji izvrSava Agencija;

"Dobra klinicka praksa" je skup detaljnih etickih i
naucnih zahtjeva za kvalitet koji se slijede pri
planiranju, sprovodenju, izvodenju, pracenju, reviziji,
biljezenju, analiziranju i izvje$¢avanju o klinickim
ispitivanjima te izvje$¢avanje o njima kako bi se
osigurala zastita prava, sigurnosti i dobrobiti ispitanika
te pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih
klini¢kim ispitivanjem;

"inspekcija" je sprovodenje nadzora nad klinickim
ispitivanjima, odnosno  sluzbeni nadzor nad
dokumenacijom, prostorijama, evidencijama,
mehanizmima za osiguranje kvalitete i svim ostalim
resursima za koje Agencija smatra da su povezani s
klinickim ispitivanjem i koji se mogu nalaziti na
istrazivatkom mjestu, u prostorima narucioca
klinickog ispitivanja 1/ili ugovorne istrazivacke
organizacije ili u drugim ustanovama gdje Agencija
smatra da se treba provesti inspekcija, a koju
izvrSavaju farmaceutski inspektori Agencije;

"nezeljeni dogadaj" je svaka nepozeljna medicinska
pojava kod ispitanika kojem je dat lijek, a koja nije
nuzno u uzroc¢noj vezi s ovim lijeCenjem;

"ozbiljni neZeljeni dogadaj" je svaka nepozeljna
medicinska pojava koja pri bilo kojoj dozi dovodi do
potrebe za bolnickim lijeCenjem ili produZenjem
postojeceg bolnickog lijecenja, uzrokuje trajni ili teski
invaliditet ili nesposobnost, prirodenu anomaliju ili
manu od rodenja, opasna je po Zivot ili izaziva smrt;
"neZeljena reakcija" je svaka nezeljena reakcija na lijek
bez obzira na njegovu dozu, koja se moze pojaviti kod
propisane upotrebe lijeka;

"ozbiljna nezeljena reakcija" je svaka neZeljena
reakcija koja za posljedicu ima smrt, neposrednu
opasnost po zivot, bolnicko lijeenje (ako ga prije toga
nije bilo) ili produzenje bolnickog lijecenja, trajna
ostecenja (invalidnost) i urodene anomalije potomstva;
"neocekivana ozbiljna nezeljena reakcija" je ozbiljna
nezeljena reakcija Cija priroda, tezina ili ishod nije u
skladu s referentnim sigurnosnim informacijama;
"izvjestaj o toku klini¢kog ispitivanju" je izvjeStaj o
rezultatima klinickog ispitivanja i njihovoj procjeni
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koji se zasniva na analizi provedenoj za odredeni
vremenski period tokom klinickog ispitivanja;
"izvjeStaj o zavrSenom kliniCkom ispitivanju" je
dokument o kompletnom klini¢kom ispitivanju bilo
koje terapijske, profilakticke ili dijagnosticke
efikasnosti lijeka, u kome su navedeni objedinjeni
klinicki i statisticki znacajni podaci, nalazi i analize
dobijenih rezultata ispitivanja;

"sljepilo/maskiranje klini¢kog ispitivanja" je postupak
kojim se osigurava da jedna ili viSe strana koja
sudjeluje u klinickom ispitivanju nema uvid u

pripadnost  ispitanika  terapijskim  skupinama.
Jednostruko slijepo ispitivanje zna¢i da ispitanik,
odnosno ispitanici nemaju uvid u pripadnost

terapijskim skupinama, a dvostruko slijepo da uvid u
pripadnost terapijskim skupinama nemaju ispitanik,
odnosno ispitanici, istraziva¢, monitor, i u nekim
sludajevima, analitiCar podataka;

"multicentri¢no klini¢ko ispitivanje" je klinicko
ispitivanje koje se sprovodi prema jedinstvenom
protokolu klini¢kog ispitivanja u vise centara, vodeno
od strane viSe istrazivaca, pri ¢emu centri gdje se
ispitivanja sprovode mogu biti locirani u jednoj ili vise
drzava;

"ICH smjernice” su smjernice Internacionalne
Konferencije za Harmonizaciju dobre klinic¢ke prakse;
"sertifikat o Dobroj klinickoj praksi" je dokument
kojim se potvrduje znanje iz oblasti Dobre klinicke
prakse prema ICH smjernicama;

"ugovorna istrazivacka organizacija (u daljem tekstu:
eng. CRO - Contract Research Organisation)” je
pravno ili fizicko lice koje sklapa ugovor sa
sponzorom klinickog ispitivanja, na osnovu kojeg od
sponzora preuzima sve ili dio obaveza i funkcija u
klini¢kom ispitivanju;

"monitor (nadlezni posmatrac)" je lice koje u skladu sa
zahtjevima narucioca isptivanja obavlja nadzor tokom
klini¢kog ispitivanja i osigurava da se ono sprovodi,
dokumentuje i1 biljezi u skladu sa protokolom
ispitivanja, standardnim operativnim postupcima,
smjernicama Dobre klinicke prakse 1 vazeéim
propisima;

"institucija u kojoj se vrSi klinicko ispitivanje" je
ustanova koju predlaze narucilac klini¢kog ispitivanja i
koja ispunjava zahtjeve klini¢kog ispitivanja u vezi sa
kadrom, opremom i prostorom;

"randomizacija" je proces ukljucivanja ispitanika u
terapijsku ili Kkontrolnu grupu, primjenom metoda
slucajnog izbora, a u cilju smanjenja pristrasnosti;
"vulnerabilna grupa" je grupa pojedinaca na c¢iju
spremnost da sudjeluju u klinickom ispitivanju mogu
neosnovano uticati o¢ekivanja, opravdana ili ne, da ¢e
im uclestvovanje donijeti odredene pogodnosti,
odnosno da ¢e u suprotnom biti izvrgnuti prijetnjama
starijih ili nadredenih osoba u slucaju da odbiju
sudjelovanje. Primjeri su pripadnici hijerarhijskih
skupina kao §to su studenti medicine, farmacije ili
stomatologije, bolnicko i laboratorijsko osoblje,
zaposleni u farmaceutskoj industriji, pripadnici vojnih i
policijskih snaga i zatvorenici. Medu navedene
ispitanike ubrajaju se i bolesnici sa neizljecivim
bolestima, sti¢enici domova za nemo¢ne, nezaposlene i
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siromasne osobe, bolesnici u urgentnim stanjima,
pripadnici etnickih manjina, beskuénici, nomadi,
izbjeglice, maloljetnici i osobe nesposobne da daju
pristanak;

iii) "dosije ispitivanog lijeka (eng. Investigational
Medicinal Product Dossier - IMPD)" je dokumentacija
koja sadrzi podatke o kvalitetu ispitivanog i
komparativnog  lijeka, pretklinicka 1  klinicka
ispitivanja, odnosno koja sadrZi rezultate ispitivanja
koji su dovoljno detaljno i objektivho opisani da
omoguce objektivnu procjenu odnosa koristi i rizika;

jji)  "nekomercijalna studija (neprofitna studija, akademska
studija)" je klinicka studija lijeka koju sprovodi
pojedinac, privredno drustvo, ustanova ili organizacija
1u kojem ne ucestvuje farmaceutska industrija;

kkk) "grupno klini¢ko ispitivanje" je tip randomiziranog
kontrolisanog ispitivanja u kojem su grupe ispitanika
(za razliku od pojedinacnih ispitanika) randomizovane;

) “lijek za rijetke bolesti" je lijek namijenjen za
dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje rijetke bolesti;

mmm) "Pedijatrijski odbor (eng. The Paediatric
Committee - PDCO)" je nau¢ni odbor Evropske
agencije za lijekove (EMA) odgovoran za aktivnosti na
lijekovima za djecu i podrzava razvoj takvih lijekova u
Evropskoj uniji pruZzanjem nauéne ekspertize i
definisanjem pedijatrijskih potreba.

nnn) "Nezavisni odbor za monitoring podataka (eng. Data
and Safety Monitoring Board - DSMB, Monitoring
Committee, Data Monitoring Committee)" moze
osnovati sponzor u cilju sprovodenja periodicne
procjene toka klinickog ispitivanja, podataka o
sigurnosti i klju¢nih zakljucaka o djelotvornosti, i koji
preporucuje sponzoru nastavak, modifikaciju ili prekid
klini¢kog ispitivanja.

Clan 3.
(Osnovno nagelo)

Klinicko ispitivanje lijeka moze se sprovesti samo ako:

a)  su prava, sigurnost, dostojanstvo i dobrobit ispitanika
zasticeni te 1imaju prevagu nad svim drugim

interesima; i
b) je osmisljeno da stvara pouzdane i konzistentne
podatke.
GLAVNI DIO

POGLAVLJE Il - POSTUPAK ODOBRAVANJA
KLINICKOG ISPITIVANJA
Clan 4.
(Podnosenje zahtjeva za odobravanje klinickog ispitivanja)

(1) Za dobijanje dozvole za klini¢ko ispitivanje narucilac
ispitivanja podnosi dokumentaciju iz Aneksa | u vezi sa
zahtjevom Agenciji preko portala iz ¢lana 79. ovog
Pravilnika (u daljem tekstu: portal Agencije).

(2) U roku od deset dana od podnoSenja dokumentacije u vezi sa
zahtjevom za klinicko ispitivanje, Agencija potvrduje
zahtjev 1 obavjeStava naruioca ispitivanja putem portala
Agencije o slijede¢em:

a) Da li je klini¢ko ispitivanje za koje je predan zahtjev
obuhvaceno podrucjem primjene ovog Pravilnika;

b) Dali je dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna u
skladu s Aneksom | ovog Pravilnika.

(3) Ako Agencija ne obavijesti naru¢ioca u roku iz stava (2)
ovog Clana, smatra se da klinicko ispitivanje za koje je

)

®)

(6)

@)

podnesen zahtjev spada u podrucje primjene ovog Pravilnika
i dokumentacija u vezi sa zahtjevom se smatra potpunom.
Ako Agencija smatra da dokumentacija u vezi sa zahtjevom
nije potpuna ili da klinicko ispitivanje za koje je predan
zahtjev ne spada u podruéje primjene ovog Pravilnika, ona o
tome obavjeStava naruioca ispitivanja putem portala
Agencije, te naruciocu ispitivanja daje rok od najvise deset
dana da podnese primjedbe na zahtjev za dopunu, ili dopuni
dokumentaciju u vezi sa zahtjevom putem portala Agencije.
U roku od pet dana od primitka primjedbi ili upotpunjene
dokumentacije u vezi sa zahtjevom Agencija obavjeStava
naruCioca ispitivanja o tome poStuje li zahtjev uslove
navedene u stavu (2) tacka a) i b) ovog ¢lana.
Ako narudilac ispitivanja nije dao primjedbe niti upotpunio
dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u roku iz stava (4) ovog
¢lana, smatra se daje zahtjev nepotpun i ne ide u proceduru
daljeg ocjenjivanja.
Clan 5.
(Ocjena dokumentacije)

U postupku davanja dozvole klinickog ispitivanja lijeka
Agencija ocjenjuje potpun zahtjev i pribavlja miSljenje
Komisije za klinicka ispitivanja Agencije (u daljem tekstu:
Komisija) u pogledu sljedecih aspekata:
a) da li je klinicko ispitivanje klini¢ko ispitivanje niske

intervencije, ako tako tvrdi narudilac ispitivanja;
b)  uskladenost s Poglavljem VI ovog Pravilnika u odnosu

na sljedede:

1)  ocekivanu terapeutsku korist i korist za javno

zdravlje, uzimajuéi u obzir sve navedeno:
1. karakteristike ispitivanih lijekova i znanje o

njima,
2. wvaznost klinickog ispitivanja, ukljucujuéi
predstavljaju li grupe ispitanika koje

ucestvuyju  u  klinickom ispitivanju
populaciju koja se treba lijeciti, ili ako nije
tako, objasnjenje i obrazloZzenje dato u
skladu sa ¢lanom 15. tackom cc) Aneksa |
ovog Pravilnika; trenuta¢no stanje nau¢nih
saznanja; jesu li klinicko ispitivanje
preporudila ili nametnula regulatorna tijela
zaduzena za ocjenu 1 odobrenje za
Stavljenje lijeka u promet; te prema potrebi,
svako miSljenje Pedijatrijskog odbora o
planu pedijatrijskog istrazivanja,

3. pouzdanost i konzistentnost podataka
dobijenih klinickim ispitivanjem, uzimajuéi
u obzir statisticke pristupe, protokol
klinickog ispitivanja i metodologiju,
ukljucujuéi veli€éinu uzorka i postupak
slucajnog odabira, lijek komparator i
krajnje tacke;

2) rizike i smetnje za ispitanika uzimajuci u obzir

sve navedeno:

1.  karakteristike ispitivanih  lijekova i
dodatnih lijekova te znanje o njima,

2. Kkarakteristike intervencije u poredenju s
uobicajenom klini¢kom praksom,

3. sigurnosne mjere, ukljucujuéi odredbe za
mjere za minimizaciju rizika, pracenje,
izvjeStavanje o sigurnosti i sigurnosni plan,
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4. rizik za zdravlje ispitanika koji je
posljedica zdravstvenog stanja za koje se
ispitivani lijek testira;

c) uskladenost sa zahtjevima koji se odnose na
proizvodnju ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova
utvrdenima u Poglavlju X ovog Pravilnika.

d) uskladenost sa zahtjevima za oznacavanje utvrdenima
u Poglavlju XI ovog Pravilnika;

e)  potpunost i primjerenost brosura za istraZivaca;

f)  uskladenost sa zahtjevima za informisani pristanak iz
Poglavlja VI ovog Pravilnika;

g) uskladenost mehanizama za nagradivanje ili
naknadivanje ispitanika sa zahtjevima iz Poglavlja VI
te istrazivaca,

h)  uskladenost mehanizama za pronalaZenje ispitanika sa
zahtjevima iz Poglavlja VI ovog Pravilnika;

i)  ukladenost sa Zakonom o zastiti licnih podataka
("Sluzbeni glasnik BiH" br. 49/06, 76/11 i 89/11) (u
daljem tekstu: Zakon o zastiti licnih podataka);

J)  uskladenost sa ¢lanom 46. ovog Pravilnika;

k)  uskladenost sa ¢lanom 47. ovog Pravilnika;

I)  uskladenost sa ¢lanom 74. ovog Pravilnika;

m) uskladenost s primjenjivim pravilima za prikupljanje,

Cuvanje i buducu upotrebu bioloskih uzoraka
ispitanika.
Komisija sastavlja izvje$taj o ocjeni aspekata iz stava (1)
ovog Clana.

Izvjestaj o ocjeni sadrzi jedan od sljedecih zakljucaka u vezi

s aspektima iz stava (1) ovog €lana:

a) sprovodenje klinickog ispitivanja je prihvatljivo s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku;

b) sprovodenje klini¢kog ispitivanja je prihvatljivo s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku, ali
podlijeze uskladenosti s odredenim uslovima koji se
posebno navode u tom zakljucku; ili

c) sprovodenje klini¢kog ispitivanja nije prihvatljivo s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku.

Agencija podnosi, putem portala Agencije, konacni izvjestaj

0 ocjeni, zajedno sa zakljuccima, naruciocu ispitivanja.

Clan 6.
(Uredenje zahtjeva)

Agencija moze dati primjedbu ili zatraziti od narucioca
ispitivanja dodatne informacije u vezi sa zahtjevima iz ¢lana
5. ovog Pravilnika.
Narucilac ispitivanja je u obavezi da dostavi traZzene dodatne
informacije iz stava (1) ovog ¢lana u roku od 30 dana. Rok
za odlucivanje po zahtjevu iz €lana 7. stav (1) Pravilnika
prestaje te¢i od dana otkad su od narulioca zatrazene
dodatne informacije i traje sve do dostave trazenih
informacija Agenciji.

Ako narucilac ispitivanja ne dostavi dodatne informacije u

roku koji je odredila Agencija, zahtjev se odbacuje

zakljuckom.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije

podnose se preko portala Agencije.

Clan7.
(Izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje)

Agencija u roku od 60 dana od dana prijema potpunog

zahtjeva za izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje lijeka

odlucuje o izdavanju dozvole ili o odbijanju zahtjeva za
sprovodenje klinickog ispitivanja, uzimaju¢i u obzir
misljenje Komisije u skladu sa ¢lanom 5. ovog Pravilnika.

@

@

@

@)

@

®)

RjeSenje o odbijanju zahtjeva za klini¢ko ispitivanje je
konacno u upravnom postupku i protiv njega nije dopustena
zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog
suda u roku od 60 dana od dana prijema istog.

Clan 8.

(Rok vazenja)

Ako nijedan ispitanik nije ukljuen u klini¢ko ispitivanje u
odobrenom istrazivackom centru u roku od dvije godine od
datuma dozvole za predmetni istrazivacki centar, navedena
dozvola prestaje vaziti, osim ako nije odobreno produzenje
od strane Agencije na zahtjev narucioca ispitivanja, nakon
postupka odredenog u Poglavlju 111 ovog Pravilnika.
Stav (1) ovog ¢lana se ne odnosi na klinicka ispitivanja
lijekova za rijetke bolesti.

Clan 9.

(Lica koja ocjenjuju zahtjev)

Agencija obezbjeduje da lica koja potvrduju i ocjenjuju
zahtjev nisu u sukobu interesa, da su nezavisna od naru¢ioca
ispitivanja, mjesta klinickog ispitivanja, istrazivaca koji u
ispitivanju ucestvuju i lica koja finansiraju klini¢ko
ispitivanje, kao i da nisu ni pod kakvim drugim
nedopustenim uticajem.
Kako bi se garantovala nezavisnost i transparentnost,
Agencija obezbjeduje da lica koje postupaju po i ocjenjuju
zahtjev u vezi s aspektima iz ¢lana 5. ovog Pravilnika
nemaju finansijskih ili licnih interesa koji bi mogli uticati na
njihovu nepristrasnost.
Agencija ¢e u postupak davanja ocjene ukljuéiti prihvatljiv
broj lica koja zajedno imaju potrebne kvalifikacije i iskustvo,
pri ¢emu je moguce da u tom ocjenjivanju ucestvuje barem
jedan laik.

Clan 10.

(Posebna razmatranja u vezi s osjetljivim populacijskim grupama)

@)

@

®)

)

®)

@

@

Ako su ispitanici maloljetnici, pri ocjenjivanju zahtjeva za
odobrenje klinickog ispitivanja trazi se stru¢no pedijatrijsko
miSljenje ili se savjetuje o klinickim, etickim i
psihosocijalnim problemima na podruéju pedijatrije.
Ako ispitanici pripadaju u Kkategoriju onesposobljeni
ispitanici, pri ocjenjivanju zahtjeva za odobrenje klinickog
ispitivanja trazi se stru¢no misljenje o odredenoj bolesti i
predmetnoj populaciji pacijenata ili se savjetuje o klinickim,
etickim i psihosocijalnim problemima na podru¢ju odredene
bolesti i doti¢ne populacije pacijenata.
Ako su ispitanici trudnice ili dojilje, pri ocjenjivanju
zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja trazi se stru¢no
misljenje o relevantnom stanju i populaciji koju
predstavljaju predmetni ispitanici.
Ako je prema protokolu klinickog ispitivanja, po potrebi,
omoguéeno ucestvovanje odredenih grupa ili podgrupa
ispitanika u kliniCkom ispitivanju, pri ocjenjivanju zahtjeva
za odobrenje klinickog ispitivanja trazi se struéno misljenje
o populaciji koju dotiéni ispitanici predstavljaju.
U svakom zahtjevu za odobrenje klinickog ispitivanja iz
Clana 34. ovog Pravilnika posebno se u obzir uzimaju
okolnosti sprovodenja klinickog ispitivanja.
Clan 11.

(Povlacenje zahtjeva)
Narucilac ispitivanja moze povuéi zahtjev u bilo kom
trenutku do izdavanja konafnog akta Agencije o
odobravanju ili odbijanju provodenja klini¢kog ispitivanja.
O razlozima povlacenja narucilac obavjestava Agenciju
putem portala Agencije.
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Clan 12.
(Ponovno podnosenje zahtjeva)

Ovim Poglavljem ne dovodi se u pitanje moguénost da
narucilac ispitivanja, nakon sto ne dobije odobrenje ili nakon $to
povuce zahtjev, ponovo podnese zahtjev za odobrenje Agenciji.
Taj se zahtjev smatra novim zahtjevom za odobrenje drugog
klini¢kog ispitivanja.

POGLAVLJE 11l - POSTUPAK ODOBRAVANJA

ZNACAJINE IZMJENE KLINICKOG ISPITIVANJA

Clan 13.
(Znacajna izmjena)

Znacajna izmjena, ukljucuju¢i dodavanje mjesta ispitivanja
ili promjenu glavnog istrazivaca na mjestu ispitivanja, moze se
provesti samo ako je odobrena u skladu s postupkom iz ovog
Poglavlja.

Clan 14.
(Podnosenje zahtjeva za znacajnu izmjenu)

(1) Za dobijanje odobrenja za znafajnu izmjenu narucilac
ispitivanja putem portala Agencije podnosi dokumentaciju iz
Aneksa Il ovog Pravilnika.

(2) U roku od $est dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa
zahtjevom, Agencija potvrduje prijem zahtjeva i obavjeStava
narucioca ispitivanja putem portala Agencije o slijedeem:

a) dalije u pitanju znacajna izmjena;

b) da li je zahtjev potpun u skladu s Aneksom Il ovog

Pravilnika.

(3) Ako Agencija o navedenom nije obavijestila naru¢ioca
ispitivanja u roku iz stava (2) ovog ¢lana, smatra se da je u
pitanju znacajna izmjena za koju je podnesen zahtjev te da je
dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna.

(4) Ako Agencija smatra da se zahtjev ne odnosi na zna¢ajnu
izmjenu ili da dokumentacija u vezi sa zahtjevom nije
potpuna, ona o tome obavjestava narucioca ispitivanja putem
portala Agencije te mu daje rok od najvise deset dana da
podnese primjedbe na zahtjev, ili upotpuni dokumentaciju u
vezi sa zahtjevom putem portala Agencije.

(5) U roku od pet dana od prijema primjedbi ili upotpunjene
dokumentacije u vezi sa zahtjevom, Agencija obavjestava
narucioca ispitivanja da li zahtjev ispunjava uslove navedene
u stavu (2) tackama a) i b) ovog ¢lana.

(6) Ako Agencija o navedenom nije obavijestila naruéioca
ispitivanja u roku iz stava (5) ovog ¢lana, smatra se da je u
pitanju znacajna izmjena za koju je podnesen zahtjev, te da
je dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna.

(7) Ako narucilac ispitivanja nije dao primjedbe niti upotpunio
dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u roku iz stava (4) ovog
¢lana, smatra se da je zahtjev nepotpun i bi¢e odbacen te ne
ide u proceduru daljeg ocjenjivanja.

Clan 15.
(Ocjenjivanje znacajne izmjene)

(1) Agencija ocjenjuje zahtjev za odobravanje zna¢ajne izmjene,
ukljucujuéi i hocée li klini¢ko ispitivanje ostati klinicko
ispitivanje niske intervencije nakon njegove znacajne
izmjene, te izdaje dozvolu o izmjeni klini¢kog ispitivanja ili
odbija podneseni zahtjev.

(2) U postupku ocjene zahtjeva za znacajnu izmjenu klinickog
ispitivanja lijeka, Agencija po potrebi pribavlja miSljenje
Komisije u pogledu slijedecih aspekata:

a) znaajna izmjena protokola klinickog ispitivanja;

b)  znaajna izmjena informisanog pristanka;

c) kaoiu drugim slucajevima kad Agencija procjeni da je

to potrebno.

(3) Komisija u sluajevima iz stava (2) ovog ¢lana sastavlja
izvjestaj o ocjeni znacajne izmjene.

(4) TIzvjestaj o ocjeni znacajne izmjene sadrZi jedan od sljede¢ih
zakljucaka:

a) izmjena klinickog ispitivanja je prihvatljiva s obzirom
na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku;

b)  izmjena klinickog ispitivanja je prihvatljiva s obzirom
na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku, ali podlijeze
uskladenosti s odredenim uslovima koji se posebno
navode u tom zakljucku; ili

C) izmjena klinickog ispitivanja nije prihvatljiva s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku.

(5) Agencija podnosi, putem portala Agencije, konacni izvje$taj
o0 ocjeni, zajedno sa zaklju€cima, naruciocu ispitivanja.

(6) Agencija ¢e uputiti primjedbe ili zatraziti od narucioca
ispitivanja dodatne informacije za koje smatra znacajnim za
odluku po zahtjevu.

(7) Narucilac ispitivanja je u obavezi da dostavi trazene dodatne
informacije iz stava (6) ovog ¢lana u roku od 12 dana.

(8) Ako narucilac ispitivanja ne odgovori na primjedbe ili ne
dostavi dodatne informacije u roku koji je odredila Agencija
u skladu sa stavom (7) ovog ¢lana, zahtjev se odbacuje.

(9) Agencija postupa u skladu sa stavom (1) ovog ¢lana u roku
od 38 dana od datuma potpunog zahtjeva za odobrenje
znacajne izmjene.

(10) Rok iz stava (9) ovog Clana prestaje te¢i od dana kad

Agencija zatrazi od naruCioca ispitivanja dodatne
informacije, i prekid racunanja roka traje do ispunjavanja
zahtjeva Agencije.

(11) Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije

podnose se preko portala Agencije.
Clan 16.
(Postupak u vezi sa ostalim izmjenama)

(1) Za sve izmjene, koje nisu znaCajne izmjene, podnosilac
zahtjeva ¢e dostaviti obavijest Agenciji putem Portala da je
iste izvrsio, na $ta se odnose i dokumente na koje se izmjena
odnosi.

(2) U roku od deset dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa
obavijesti, Agencija potvrduje prijem obavijesti i
obavjestava narucioca ispitivanja putem portala Agencije o
slijedecem:

a) dalijeu pitanju znacajna izmjena;
b) dalije dokumentacija u vezi sa obavijesti nepotpuna.

(3) Ako Agencija o navedenom nije obavijestila naruioca
ispitivanja u roku iz stava (2) ovog ¢lana, smatra se da nije u
pitanju znacajna izmjena, te da je dokumentacija u vezi sa
obavijesti potpuna.

(4) Ukoliko Agencija utvrdi da je u pitanju znacajna izmjena,
primjenice se odredbe ovoga Poglavlja.

Clan 17.
(Lica koja ocjenjuju zahtjev za izmjenu)
Clan 9. ovog Pravilnika se primjenjuje na ocjenjivanje
provedeno u ovom Poglavlju.

POGLAVLJE IV - DOKUMENTACIJA U VEZI SA

ZAHTJEVOM

Clan 18.
(Dokumentacija u vezi sa zahtjevom)

(1) Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za odobrenje klini¢kog
ispitivanja sadrzi sve potrebne dokaze i informacije potrebne
za potvrdivanje i ocjenjivanje iz Poglavlja 1l ovog
Pravilnika, i u vezi s:
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a)  sprovodenjem klini¢kog ispitivanja, ukljuujuéi nauéni
kontekst i preduzete mjere;
b) naruiocem ispitivanja, istraZiva¢ima, potencijalnim

ispitanicima, ispitanicima 1 mjestima klinickih
ispitivanja;

c) ispitivanim lijekovima i, prema potrebi, dodatnim
lijekovima, posebno njihovim svojstvima,

oznacavanju, proizvodnji i kontroli;

d) mjerama za zastitu ispitanika;

e) opravdanjem da je klini¢ko ispitivanje klini¢ko
ispitivanje niske intervencije, u slucajevima kad tako
tvrdi narucilac ispitivanja.

Popis trazene dokumentacije i podataka naveden je u

Aneksu | ovog Pravilnika.

Clan 19.

(Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za znacajne izmjene)
Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za odobrenje znacajne
izmjene treba sadrzavati sve potrebne informacije
neophodne za potvrdivanje i ocjenjivanje iz Poglavlja III
ovog Pravilnika, i to:

a) referenca na klinicko ispitivanje koje je znatno
promijenjeno uz upotrebu broja protokola Agencije
navedenog u ¢lanu 80. stav (3) ovog Pravilnika;

b)  jasan opis znacajne izmjene, posebno prirode i razloga
znacajne izmjene;

c) prikaz podataka i dodatnih informacija s ciljem
dokazivanja osnovanosti znaCajne izmjene, prema
potrebi;

d)  jasan opis posljedica zna¢ajne izmjene u pogledu prava
i sigurnosti ispitanika te pouzdanosti i konzistentnosti
podataka dobijenih klini¢kim ispitivanjem.

Popis trazene dokumentacije i informacija odreden je u

Aneksu Il ovog Pravilnika.

Clan 20.
(Jezicki uslovi)

Dokumentacija koja se predaje u vezi sa zahtjevom ili

njezinim dijelovima, ukoliko se ne odnosi na ispitanika,

moze biti na jednom od tri sluzbena jezika koja su u upotrebi
na teritoriji BiH ili na jeziku koji je razumljiv u podru¢ju
medicine.

Dokumentacija koja se odnosi na ispitanika treba biti na sva

tri sluzbena jezika koja su u upotrebi na teritoriji BiH.

POGLAVLJE V - NEINTERVENCIJSKE STUDIJE

Clan 21.
(Primjena odredaba Pravilnika na neintervencijske studije)
Na neintervencijske studije primjenjuju se samo odredbe

ovoga Poglavlja.

o)
@

©)

4

Clan 22.
(Opsta pravila)
Studija se sprovodi u jasne nau¢ne svrhe.
Protokol studije sadrzi:
a) detaljan opis svrhe i metodologije studije; navedena
svrha i metodologija moraju biti uskladene;
b)  namjeravanu buducu upotrebu prikupljenih podataka;
c) planirani broj ispitanika, kao i broj istraZivaca,
opravdan na naucni nacin, na primjer pomocu
biostatistickih proracuna.
Studija ne smije promovisati upotrebu lijeka; svako
navodenje na preporuku, propisivanje, kupovinu ili prodaju,
nabavku i primjenu lijeka je zabranjeno.
Naknada zdravstvenim radnicima za ucestvovanje u
neintervencijskim studijama treba biti ograniena na
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naknadu za vrijeme i nastale troSkove, odnosno srazmjerna

trazenoj usluzi i odrazavati trziSnu vrijednost istih.

Podnosilac prijave za neintervencijsku studiju je narucilac

studije, ili ako narucilac nije registra van, odnosno nema

prebivaliste u BiH, u njegovo ime glavni istraZiva¢, nosilac
dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH ili ugovorna
istrazivacka organizacija registrovana u BiH.

Na akademske neintervencijske studije ne primjenjuju se

odredbe ovoga Poglavlja.

Clan 23.
(Prijavljivanje i dokumentacija za neintervencijsku studiju)

U postupku podnosSenja prijave Agenciji o sprovodenju

neintervencijske studije, predlaga¢ je obvezan dostaviti

sljede¢u dokumentaciju preko portala Agencije:

a) ispunjeni obrazac prijave uz potpis odgovorne osobe
podnosioca prijave treba sadrzavati ime i adresu
podnosioca prijave, popis glavnih istrazivaca i
ustanova u kojima ¢e se neintervencijska studija
sprovoditi, planirani pocetak i zavrSetak studije;

b)  protokol studije s naznakom oznake protokola, verzije
i datuma verzije protokola studije;

c) test-listaispitanika;

d) primjerak dozvole za stavljanje lijeka u promet, ako je
primjenjivo;

e) odobreni saZetak karakteristika lijeka i uputstvo za
pacijenta;

f)  informisani pristanak za bolesnika na lokalnom jeziku
uz navodenje verzije informisanog pristanka i datuma
izdavanja verzije, ako je primjenjivo;

g) original informisanog pristanka za bolesnika na
engleskom jeziku, ako je primjenjivo;

h)  finansijski plan studije;

i)  prijedlog pisanog ugovora sa glavnim istrazivatem
koji treba da sadrzi detaljan opis usluga koje se od
njega ocekuju;

j)  dokaz o obavjestenju eti¢kog odbora ustanove;

k)  dokaz o uplati trogkova.

Pored dokumentacije navedene u stavu (1) ovoga ¢lana,

Agencija moze da zatrazi i dodatnu dokumentaciju kako bi

ocijenila osnovanost podnesenog zahtjeva.

Agencija je duzna da najkasnije u roku od 30 dana od

prijema potpune prijave za neintervencijske studije

obavijestiti podnosioca o razlozima zbog kojih se izvodenje
studije odbija.

Odbijanje zahtjeva za izvodenje klini¢ke studije iz stava (3)

ovog Clana izdaje se u formi rjeSenja koje je konacno u

upravnom postupku i protiv kojeg nije dozvoljena Zalba, ali

se moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

Rok iz stava (3) ovog clana prestaje te¢i od dana kada

Agencija od podnosioca prijave klini¢ke studije zatrazi

potrebne dopunsku dokumentaciju ili objasnjenja. Prekid

racunanja roka traje do ispunjenja zahtjeva Agencije.

Ukoliko podnosilac prijave klinicke studije ne dobije

negativan odgovor od Agencije u roku od 30 dana od

prijema potpune prijave smatra se da moze poceti klinicka
studija, pod uslovom da nadlezni eticki odbor u pogledu
klinicke studije prethodno nije dao negativno misljenje.

O svim odobrenim neintervencijskim studijama Agencija

vodi evidenciju.
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Clan 24.
(Prijava znacajne izmjene neintervencijske studije)
Nakon pocetka studije, sve znacajne izmjene klinicke studije
se moraju dostaviti Agenciji, prije njihove provedbe.
Podnosilac moze sprovesti izmjene iz stava (1) ovog ¢lana
najranije 15 dana nakon obavijesti iz tog stava, osim ako je:
a) Agencija obavijestila podnosioca o razlozima zbog
kojih se izmjena ne odobrava;
b) Eticki odbor dao negativno misljenje u vezi sa
znacajnom izmjenom klinicke studije.
Rok iz stava (2) ovog ¢lana prestaje te¢i od dana kada
Agencija od podnosioca prijave zatrazi potrebne dopunsku
dokumentaciju ili objasnjenja. Prekid racunanja roka traje do
ispunjenja zahtjeva Agencije.

Clan 25.
(Pracenje i izvjeStavanje)
Tokom sprovodenja studije, podnosilac ¢e nadzirati

sakupljene podatke i razmotriti njihov uticaj na odnosa rizika
i koristi doti¢nog lijeka.
Sve nove informacije koje bi mogle uticati na ocjenu odnosa
rizika i koristi lijeka ¢e se dostaviti Agenciji.

Clan 26.

(Obavjestavanje o sigurnosti u neintervencijskim studijama)

Obavjestavanje o sigurnosti u neintervencijskim klinickim

studijama vrsi se u skladu s Pravilnikom o nadinu prijavljivanja,
prikupljanja i pracenja nezeljenih reakcija na lijekove ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/12).
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Clan 27.

(Zavrsetak neintervencijske studije)
Po zavrSetku studije, sazetak o rezultatima studije 1 zavr$ni
izvjeStaj o studiji se dostavlja Agenciji u roku od 12 mjeseci
nakon zavrSetka sakupljanja podataka, osim ako Agencija,
kako je primjereno, pismeno ne odobri odstupanje.
Rezultati studije se dostavljaju svim istrazivac¢ima koji su
ucestvovali u studiji.
Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet ¢e procijeniti
imaju li rezultati studije uticaj na dozvolu za stavljanje lijeka
u promet i on ¢e, ako je potrebno, dostaviti Agenciji zahtjev
za izmjenu dozvole za stavljanje lijeka u promet.

POGLAVLJE VI - ZASTITA ISPITANIKA
IINFORMISANI PRISTANAK

@

Clan 28.
(Opésta pravila)

Klinicko ispitivanje moze se sprovoditi samo ako su

ispunjeni svi slijedeci uslovi:

a) océekivana korist za ispitanike ili javno zdravlje
opravdava predvidive rizike i smetnje, uz stalno
pracenje ispunjenosti ovog uslova;

b) ispitanici ili njihovi zakonito imenovani zastupnici, u
slucajevima kada ispitanici nisu bili u mogucénosti dati
informisani pristanak, informisani su u skladu s
¢lanom 29. stavovi (5) do (9) ovog Pravilnika;

c) ispitanici ili njihovi zakonito imenovani zastupnici, u
slucajevima kada ispitanici nisu bili u moguénosti dati
informisani pristanak, dali su informisani pristanak u
skladu s ¢lanom 29. stav (1) ovog Pravilnika;

d) u potpunosti su ispostovana prava ispitanika na fizicki
i mentalni integritet, privatnost i zastitu podataka koji
se odnose na njih u skladu sa Zakonom o zastiti li¢nih
podataka;

e) klinicko ispitivanje osmiSljeno je tako da bude Sto
manje boli, nelagode, straha ili drugog predvidljivog
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rizika za ispitanika, a prag rizika i stepen boli posebno
su odredeni i stalno se posmatraju;

f)  zdravstvena zastita koja se pruza ispitanicima
odgovornost je odgovarajuée kvalifikovanog i
licenciranog  doktora  medicine i/ili  doktora

stomatologije;

g) ispitanik ili, kada ispitanik nije u moguénosti dati
informisani pristanak, njegov zakonito imenovani
zastupnik, dobio je kontakt podatke osobe ili tijela od
kog se u slucaju potrebe mogu dobiti dodatne
informacije;

h)  na ispitanike koji uCestvuju u klinickom ispitivanju
nije izvrSen nikakav nedopusten uticaj, ukljucujudi
ongj finansijske prirode.

Ne dovodeéi u pitanje primjenu Zakona o zastiti licnih

podataka, narucilac ispitivanja moZze traZiti od ispitanika, ili

kada ispitanik nije u moguénosti dati informisani pristanak

od njegovog zakonito imenovanog zastupnika, u trenutku
kad mu ispitanik ili njegov zakonito imenovani zastupnik
daju informisani pristanak za ucestvovanje u klinickom
ispitivanju, da pristane na to da se njegovi podaci koriste
izvan protokola klinickog ispitivanja isklju¢ivo u naucne
svrhe. Taj pristanak ispitanik ili njegov zakonito imenovani
zastupnik mogu povuéi u svakom trenutku. Naucno
istrazivanje u kojem se koriste podaci izvan protokola
klinickog ispitivanja sprovodi se uz postovanje odredbi

Zakona o zastiti licnih podataka.

Svaki se ispitanik, ili, kada ispitanik nije u mogucnosti dati

informisani pristanak njegov zakonito imenovani zastupnik,

bez izazvane Stete i bez obrazlozenja moze povuéi iz
klini¢kog ispitivanja u svakom trenutku opozivanjem svog
prethodnog pristanka. Ne dovodeé¢i u pitanje primjenu
odredaba Zakona o zastiti licnih podataka, povlacenje
informisanog pristanka ne utie na aktivnosti koje se vec¢
sprovode i na koriStenje podataka dobijenih na osnovu
informisanog pristanka prije njegova povlacenja.
Clan 29.
(Informisani pristanak)

Lice koje obavlja razgovor navedenu stavu (5) tacka c) ovog

Clana i ispitanik, ili, ako ispitanik nije u mogucénosti dati

informisani pristanak, njegov zakonito imenovani zastupnik,

daju pisani, datirani i potpisani informisani pristanak nakon

$to su blagovremeno informisani u skladu sa stavom (5)

ovog Clana.

Ako ispitanik ne zna pisati, pristanak se moze dati i snimiti

drugim odgovaraju¢im sredstvima u prisutnosti barem

jednog nepristrasnog svjedoka. U tom slucaju, pored
ispitanika i svjedok potpisuje i datira informisani pristanak
ispitanika.

Ispitaniku ili, kada ispitanik nije u moguénosti dati

informisani pristanak, njegovom zakonito imenovanom

zastupniku, daje se primjerak dokumenta (ili snimke) kojim
je informisani pristanak dat. Informisani pristanak se
dokumentira.

Ispitaniku ili njegovom zakonito imenovanom zastupniku

daje se dovoljno vremena kako bi odlucio hoée li ucestvovati

u klini¢kom ispitivanju.

Podaci dati ispitaniku ili, ako ispitanik nije u moguénosti

dati informisani pristanak, njegovom zakonito imenovanom

zastupniku, u svrhu dobijanja njegovog informisanog
pristanka:
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a) omoguéuju ispitaniku ili njegovom  zakonito

imenovanom zastupniku da razumiju:

1. rstu, ciljeve, korist, posljedice, rizike i smetnje
klinickog ispitivanja;

2. prava ispitanika i garancije u pogledu njegove
zastite, posebno njegovo pravo na odbijanje
ucestvovanja i pravo na povlacenje iz klinickog
ispitivanja u svakom trenutku bez izazvane Stete i

davanja obrazloZenja;
3. uslove pod kojima se klinic¢ko ispitivanje treba
sprovoditi, ukljucuju¢i ocekivano trajanje

ucestvovanja ispitanika u klinickom ispitivanju; i

4.  moguée alternative lijeCenju, ukljuujuci mjere
pracenja ako ispitanik prestane ucestvovati u
klinickom ispitivanju;

b)  sveobuhvatni su, koncizni, jasni, relevantni i razumljivi
laiku;

€) daju se u prethodnom razgovoru s istrazivatem ili
osobom iz istrazivackog tima koju odredi istrazivac;

d) obuhvataju informacije 0 mjerodavnom sistemu
naknade Stete navedenom u ¢lanu 74. stav (1) ovog
Pravilnika; i

e)  ukljuuju informacije o dostupnosti rezultata klinickog
ispitivanja u skladu sa stavom (9) ovog ¢lana.

Informacije iz stava (5) ovog €lana pripremaju se u pisanom

obliku i dostupne su ispitaniku ili, kada ispitanik nije u

mogucnosti dati informisani pristanak, njegovom zakonito

imenovanom zastupniku.

Tokom razgovora iz stava (5) tacka c) ovog ¢lana, posebna

se paznja posvecuje potrebi za informisanjem posebne

populacije pacijenata i pojedinacnih ispitanika, kao i

metodama koje se koriste za davanje informacija.

U razgovoru iz stava (5) tacka c) ovog €lana, provjerava se

da je ispitanik razumio informacije.

Ispitanik se obavjeStava o sazetku rezultata klinic¢kog

ispitivanja, a sazetak koji je razumljiv laiku ¢e biti dostupan

u bazi podataka Agencije navedenoj u ¢lanu 80. ovog

Pravilnika ("baza podataka Agencije"), u skladu s ¢lanom

36. stav (3) ovog Pravilnika nezavisno od ishoda klini¢kog

ispitivanja i, u mjeri u kojoj je to moguce, kada sazeci

postanu dostupni.
Clan 30.
(Informisani pristanak u grupnim ispitivanjima)

Ne dovode¢i u pitanje ¢lan 34. ovog Pravilnika, i odstupajuci

od ¢lana 28. stava (1) tacaka b), ¢) i g), ¢lana 29. stava (1),

(2), (3) i (4), €lana 29. stava (5) tacke c), ¢lana 29. stava (6),

(7)1 (8), ¢lana 31. stava (1) tacaka a), b) i ¢), i ¢lana 32. stava

(1) tacaka a), b) i c¢) ovog Pravilnika, omoguéava se

istrazivaCima  dobijanje  informisanog pristanka na

pojednostavljen nac¢in utvrden u stavu (2) ovog ¢lana, uz
uslov da su ispunjeni svi elementi navedeni u stavu (3) ovog
¢lana.

Za klini¢ka ispitivanja koja ispunjavaju zahtjeve iz stava (3)

ovog Clana, smatra se da je informisani pristanak dobijen

ako:

a) informacije koje se zahtijevaju u skladu s ¢lanom 29.
stavom (5) tackama a), b), d) i e) ovog Pravilnika daju
se, u skladu s onim $to je utvrdeno u protokolu
klinickog ispitivanja, prije ukljudivanja ispitanika u
klinicko ispitivanje, a tim se informacijama posebno
razjasnjava da ispitanik moze odbiti ucestvovati u
klini¢kom ispitivanju ili se moZe povué¢i u svakom
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trenutku iz klinickog ispitivanj a bez prouzrocene Stete;
i

b) nakon §to je informisan, potencijalni ispitanik ne
protivi se ucestvovanju u klini¢kom ispitivanju.

Informisani pristanak se dobija na pojednostavljen nacin

utvrden u stavu (2) ovog ¢lana ako su ispunjeni slijedeci

uslovi:

a) metodologijom klini¢kog ispitivanja zahtijeva se da se
grupama ispitanika, a ne ispitanicima pojedinacno,
dodjeljuju razliciti ispitivani lijekovi tokom klinickog
ispitivanja;

b)  Kklini¢ko ispitivanje je klinicko ispitivanje niske
intervencije a ispitivani lijekovi koriste se u skladu s
uslovima odobrenja za stavljanje u promet;

c) nema drugih intervencija osim standardnog lijeenja
doti¢nog ispitanika;

d) u protokolu klinickog ispitivanja opravdavaju se
razlozi za dobijanje informisanog pristanka na
pojednostavljen nacin i opisuje opseg informacija koje
su date ispitanicima, kao i nacini davanja informacija.

Istraziva¢ dokumentuje sva odbijanja i povlacenja i

osigurava da se za klini¢ka ispitivanja ne prikupljaju podaci

od ispitanika koji su odbili ucestvovati ili su se povukli iz
klini¢kog ispitivanja.
Clan 31.

(Klinicka ispitivanja na onesposobljenim ispitanicima)

U slucaju onesposobljenih ispitanika koji nisu dali

informisani pristanak, ili ga nisu odbili dati prije pocetka

svoje nesposobnosti, klinicko ispitivanje moze se sprovoditi
samo ako su, uz uslove propisane u c¢lanu 28. ovog

Pravilnika, ispunjeni svi slijede¢i uslovi:

a) dobijen je informisani pristanak njihovih zakonito
imenovanih zastupnika;

b)  onesposobljeni ispitanici dobili su informacije iz ¢lana
29. stav (5) ovog Pravilnika na nacin koji je prikladan,
a imajuéi u vidu njihovu sposobnost razumijevanja tih
informacija;

c) istrazivaé poStuje izri¢itu Zelju onesposobljenog
ispitanika koji je sposoban stvoriti miSljenje i
procijeniti informaciju iz ¢lana 29. stav (5) ovog
Pravilnika, kako bi odbio ucestvovati u klinickom
ispitivanju ili kako bi se u svakom trenutku povukao iz
njega;

d) ispitanicima ili njihovim zakonito imenovanim
zastupnicima ne daju se nikakvi financijski podsticaji,
osim naknade za troskove i gubitak zarade koji je
direktno povezan sa ucestvovanjem u klinickom
ispitivanju;

e) klinicko ispitivanje neophodno je u odnosu na
onesposobljene osobe, a podaci uporedive valjanosti
ne mogu se dobiti u Kklinickim ispitivanjima na
osobama koje su u stanju dati informisani pristanak ili
drugim metodama istraZivanja;

f)  Kklinicko ispitivanje direktno se odnosi na medicinsko
stanje od kojeq ispitanik pati;

g) naucno je osnovano ocekivati da ¢e uestvovanje u
klini¢kom ispitivanju donijeti:

1) direktnu korist onesposobljenim ispitanicima,
koja prevazilazi rizike i ukljucena opterecenja; ili
2) odredenu korist populaciji koju predstavlja
onesposobljeni ispitanik, kada se klini¢ko
ispitivanje  direktno odnosi na  vitalno
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ugrozavajuce ili iscrpljujuce medicinsko stanje
od kojeg ispitanik pati, a takvo ¢e ispitivanje
predstavljati minimalne rizike i izazvat ce
minimalno opterecenje za doti¢nog onesposob-
lienog ispitanika u poredenju sa standardnim
lijeCenjem stanja onesposobljenog ispitanika.

Stavom (1) tacka g) alineja 2) ovog ¢lana ne dovode se u
pitanje restriktivne odredbe u drugim zakonima kojima se
zabranjuje sprovodenje takvih klini¢kih ispitivanja na
onesposobljenim ispitanicima, ako nije naucno osnovano
ocekivati da ¢e ucestvovanje u klinickom ispitivanju donijeti
direktnu korist ispitaniku, te premasiti rizike i ukljucena
opterecenja.

Ispitanik udestvuje u postupku davanja informisanog

pristanka koliko je to moguce.

Clan 32.
(Klinicka ispitivanja na maloljetnicima)

Klinicko ispitivanje na maloljetnicima moze se sprovoditi

samo ako su, osim uslova propisanih ¢lanom 28. ispunjeni

svi slijede¢i uslovi kumulativno:

a) dobijen je informisani pristanak njihovih zakonito
imenovanih zastupnika;

b)  maloljetnici su dobili informacije iz ¢lana 29. stav (5)
ovog Pravilnika na nacin prilagoden njihovoj dobi i
mentalnoj zrelosti 1 od istrazivaa ili clanova
istrazivackog tima koji su osposobljeni za rad s djecom
ili imaju iskustva u tome;

€) istraziva¢ postuje izri¢itu Zelju maloljetnika koji je
sposoban stvoriti mi$ljenje 1 procijeniti informaciju iz
¢lana 29. stav (5) ovog Pravilnika, da odbije
ucestvovati u klinickom ispitivanju ili da se u bilo
kojem trenutku iz njega povuce;

d) maloljetnom ispitaniku ili njegovom zakonito
imenovanom zastupniku ne daju se nikakvi finansijski
podsticaji, osim naknade za troSkove i gubitak zarade
koji je direktno povezan sa uéestvovanjem u klinickom
ispitivanju;

e) namjera klinickog ispitivanja je ispitati lijeenja za
medicinsko stanje koje se pojavljuje samo kod
maloljetnika ili je klinicko ispitivanje nuzno u odnosu
na maloljetnike kako bi se potvrdili podaci dobijeni u
klinickim ispitivanjima na osobama koje su stanju dati

informisani  pristanak  ili  drugim  metodama
istraZivanja;
f)  klinicko ispitivanje direktno je povezano s

medicinskim stanjem od kojeg doti¢ni maloljetnik pati
ili je takve prirode da se moZze provesti samo na
maloljetnicima;
g) naucno je osnovano océekivati da ¢e uestvovanje u
klini¢kom ispitivanju donijeti:
1) direktnu korist maloljetniku i prevaziéi rizike i
ukljucena opterecenja; ili
2)  ¢e imati samo odredenu korist za populaciju koju
predstavlja doti¢ni maloljetnik te ¢e takvo
klini¢ko ispitivanje izazvati samo0 minimalne
rizike 1 minimalno optereéenje za doti¢nog
maloljetnika u poredenju sa standardnim
lijecenjem stanja maloljetnika.
Maloljetnik ucestvuje u postupku davanja informisanog
pristanka na nacin prilagoden njegovoj dobi i mentalnoj
zrelosti.

®)

Ako tokom klinickog ispitivanja maloljetnik dostigne dob
pravne sposobnosti za davanje informisanog pristanka,
njegov izriCit informisani pristanak pribavlja se prije nego
$to taj ispitanik moze nastaviti ucestvovati u klinickom
ispitivanju.
Clan 33.
(Klini¢ka ispitivanja na trudnicama ili dojiljama)

Klinicko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama moze se

sprovoditi samo ako su, osim uslova propisanih ¢lanom 28. ovog
Pravilnika, ispunjeni i slijedeci uslovi:

@)

a)  klinicko ispitivanje ima potencijal izazvati direktnu
korist za trudnice ili dojilje ili njihov embrion, plod ili
dijete nakon rodenja, te prevazilazi rizike i ukljucena
opterecenja; ili

b)  ako takvo klini¢ko ispitivanje nema direktne koristi za
doti¢ne trudnice ili dojilje, njihov embrion, plod ili
dijete nakon rodenja, moZze se provesti samo ako:

1)  klinicko ispitivanje uporedive efikasnosti ne
moze se sprovoditi na Zenama koje nisu trudne ili
koje ne doje;

2)  Kklini¢ko ispitivanje doprinosi postizanju rezultata
koji ¢e donijeti korist trudnicama ili dojiljama ili
drugim Zenama u pogledu reprodukcije ili
drugim embrionima, plodovima ili djeci; i

3)  Kklini¢ko istraZivanje predstavlja minimalni rizik
ili optere¢enje za trudnicu ili dojilju i njezin
embrion, plod ili dijete nakon rodenja;

€) kada se istrazivanje sprovodi na Zenama koje doje,
posebna se briga vodi da se izbjegne svaki negativni
uticaj na zdravlje djeteta; i

d) ispitaniku se ne daju nikakvi financijski podsticaji
osim naknade za troSkove i gubitak zarade koji je
direktno povezan sa udestvovanjem u klinickom
ispitivanju.

Clan 34.

(Klinicka ispitivanja u hitnim situacijama)
Odstupajuci od tacaka b) i ¢) ¢lana 28. stava (1), tacaka a) i
b) ¢lana 31. stava (1), i tacaka a) i b) €lana 32. stava (1) ovog
Pravilnika, informisani pristanak za ucestvovanje u
klinickom ispitivanju moze se dobiti i mogu se dati
informacije o klinickom ispitivanju, nakon odluke da se
ispitanik uklju¢i u klini¢ko ispitivanje uz uslov da je ta
odluka donesena u trenutku prve intervencije na ispitaniku, u
skladu s protokolom tog klinickog ispitivanja, i da su
ispunjeni svi slijedeci uslovi:

a) zbog hitnosti situacije izazvane iznenadnim po Zivot
opasnim ili drugim iznenadnim ozbiljnim medicinskim
stanjem, ispitanik nije u mogucnosti dati prethodni
informisani pristanak i dobiti prethodne informacije o
klini¢kom ispitivanju;

b) nau¢no je osnovano ocekivati da ¢e ucestvovanje
ispitanika u kliniCkom ispitivanju imati potencijala za
izazivanje direktne klinicki relevantne koristi za
ispitanika $to ¢e proisticati mjerljivim zdravstvenim
poboljsanjem i ublaziti patnju i/ili poboljsati zdravlje
ispitanika ili dijagnozu njihova stanja;

€) nije moguce u okviru terapijskog prozora obezbijediti
sve informacije i dobiti prethodni informisani pristanak
od njegova zakonito imenovanog zastupnika;

d) istraziva¢ potvrduje da nije svjestan nikakvih
prigovora u vezi sa ucestvovanjem u klinickom
ispitivanju koje je prethodno izrazio ispitanik;
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e)  klini¢ko ispitivanje direktno se odnosi na medicinsko
stanje ispitanika zbog Cega u okviru terapijskog
prozora nije moguce dobiti prethodni informisani
pristanak od ispitanika ili njegova zakonito
imenovanog zastupnika te obezbijediti dodatne
informacije i klinicko ispitivanje takve je vrste da se
moze sprovoditi samo u hitnim situacijama;

f)  Kklinicko ispitivanje predstavlja minimalni rizik ili
minimalno optere¢enje za ispitanika u poredenju sa
standardnim lijeCenjem stanja ispitanika.

Nakon intervencije u skladu sa stavom (1) ovog clana,

informisani pristanak u skladu s ¢lanom 29. ovog Pravilnika

trazi se za nastavak uestvovanja ispitanika u kliniCkom

ispitivanju, a informacije o klinickom ispitivanju daju se u

skladu sa sljede¢im zahtjevima:

a) u pogledu onesposobljenih ispitanika i maloljetnika,
istraziva¢ trazi informisani pristanak od mnjihovih
zakonito imenovanih zastupnika bez nepotrebnog
odlaganja, a informacije iz ¢lana 29. stava (5) ovog
Pravilnika daju se ¢im prije ispitaniku i njegovu
zakonito imenovanom zastupniku;

b)  upogledu drugih ispitanika, istraziva¢ trazi informisani
pristanak od ispitanika ili njegova zakonito
imenovanog zastupnika bez nepotrebnog odlaganja, u
zavisnosti od toga staje ranije, a informacije iz ¢lana
29. stava (5) ovog Pravilnika daju se ¢im prije
ispitaniku  ili  njegovu  zakonito  imenovanom
zastupniku, u zavisnosti od toga $to je ranije. U svrhu
ove tacke, kada je informisani pristanak dobijen od
zakonito  imenovanog  zastupnika,  informisani
pristanak za nastavak ucestvovanja u kliniCkom
ispitivanju dobija se od ispitanika ¢im je on u
mogucnosti dati informisani pristanak.

Ako ispitanik, ili, prema potrebi njegov zakonito imenovani

zastupnik ne da pristanak, istraziva¢ ili osoba iz

istrazivackog tima koju odredi istraziva¢ ga informira o

pravu da se usprotivi upotrebi podataka dobijenih klini¢kim

ispitivanjem.

POGLAVLJE VII - POCETAK, ZAVRSETAK,
PRIVREMENA OBUSTAVA | PRIJEVREMENI
ZAVRSETAK KLINICKOG ISPITIVANJA

@

@

®

Clan 35.
(Obavjestavanje o pocetku klinickog ispitivanja i zavrSetku
pronalaZenja ispitanika)
Narudilac ispitivanja obavjeStava Agenciju o pocetku
klini¢kog ispitivanja u svakom pojedinacnom istrazivackom
centru u BiH preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od pocetka klinickog
ispitivanja na svakom pojedina¢nom centru.
Narucilac ispitivanja obavjeStava Agenciju o prvom posjetu
prvog ispitanika u svakom pojedinaénom istraZivackom
centru u BiH preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od pocetka prvog
posjeta prvog ispitanika na svakom pojedina¢nom centru.
Narucdilac ispitivanja obavjeStava Agenciju o zavrSetku
ukljucivanja  ispitanika u  svakom  pojedinacnom
istrazivackom centru u BiH preko portala Agencije.
Obavijest je neophodno dostaviti u roku od 15 dana od
zavrSetka pronalazenja ispitanika na svakom pojedina¢nom
centru. U slucaju ponovnog zapocinjanja pronalaZenja
ispitanika, primjenjuje se stav (1) ovog ¢lana.

@

@

©)

@

®)

(©)

@

®)

©)

Clan 36.

(Zavrsetak klinickog ispitivanja, privremena obustava i
prijevremeni zavrsetak klinickog ispitivanja te objavljivanje

rezultata)
Narucilac ispitivanja obavjeStava Agenciju o zavrSetku
klinickog ispitivanja u svakom pojedinacnom istrazivackom
centru u BiH preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od zavrSetka
klinickog ispitivanja na svakom pojedina¢nom centru.
Narucilac ispitivanja obavjeStava Agenciju o zavrSetku
klinickog ispitivanja u svim zemljama u kojim se sprovodilo
klinicko ispitivanje, preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 90 dana od zavrSetka
klinickog ispitivanja u posljednjoj zemlji u kojoj se
sprovodilo klini¢ko ispitivanje.
Nevezano za ishod klinickog ispitivanja, u roku od jedne
godine od zavrsetka klini¢kog ispitivanja u svim zemljama u
kojim se sprovodilo klinicko ispitivanje, narucilac ispitivanja
predaje bazi podataka Agencije saZetak rezultata klinickog
ispitivanja. SadrZaj tog sazetka odreden je u Aneksu IV ovog
Pravilnika, a pored njega se predaje i sazetak napisan tako da
je razumljiv laiku. Sadrzaj tog sazetka odreden je u Aneksu
V ovog Pravilnika.
Kad iz opravdanih nau¢nih razloga, navedenih u protokolu
klinickog ispitivanja, nije moguce predati sazetak rezultata u
roku od jedne godine, saZzetak rezultata predaje se ¢im je
dostupan. U tom sluéaju, u protokolu klinickog ispitivanja
posebno se navodi kada ¢e rezultati biti dostavljeni, zajedno
s opravdanjem.
Osim sazetka rezultata, u situaciji kad se klini¢ko ispitivanje
namjeravalo koristiti za dobijanje dozvole za stavljanje
ispitivanog lijeka u promet, podnosilac zahtjeva za dobijanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet predaje bazi podataka
Agencije izvjestaj o kliniCkom istrazivanju u roku od 30
dana nakon $to je zavrSen postupak za davanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet, ili nakon §to je podnosilac
zahtjeva za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
odlucio povuéi zahtjev.
U situaciji kad narucilac ispitivanja odlu¢i dobrovoljno
objaviti neobradene podatke, Agencija izraduje smjernice za
formatiranje i objavljivanje tih podataka.
Narudilac ispitivanja u obavezi je da obavijesti Agenciju o
privremenoj obustavi klini¢kog ispitivanja u zdravstvenim
centrima u BiH zbog razloga koji ne uti¢u na ravnotezu
izmedu koristi i rizika, preko portala Agencije. Tu obavijest
neophodno je dostaviti u roku od 15 dana od privremene
obustave klini¢kog ispitivanja u zdravstvenim centrima u
BiH i u istoj navesti razloge takvih mjera.
Kada se ponovno pokrene privremeno obustavljeno klinicko
ispitivanje iz stava (7) ovog c¢lana, naruéilac ispitivanja
obavjeStava o istom Agenciju preko portala. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od ponovnog
pokretanja privremeno obustavljenog klinickog ispitivanja u
BiH.
Ako se privremeno obustavljeno klini¢ko ispitivanje ne
pokrene ponovo u roku od dvije godine od dana privremene
obustave, s tim datumom ili s datumom odluke naruc¢ioca
ispitivanja 0 nepokretanju privremeno obustavljenog
klini¢kog ispitivanja, u zavisnosti od toga koji datum nastupi
ranije, smatrace se datumom zavrsetka klinickog ispitivanja.
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(10) U slucaju prijevremenog zavrSetka klinickog ispitivanja,

(1)

datum prijevremenog zavrSetka smatra se datumom
zavrSetka klinickog ispitivanja.

U slucaju prijevremenog zavrsetka klinickog ispitivanja
zbog razloga koji ne utiCu na ravnotezu izmedu koristi i
rizika, narudilac ispitivanja obavjeStava Agenciju preko
portala o razlozima takvim mjerama, i, prema potrebi, o
mjerama pracenja ispitanika.

(12) Ne dovode¢i u pitanje primjenu stava (5) ovog ¢lana, ako se

@

@

protokolom  klinickog ispitivanja omogucuje datum
privremene analize podataka prije zavrSetka klinickog
ispitivanja, a rezultati su klinickog ispitivanja dostupni,
sazetak tih rezultata predaje se bazi podataka Agencije u
roku od jedne godine od datuma privremene analize
podataka.
Clan 37.
(Privremena obustava ili prijevremeni zavrsetak klinickog
ispitivanja radi zastite ispitanika)

Narudilac ispitivanja obavjeStava Agenciju o privremenoj
obustavi ili prijevremenom zavrSetku klinickog ispitivanja
zbog promjene odnosa izmedu koristi i rizika preko portala
Agencije. Obavijest se dostavlja bez nepotrebnog odlaganja
najkasnije 15 dana od datuma privremene obustave ili
prijevremenog zavrSetka i ukljucuje razloge za takve mjere,
kao i dalje aktivnosti.

Ponovno pokretanje klini¢kog ispitivanja nakon takve
privremene obustave iz stava (1) ovog c¢lana smatra se
znacajnom izmjenom podloZznom postupku odobrenja
utvrdenom u Poglavlju III ovog Pravilnika.

POGLAVLJE VIII - IZVJESTAVANJE O SIGURNOSTI U
OKVIRU KLINICKOG ISPITIVANJA

@
@

@

@

®

Clan 38.
(Izvjestavanje o sigurnosti)

Izvjestavanje iz ¢lanova 40. i 41. ovog Pravilnika se odvija
preko portala Agencije.
Agencija razvija standardni internetski strukturirani obrazac
putem kojeg narucioci ispitivanja prijavljuju sumnju na
neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije.

Clan 39.

(Obavjestavanje narucioca ispitivanja od strane istrazivaca o

nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim dogadajima)

Istraziva¢ biljezi 1 evidentira nezeljene dogadaje ili
laboratorijske nepravilnosti koje su u protokolu klini¢kog
ispitivanja navedene kao klju¢ne za ocjenjivanje sigurnosti, i
0 njima obavjeStava naruCioca ispitivanja u skladu sa
zahtjevima za obavjeStavanje i u rokovima odredenima
protokolom klinickog ispitivanja.

Istraziva¢ biljezi i evidentira sve nezeljene dogadaje osim
ako je drugacije predvideno protokolom klinickog
ispitivanja. IstraZiva¢ obavjeStava naruioca istrazivanja o
svim ozbiljnim neZeljenim dogadajima koji se ispitaniku
koje je istraziva¢ lije¢io dogode tokom klini¢kog ispitivanja,
osim ako je drugacije predvideno protokolom klini¢kog
ispitivanja.

Istraziva¢ bez nepotrebnog odlaganja i u roku od 24 sata od
saznavanja za iste obavjeStava narulioca ispitivanja o
ozbiljnim nezeljenim dogadajima, osim ako, za odredene
nezeljene dogadaje, protokolom klinickog ispitivanja nije
utvrdeno da hitno izvjeStavanje nije potrebno. Ako je
potrebno, istrazivaé naruCiocu Salje izvjeStaj pracenja
("“follow up" report) kako bi se narudiocu ispitivanja

)
®)

omogucilo da utvrdi utice li ozbiljni nezeljeni dogadaj na
odnos koristi i rizika klini¢kog ispitivanja.
Narucilac ispitivanja vodi detaljnu evidenciju o svim
nezeljenim dogadajima o kojima gaje istrazivac obavijestio.
Ako istrazivac otkrije ozbiljne nezeljene dogadaje koji mogu
biti uzro¢no povezani s lijekom koji se koristi u klinickom
ispitivanju, a pojave se nakon zavrSetka klinickog ispitivanja
kod ispitanika koje je istraziva¢ lijecio, istraziva¢ bez
nepotrebnog odlaganja izvjeStava narucioca ispitivanja o
ozbiljnom nezeljenom dogadaju.

Clan 40.

(Obavjestavanje Agencije od strane narucioca ispitivanja o sumnji

@

@

na neocekivane ozbiljne neZeljene reakcije)

Narucilac klini¢kog ispitivanja koje se sprovodi u BiH

elektronski prijavljuje sve relevantne informacije o sumnji

na slijedeée neoéekivane ozbiljne nezeljene reakcije:

a)  sve sumnje na neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije
na ispitivane lijekove koje se dogode tokom tog
klini¢kog ispitivanja;

b)  sve sumnje na neoCekivane ozbiljne neZeljene reakcije
koje su povezane s istom aktivnom supstancom, bez
obzira na farmaceutski oblik i ja¢inu ili indikaciju koja
se istrazuje, u ispitivanom lijeku i koje se pojave u
klini¢kom ispitivanju koje se sprovodi (isklju¢ivo) van
BiH, ako je to klini¢ko ispitivanje narucio:

1)  taj narucilac; ili

2) razli¢it narucilac koji je dio istog mati¢nog
drustva kao i narucilac klini¢kog ispitivanja, ili
koji s naruCiocem klinickog ispitivanja
zajednicki razvija lijek na osnovu sluzbenog
sporazuma. Za te potrebe, pribavljanje
ispitivanog lijeka ili informacija o sigurnosnim
pitanjima budu¢em potencijalnom nosiocu
dozvole za stavljanje u promet ne smatraju se
zajednickim razvojem; i

C)  sve sumnje na neoCekivane ozbiljne neZeljene reakcije
ispitivanog lijeka koje se pojavljuju kod bilo kojeg od
ispitanika u klinickom ispitivanju, koje se utvrde ili
koje narucilac uvidi na kraju klini¢kog ispitivanja.

Rok za obavjeStavanje Agencije od strane narufioca o

sumnjama na neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije

utvrdenje u zavisnosti od ozbiljnosti nezeljene reakcije i

teritorije te iznosi:

a) u sluGaju smrtonosnih ili po Zivot opasnih sumnji na
neoc¢ekivane ozbiljne neZeljene reakcije koje se dogode
tokom tog klinickog ispitivanja u BiH, §to je prije
moguce, a u svakom slucaju najkasnije u roku od
sedam dana nakon §to narucilac sazna za nezeljenu
reakciju;

b) u sluCaju nesmrtonosnih neocekivanih ozbiljnih
nezeljenih reakcija ili sumnji na neocekivane ozbiljne
nezeljene reakcije koje nisu opasne po Zivot, a koje se
dogode tokom tog klinickog ispitivanja u BiH,
najkasnije u roku od 15 dana nakon §to narucilac sazna
za nezeljenu reakciju;

€) u sluaju sumnji na neoéekivane ozbiljne nezeljene
reakcije, koje se dogode tokom tog Kklinickog
ispitivanja u BiH, koje su isprva smatrane
nesmrtonosnim i neopasnim po zivot, a za koje se
ispostavi da su smrtonosne ili opasne po zivot, §to je
prije moguce, a u svakom slu¢aju najdalje u roku od
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sedam dana nakon $to narucilac sazna da je nezeljena
reakcija smrtonosna ili opasna po Zivot.

d) u slucaju sumnji na neoéekivane ozbiljne nezeljene
reakcije koje se dogode tokom tog Kklinickog
ispitivanja van BiH i u slu¢aju sumnji na neocekivane
ozbiljne neZeljene reakcije iz stava (1) tacke b) ovog
¢lana, narucilac klinickog ispitivanja obvezan je
najmanje jednom u Sest mjeseci Agenciji dostaviti
linearni popis svih SUSAR-a za posmatran period, uz
propratni izvjeStaj narucioca klinickog ispitivanja o
glavnim sigurnosnim pitanjima.

(3) Ako je potrebno osigurati blagovremeno izvjeStavanje,
narucilac ispitivanja moze predati pocetni nepotpuni
izvjestaj nakon kojeg ¢e uslijediti potpuni izvjestaj, u skladu
s odjeljkom D Aneksa Il ovog Pravilnika.

Clan41.

(Godisnje obavjestavanje Agencije od strane narucioca ispitivanja)

(1) U pogledu ispitivanih lijekova (osim placeba), narucilac
ispitivanja obavezan je da podnosi godi$nji izvjeStaj
Agenciji putem portala Agencije o sigurnosti svakog
ispitivanog lijeka koji se koristi u klini¢kom ispitivanju
kojemu je on narucilac.

(2) U slu¢aju klinickog ispitivanja koje ukljucuje koristenje vise
od jednog ispitivanog lijeka, narucilac ispitivanja moze, ako
je to predvideno protokolom klini¢kog ispitivanja, podnijeti
jedan izvjestaj o sigurnosti za sve ispitivane lijekove koji se
koriste u tom klinickom ispitivanju.

(3) Godisnji izvjestaj iz stava (1) ovog Clana sadrzi samo
ukupne i anonimne podatke.

(4) Obaveza iz stava (1) ovog ¢lana pocinje s prvim odobrenjem
klinickog ispitivanja, a zavrSava sa zavrSetkom zadnjeg
klini¢kog ispitivanja koje narucilac ispitivanja sprovodi s
ispitivanim lijekom u BiH.

Clan 42.
(Tehnicki aspekti)

Tehnicki aspekti obavjeStavanja o sigurnosti u skladu s
¢lanovima 39. do 41. ovog Pravilnika sadrzani su u Aneksu III
ovog Pravilnika.

Clan 43.
(Obavjestavanje u pogledu dodatnih lijekova)

Obavjestavanje o sigurnosti u pogledu dodatnih lijekova vrsi
se u skladu s Pravilnikom o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i
pracenja neZeljenih reakcija na lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 58/12).

POGLAVLJE IX - SPROVODPENJE KLINICKOG

ISPITIVANJA, NADZOR NARUCIOCA ISPITIVANJA,

ETICKI ODBOR, OBUKA I ISKUSTVO, DODATNI

LIJEKOVI

Clan 44.
(Uskladenost s protokolom klinickog ispitivanja i Dobrom
klini¢kom praksom)

(1) Narucilac klini¢kog ispitivanja i istraziva¢ duzni su
obezbjediti da se klini¢ko ispitivanje sprovodi u skladu s
protokolom klini¢kog ispitivanja i nacelima Dobre klinicke
prakse.

(2) Ne dovode¢i u pitanje nijednu drugu odredbu ili smjernice
Agencije, narucilac ispitivanja i istraziva¢ duzni su prilikom
sastavljanja protokola klini¢kog ispitivanja te primjenjivanja
ovog Pravilnika i protokola klinickog ispitivanja
implementirati i standarde za kvalitetu i smjernice Dobre
klini¢ke prakse.

(3) Agencija ¢e javno objaviti detaljne smjernice Dobre klinicke

prakse iz stava (2) ovog ¢lana.
Clan 45.
(Pracenje)

(1) Kako bi se utvrdilo da se $tite prava, sigurnost i dobrobit
ispitanika, da su dostavljeni podaci pouzdani i konzistentni,
te da je sprovodenje klinickog ispitivanja u skladu sa
zahtjevima ovog Pravilnika, narucilac ispitivanja prati
sprovodenje klinickog ispitivanja na odgovarajuci nacin.

(2) Narucilac ispitivanja odreduje stepen i prirodu praéenja na
osnovu ocjene koja u obzir uzima sve elemente klinickog
ispitivanja, ukljucujuci posebno:

a) je li klinicko ispitivanje klinicko ispitivanje niske
intervencije;

b) cilj i metodologiju klinickog ispitivanja; i

C) stepen odstupanja intervencije od uobicajene klini¢ke
prakse.

(3) Narucitelj ispitivanja putem portala Agencije mora podnijeti
pisani sazetak o statusu klinickog ispitivanju Agenciji
jednom godisnje, ili ¢esce, na zahtjev Agencije.

Clan 46.
(Kwvalifikacije lica koje u¢estvuju u sprovodenju klinickog
ispitivanja)

(1) Istraziva¢ u klini¢kom ispitivanju treba biti lice sa zavr§enim
medicinskim ili stomatoloskim fakultetom. Istraziva¢ mora
imati relevantno iskustvo. Istraziva¢ mora imati i dodatno
znanje u oblasti Dobre klinicke prakse u klinickom
ispitivanju, a $to se dokazuje odgovaraju¢im sertifikatom.

(2) Drugi pojedinci koji su ukljuéeni u sprovodenje klinickog
ispitivanja moraju imati odgovaraju¢i stepen kvalifikacije i
vrstu obrazovanja, obuku i iskustvo za obavljanje svojih
zadataka.

(3) U sastav istrazivackog tima u klini¢kom ispitivanju koje se
sprovodi u zdravstvenoj ustanovi koja pruza sekundarnu,
odnosno tercijarnu zdravstvenu zastitu mora biti ukljucen i
doktor medicine-specijalist klinicke farmakologije, u slu¢aju
kada se sprovodi prva faza klinickog ispitivanja lijeka.

(4) Agencija ¢e utvrditi i redovno azurirati listu
prihvatljivih/priznatih sertifikata iz oblasti Dobre klinicke
prakse, koji su podnosioci zahtjeva u obavezi dostaviti, kao i
rok vazenja istih.

Clan 47.
(Mjesto klinickih ispitivanja)

(1) Klini¢ko ispitivanje se moze sprovoditi u jednoj ili vise
zdravstvenih ustanova koje predlozi narucilac klini¢kog
ispitivanja, a koje su primjerene za izvodenje klinickih
ispitivanja u skladu sa zahtjevima ovog Pravilnika.

(2) Zdravstvena ustanova iz stava (1) ovog ¢lana mora da
obezbjedi uslove za rad istrazivaca, kao i nesmetan rad
monitora, oditora i ovlas¢enog lica Agencije za kontrolu
sprovodenja klinickog ispitivanja u skladu sa Zakonom,
ovim Pravilnikom i smjernicama Dobre klinicke prakse.

Clan 48.
(Eticki odbor)

(1) Eticki odbor se formira u skladu sa zakonima i
podzakonskim aktima kojima se ureduje zdravstvena zastita
u entitetima i Bréko Distriktu BiH.

(2) Sastav etickog odbora, zadaci, operativni i drugi dokumenti
koji se odnose na rad eti¢kog odbora, moraju biti u skladu sa
smjernicama Dobre klinicke prakse i odredbama ovog
Pravilnika.
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Agencija nece izdati dozvolu za klinicko ispitivanje ukoliko
nema prilozene pozitivne odluke etickog odbora za
zdravstvenu ustanovu u kojoj ¢e se sprovoditi klinicko
ispitivanje.

Podnosilac zahtjeva je u obavezi da dostavi pozitivnu odluku
etickog odbora do okoncanja postupka ocjene zahtjeva kod
Agencije.

Clan 49.

(Sijedivost, skladistenje, vracanje i unistavanje ispitivanih

lijekova)
Ispitivani lijekovi moraju biti sljedivi. Skladiste se, vracaju
1/ili uniStavaju na nacin i sa ciljem da se obezbjedi sigurnost
ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih
u klini¢kom ispitivanju, posebno uzimajuci u obzir je li
ispitivani lijek odobren ispitivani lijek i da li je rije¢ o
klini¢kom ispitivanju niske intervencije. Isto se primjenjuje i
na neodobrene dodatne lijekove.
Relevantne informacije o sljedivosti, skladiStenju, vracanju i
uniStavanju lijekova iz stava (1) ovog Clana sadrzane su u
dokumentaciji u vezi sa zahtjevom za odobrenje klini¢kog
ispitivanja.

Clan 50.

(Izvjestavanje o ozbiljnim krSenjima)

Narucilac ispitivanja obavjeStava Agenciju putem portala
Agencije o ozbiljnom krSenju odredbi ovog Pravilnika ili
protokola klini¢kog ispitivanja koji se primjenjuje u trenutku
krSenja, bez nepotrebnog odlaganja i najkasnije sedam dana
nakon saznanja o krsenju.
Za potrebe ovog clana, "ozbiljno krSenje" podrazumijeva
krSenje koje moze u znatnoj mjeri uticati na sigurnost i prava
ispitanika ili na pouzdanost i konzistentnost podataka
dobijenih klini¢kim ispitivanjem.

Clan 51.

(Ostale obaveze izvjestavanja relevantne za sigurnost ispitanika)
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@

@

@
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Narudilac ispitivanja obavjestava Agenciju putem portala
Agencije o svim neocekivanim dogadajima koji uti¢u na
ravnotezu izmedu koristi i rizika klinickog ispitivanja, ali
koji nisu sumnja na neoc¢ekivane ozbiljne nezeljene reakcije
iz ¢lana 40. ovog Pravilnika. Ta obavijest se dostavlja bez
nepotrebnog odgadanja, a najkasnije 15 dana od datuma kad
je narucilac saznao za dogadaj.
Narudilac ispitivanja putem portala Agencije podnosi sve
izvjestaje o inspekciji nadleznih institucija drugih zemalja a
koja se odnose na klini¢ko ispitivanje koje narucilac
sprovodi u Bosni i Hercegovini. Ako to Agencija zatrazi,
narucilac podnosi prevod izvjeStaja ili njegova sazetka
najednom od tri sluzbena jezika u upotrebi u BiH.
Clan 52.

(Hitne sigurnosne mjere)
Ako postoji vjerojatnost da ¢e neocekivani dogadaj ozbiljno
uticati na odnos koristi i rizika, narucilac ispitivanja i
istraziva¢ poduzimaju odgovarajuce hitne sigurnosne mjere
Narucilac ispitivanja obavjeStava Agenciju o neocekivanom
dogadaju i1 preduzetim mjerama putem portala Agencije.
Obavijest se dostavlja bez nepotrebnog odgadanja, a
najkasnije sedam dana od datuma poduzimanja mjera.
Ovaj ¢lan ne dovodi u pitanje primjenu odredaba Poglavlja
I11i Poglavlja V11l ovog Pravilnika.

Clan 53,

(Brosura za istrazivaca)

Narucilac ispitivanja daje istrazivacu broSuru za istrazivaca.
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Brosura za istrazivaca azurira se kada nove i relevantne
informacije o sigurnosti postanu dostupne, te je narucilac
revidira barem jednom godisnje.

Clan 54.
(BiljeZenje i obrada informacija, cuvanje informacija)
Sve informacije u vezi s klinickim ispitivanjem narucilac ili
istraziva¢ prema potrebi biljeze, obraduju, razraduju i Cuvaju
na nacin koji omoguéava precizno izvjeStavanje, tumacenje i
provjeru, te istovremeno obezbjeduje zastitu povjerljivosti
evidencije i licnih podataka ispitanika u skladu s Zakonom o
zastiti licnih podataka.
Kako bi se obradene informacije i licni podaci zastitili od
neovlastenog ili nezakonitog pristupa, otkrivanja, Sirenja,
izmjena, uniStenja ili nenamjernog gubitka, posebno ako
obrada ukljucuje prenos putem mreze, provode se
odgovarajuce tehnicke i organizacijske mjere.

Clan 55.

(Glavni dosije klinickog ispitivanja)

Narucilac ispitivanja i istraziva¢ vode glavni dosije klinickog
ispitivanja. Glavni dosije klinickog ispitivanja u svakom
trenutku sadrzi bitne dokumente koji se odnose na to
klinicko ispitivanje, a koji omogucavaju provjeru
sprovodenja klini¢kog ispitivanja i kvalitetu prikupljenih
podataka, uzimajué¢i u obzir sve karakteristike klinickog
ispitivanja, ukljucujudi i da li u pitanju klini¢ko ispitivanje
niske intervencije. Agenciji glavni dosije klinickog
ispitivanja mora biti lako i direktno dostupna na zahtjev.
Sadrzaj glavnog dosijea klinickog ispitivanja koju vodi
istraziva¢ i one koju vodi narucilac ispitivanja moze se
razlikovati ako to opravdava razli¢ita priroda odgovornosti
istrazivaca i narucioca ispitivanja.

Clan 56.

(Arhiviranje glavnog dosijea klini¢kog ispitivanja)

Osim ako se drugim propisom ne zahtijeva arhiviranje na
duze razdoblje, narucilac ispitivanja i istraziva¢ imaju
obavezu Cuvati sadrzaj glavnog dosijea klinickog ispitivanja
najmanje 25 godina po zavrSetku kliniCkog ispitivanja.
Cuvanje medicinske dokumentacija ispitanika vriiée se u
skladu s entitetskim propisima o evidencijama u podrucju
zdravstva.
Sadrzaj glavnog dosijea klinickog ispitivanja arhivira se tako
daje na zahtjev nadleznih tijela lako i direktno dostupan.
Svaki prenos vlasniStva sadrzaja glavnog dosijea klinickog
ispitivanja se mora dokumentovati. Novi vlasnik pritom
preuzimana sebe obaveze propisane ovim ¢lanom.
Narucilac ispitivanja imenuje pojedince u svojoj organizaciji
koji su odgovorni za poslove arhiviranja. Pristup arhivama
ogranicenje na te pojedince.
Mediji na kojima se pohranjuje sadrzaj glavnog dosijea
klinickog ispitivanja obezbjeduju cjelovitost i Citljivost
sadrzaja tokom ¢itavog perioda propisanog stavom (1) ovog
Clana.
Svaka izmjena sadrzaja glavnog dosijea klinickog ispitivanja
mora biti sljediva.

Clan 57.

(Dodatni lijekovi)

U klinickom ispitivanju smiju se upotrebljavati samo dodatni
lijekovi koji imaju dozvolu za stavljanje u promet na
teritoriji BiH.
Stav (1) ovog ¢lana ne primjenjuje se ako u BiH nije
dostupan nijedan odobreni dodatni lijek ili ako od narucioca
ispitivanja nije razumno ocekivati da upotrebljava odobreni
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dodatni lijek. Opravdanje za to navodi se u protokolu

klinickog ispitivanja.

POGLAVLJE X - PROIZVODNJA | UVOZ ISPITIVANIH

LIJEKOVA | DODATNIH LIJEKOVA

Clan 58.
(Podrugje primjene ovog poglavlja)

Ovo Poglavlje se primjenjuje na proizvodnju i uvoz

ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova.

Clan 59.
(Odobrenje proizvodnje)

(1) Proizvodnja ispitivanih lijekova u
posjedovanju odgovarajuéeg odobrenja.

(2) Kako bi dobio odobrenje iz stava (1) ovog ¢lana, podnosilac
zahtjeva mora ispunjavati uslove propisane Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08) i Pravilnikom o
uslovima za proizvodnju lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
73/14).

(3) Stav (1) ovog ¢lana ne primjenjuje se na slijedece postupke:
a) ponovno oznacavanje ili ponovno pakovanje, ako te

postupke u bolnicama, zdravstvenim centrima ili
klinikama obavljaju farmaceuti ili druga ovlastena lica,
i ako se ispitivani lijekovi namjeravaju koristiti
isklju¢ivo u bolnicama, zdravstvenim centrima ili
klinikama koji u€estvuju u istom klini¢kom ispitivanju
unutar Bosne i Hercegovine;

b)  pripremu radiofarmaceutika koji se upotrebljavaju kao
dijagnosticki ispitivani lijekovi, ako taj postupak u
bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama
obavljaju farmaceuti ili druga ovlastena lica, i ako se
ispitivani lijekovi namjeravaju koristiti isklju¢ivo u
bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama koji
ucestvuju u istom klini¢kom ispitivanju unutar Bosne i
Hercegovine;

c) pripremu magistralnih i galenskih preparata koji se
upotrebljavaju kao ispitivani lijekovi, ako se taj
postupak sprovodi u bolnicama, zdravstvenim
centrima ili klinikama koje je ovlastilo nadlezno tijelo
za sprovodenje takvih postupaka i ako se ispitivani
lijekovi namjeravaju koristiti isklju¢ivo u bolnicama,
zdravstvenim centrima ili klinikama koji ucestvuju u
istom klinickom ispitivanju unutar Bosne i
Hercegovine.

(4) Kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te pouzdanost i
konzistentnost podataka dobijenih klinickim ispitivanjem,
postupci iz stava (3) ovog ¢lana moraju ispunjavati
odgovarajuce i srazmjerne zahtjeve. Postupci se podvrgavaju
redovnim inspekcijama.

Clan 60.
(Proizvodnja ispitivanih lijekova)

(1) Ispitivani lijekovi proizvode se primjenom Dobre
proizvodacke prakse koja osigurava kvalitet lijekova, kako
bi se =zaStitila sigurnost ispitanika te pouzdanost i
konzistentnost klinickih podataka dobijenih klini¢kim
ispitivanjem ("GMP-Dobra proizvodacka praksa").

(2) Stav (1) ovog ¢lana ne primjenjuje se na postupke iz ¢lana
59. stav (3) ovog Pravilnika.

(3) Ispitivani lijekovi uvezeni u BiH proizvode se u skladu sa
Dobrom proizvodackom praksom iz stava (1) ovog €lana.

(4) Agencija osigurava uskladenost sa zahtjevima ovog ¢lana
inspekcijskim nadzorima.

BiH podlijeze

Clan 61.
(Promjena odobrenih ispitivanih lijekova)

Clanovi 59. i 60. ovog Pravilnika primjenjuju se na odobrene
ispitivane lijekove samo u pogledu svake promjene takvih lijekova
koja nije obuhvaéena dozvolom za stavljanje lijeka u promet.

Clan 62.
(Proizvodnja dodatnih lijekova)

Ako dodatni lijek nema dozvolu za stavljanje u promet, ili
ako je dodatni lijek koji posjeduje dozvolu za stavljanje u promet
promijenjen, no takva promjena nije obuhvacena dozvolom za
stavljanje lijeka u promet, on se proizvodi u skladu sa Dobrom
proizvodackom praksom iz ¢lana 60. stav (1) ovog Pravilnika.

Clan 63.
(Odobrenje uvoza)

(1) Adgencija za lijekove i medicinska sredstva BiH izdaje
odobrenje za uvoz ispitivanih i dodatnih lijekova koji
nemaju dozvolu za stavljanje u promet u BiH u koli¢inama
neophodnim za Kklinicki ispitivanje (u daljem tekstu:
neodobreni ispitivani lijekovi i neodobreni dodatni lijekovi),
au skladu sa ¢lanom 57. stav (2) ovog Pravilnika.

(2) Odobrenje za uvoz iz stava (1) ovog ¢lana vazi do zavrsetka
klinicke studije ili uvoza cjelokupne odobrene koli¢ine, a
moze se realizovati jednokratno ili visekratno.

(3) U slucaju odobrenja datog u skladu s odredbom stava (1)
ovog ¢lana, uvoznik je obavezan podnijeti izvjestaj Agenciji
o realizaciji uvoza i distribuciji tako uvezenog lijeka svaka
tri mjeseca.

POGLAVLJE XI - OZNACAVANJE

Clan 64.
(Neodobreni ispitivani lijekovi i neodobreni dodatni lijekovi)

(1) Na vanjskom i unutranjem pakovanju neodobrenih
ispitivanih lijekova i neodobrenih dodatnih lijekova navode
se sljedece informacije:

a) informacije kojima se identifikuju osobe za kontakt ili

osobe koje ucestvuju u klini¢kom ispitivanju;

b)  informacije kojima se identifikuje klini¢ko ispitivanje;

c) informacije kojima se identifikuje lijek;

d) informacije u vezi s upotrebom lijeka.

(2) Informacije koje se trebaju navesti na vanjskom i
unutrasnjem pakovanju obezbjeduju sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih klini¢kim
ispitivanjem, uzimajuéi u obzir protokol klini¢kog
ispitivanja, da li su proizvodi ispitivani ili dodatni lijekovi, te
imaju li ti proizvodi posebne karakteristike.

(3) Informacije koje se ftrebaju navesti na vanjskom i
unutrasnjem pakovanju trebaju biti jasno Citljive.

(4) Popis informacija koje se trebaju navesti na vanjskom i
unutra$njem pakovanju propisan je u Aneksu VI ovog
Pravilnika.

Clan 65.
(Odobreni ispitivani i odobreni dodatni lijekovi)

(1) Odobreni ispitivani lijekovi i odobreni dodatni lijekovi
oznacavaju se:

a) uskladu s ¢lanom 64. stavom (1) ovog Pravilnika; ili

b) u skladu s odredbama Pravilnika o sadrzaju i na¢inu

oznacavanja vanjskog i unutras$njeg pakovanja lijeka
("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine" broj: 40/10).

(2) Nezavisno od stava (1) tacka b) ovog ¢lana, ako posebne
okolnosti  klini¢kog ispitivanja predvidene protokolom
klini¢kog ispitivanja tako zahtijevaju kako bi se osigurala
sigurnost ispitanika ili pouzdanost i konzistentnost podataka
dobijenih klinickim ispitivanjem, na vanjskom i unutrasnjem
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pakovanju odobrenih ispitivanih proizvoda navode se

dodatne pojedinosti u vezi s identifikacijom klinickog

ispitivanja i podacima kontakt osobe. Popis tih dodatnih
pojedinosti koje se navode na vanjskom i unutrasnjem
pakovanju propisan je u treéem dijelu Aneksa VI ovog

Pravilnika.

Clan 66.

(Radiofarmaceutici koji se upotrebljavaju kao ispitivani lijekovi ili

dodatni lijekovi za medicinsku dijagnozu)

(1) Clanovi 64. i 65. ovog Pravilnika ne primjenjuju se na
radiofarmaceutike koji se upotrebljavaju kao dijagnosticki
ispitivani lijekovi ili dijagnosticki dodatni lijekovi.

(2) Proizvodi iz stava (1) ovog ¢lana oznaCavaju se na
odgovarajuéi na¢in kako bi se osigurala sigurnost ispitanika
te pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih klinickim
ispitivanjem.

Clan 67.
(Jezik u upotrebi)

Informacije na oznaci moraju biti na minimalno jednom od

sluzbenih jezika u upotrebi u BiH.

POGLAVLJE XII - NARUCILAC, ISTRAZIVAC,

MONITOR

Clan 68.
(Narucilac ispitivanja)

(1) Klini¢ko ispitivanje moze imati jednog ili vi§e narucioca.

(2) Svaki narudilac ispitivanja moZe putem pisanog ugovora
delegirati bilo koji zadatak ili sve svoje zadatke pojedincu,
drustvu, ustanovi ili ugovornoj istrazivackoj organizaciji.
Takvo delegiranje ne dovodi u pitanje odgovornost
narucioca ispitivanja, posebno u pogledu sigurnosti
ispitanika i pouzdanosti te konzistentnosti podataka
dobijenih klini¢kim ispitivanjem.

(3) Istraziva¢ i naruéilac ispitivanja mogu biti ista osoba.

Clan 69.
(Vise narucioca ispitivanja)

(1) Ne dovode¢i u pitanje primjenu ¢lana 68. ako klini¢ko
ispitivanje ima vise od jednog naruioca, svi narucioci
ispitivanja  imaju  odgovornosti narucioca ispitivanja
odredene ovim Pravilnikom, osim ako narucioci ispitivanja
ne odluce drugacije pisanim ugovorom kojim se odreduju
odgovornosti svakoga od njih. Ako u ugovoru nije navedeno
kojem se narufiocu ispitivanja dodjeljuje odredena
odgovornost, tu odgovornost imaju solidarno svi narucioci
ispitivanja.

(2) Odstupajuci od stava (1) ovog ¢lana , narucioci ispitivanja su
zajednicki solidarno odgovorni za odredivanje:

a) naruioca ispitivanja odgovornog za uskladenost s
obavezama narudioca ispitivanja u postupcima
odobravanja utvrdenim u Poglavljima II i III ovog
Pravilnika;

b) narucioca ispitivanja odgovornog da bude kontaktna
tacka zaprimanja svih pitanja ispitanika i istrazivaca u
vezi s klinickim ispitivanjem i pruzanje odgovora na
njih;

€) naruioca ispitivanja odgovornog za sprovodenje
mjera u skladu s ¢lanom 75. ovog Pravilnika.

Clan 70.
(Glavni istrazivac)
(1) Glavni istrazival obezbjeduje uskladenost klini¢kog

ispitivanja na mjestu klini¢kog ispitivanja sa zahtjevima
ovog Pravilnika.

(2) Glavni istraziva¢ dodjeljuje zadatke ¢lanovima istrazivackog
tima na naCin koji ne ugrozava sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih klinickim
ispitivanjem na mjestu klinickog ispitivanja.

Clan 71.
(Zakonito imenovani zastupnik naru¢ioca ispitivanja u BiH)

(1) Ako narucilac klini¢kog ispitivanja nije registrovan, odnosno
nema prebivaliste u BiH, on obezbjeduje da fizicko ili
pravno lice koje je njegov zakonito imenovani zastupnik za
BiH, ima prebivaliste, odnosno sjediste u BiH.

(2) U slucaju da je zakonito imenovani zastupnik za kontakt
fizi¢ko lice, to lice moZe biti samo glavni istrazivac.

(3) U slucaju da je zakonito imenovani zastupnik za kontakt
pravno lice, to lice moze biti ugovorna istrazivacka
organizacija.

(4) Zakonito imenovani zastupnik odgovoran je za obezbjedenje
ispunjavanja obaveza narucioca ispitivanja propisanih ovim
Pravilniku i njemu se obraca za svu komunikaciju s
naruciocem ispitivanja predvidenu ovim Pravilnikom.

(5) Sva komunikacija s zakonito imenovanim zastupnikom
smatra se komunikacijom s naru¢iocem ispitivanja.

Clan 72.
(Monitor)

(1) Monitoring je postupak pracenja procesa klinickog
ispitivanja i potvrdivanje da je sprovodenje, dokumentovanje
i izvjestavanje u skladu sa protokolom klinickog ispitivanja,
standardnim operativnim postupcima, Dobrom klinickom
praksom i vaze¢im propisima.

(2) Monitora odreduje narucilac ispitivanja.

(3) Monitor treba da ima prebivaliste u BiH, zavrSen fakultet, te
da posjeduje znanje i iskustvo u oblasti klini¢kih ispitivanja
potrebno za vrenje odgovarajuc¢eg monitoringa ispitivanja.

(4) Broj monitora zavisi od sloZenosti ispitivanja i broja centara
koji u njemu ucestvuju.

Clan 73.
(Odgovornost)

Odredbe ovog Poglavlja nisu od uticaja, odnosno, ne
iskljuuju  eventualnu  gradanskopravnu i  kriviénopravnu
odgovornost narucioca ispitivanja, istrazivaca ili osoba kojima je
narucilac ispitivanja delegirao odredene zadatke.

POGLAVLJE XIII - NAKNADA STETE

Clan 74.
(Naknada $tete)

(1) Agencija zahtijeva od podnosioca zahtjeva za klini¢ko
ispitivanje da obezbijedi dokaz o naknadi za bilo kakav oblik
Stete koju bi mogao pretrpjeti ispitanik, a koja proizlazi iz
ucestvovanja u klinickom ispitivanju koje je sprovedeno u
BiH. Obezbjedenje naknade Stete uspostavlja se u obliku
polise osiguranja ili slicnog identicnog mehanizma
obezbjedenja naknade, a koji je primjeren prirodi i opsegu
rizika.

(2) Agencija ne zahtijeva od podnosioca zahtjeva za klini¢ko
ispitivanje nikakvu dodatnu upotrebu obezbjedenja iz stava
(1) ovog ¢lana za klinicka ispitivanja niske intervencije ako
je bilo kakva moguéa Steta koju bi ispitanik mogao
pretrpjeti, a koja je posljedica upotrebe ispitivanog lijeka u
skladu s protokolom upravo tog klinickog ispitivanja,
pokrivena polisom osiguranja koja je podnesena u sklopu
dokumentacije na osnovu koje je data dozvola za stavljanje
lijeka u promet.
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POGLAVLJE XIV - NADZOR, INSPEKCIJE |
KONTROLE AGENCIJE
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Clan 75.
(Mjere koje poduzima Agencija)

Ako Agencija osnovano smatra da zahtjevi utvrdeni ovim

Pravilnikom viSe nisu ispunjeni, ona moze preduzeti

slijede¢e mjere na teritoriji BiH:

a)  ukinuti dozvolu za klini¢ko ispitivanje;

b)  suspendovati klinicko ispitivanje;

c) zahtijevati od naruioca da promijeni bilo koji aspekt
klinickog ispitivanja.

Prije nego §to Agencija poduzme bilo koju od mjera iz stava

(1) ovog ¢lana, osim ako je potrebno odmah djelovati,

zatrazi¢e miSljenje narudioca i/ili istrazivata. To miSljenje

potrebno je dostaviti u roku od sedam dana.
Clan 76.
(Inspekcija)

Inspektorat Agencije sprovodi inspekcije kako bi nadzirao

uskladenosts ovim Pravilnikom.

Agencija obezbjeduje da su ti inspektori odgovarajuce

kvalificirani i osposobljeni.

Clan 77.

(Nadzor nad sprovodenjem klinickog ispitivanja)
Provjera nad sprovodenjem klinickog ispitivanja vr$i se u
cilju uskladenosti klinickog ispitivanja sa protokolom
ispitivanja, na¢elima Dobre klinicke prakse i propisima.
Nadzor se moze vrsiti u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se
klinicko ispitivanje sprovodi, kod narucioca ispitivanja,
zakonito imenovanog zastupnika narudioca iz ¢lana 71. stav
(1) ovog Pravilnika, kod pojedinca, u ustanovi ili ugovornoj
istrazivackoj organizaciji iz ¢lana 68. stav (2) ovog
Pravilnika u dijelu poslova koji su delegirani putem pisanog
ugovora naru¢ioca kao i na mjestu proizvodnje.

Inspektor svoju ulogu obavlja prije, u toku, ili poslije

sprovodenja klinickog ispitivanja.

Clan 78.
(Mjere inspekcijskog nadzora)

U postupku nadzora nad provodenjem klini¢kog ispitivanja

na mjestu gdje se vrsi pregled iz ¢lana 77. stav (2) ovog

Pravilnika, inspektor moze:

a) zatraziti da se u odredenom roku dostave potrebni
podaci o sprovodenju klinickog ispitivanja, odnosno
naloziti otklanjanje nepravilnosti i nedostataka ako vec¢
zapoceto klini¢ko ispitivanje nije potrebno privremeno
zaustaviti radi zastite zdravlja ispitanika;

b)  privremeno zaustaviti klinicko ispitivanje:

1) ako utvrdi da nisu ispunjeni uslovi koji su
navedeni u Zakonu, ovom Pravilniku i
smjernicama Dobre klinicke prakse;

2)  ako utvrdi da nisu ispunjeni uslovi navedeni u
dozvoli za sprovodenje klini¢kog ispitivanja;

3) ako to zahtijeva bezbjednost ispitanika ili zastita
javnog zdravlja;

4)  ako glavni istraziva¢, podistrazivaci ili bilo koje
druge osobe ukljucene u odobreno klinicko
ispitivanje ne  udovoljavaju  propisanim
obavezama i ne postupaju u skladu sa principima
Dobre klinicke prakse.

Ako se u datom roku uocene nepravilnosti iz stava (1) taka

a) ovog ¢lana ne otklone, nakon izvrSene kontrole inspektor

odlucuje o nalaganju mjere iz stava (1) tacke b) ovog ¢lana.

(3) RjeSenje o obustavi, odnosno zabrani daljeg sprovodenja
klinickog ispitivanja donosi Agencija po prethodno
pribavljenom misljenju Komisije za klinicka ispitivanja.

(4) Nakon provedenog postupka inspekcijskog nadzora
Inspektorat Agencije izraduje izvjestaj o inspekciji koji se
dostavlja tijelu nad kojim je inspekcija provedena i
narufiocu ispitivanja, putem poste i/ili putem portala
Agencije.

POGLAVLJE XV - INFRASTRUKTURA U PODRUCJU

INFORMACIJSKE TEHNOLOGIJE

Clan 79.
(Portal Agencije)

(1) Agencija na teritoriji BiH uspostavlja i odrzava portal kao
jedinstven elektronski sistem za unoSenjenje i evidentiranje
podataka i informacija koji se odnose na klini¢ka ispitivanja
u skladu s ovim Pravilnikom. Portal Agencije je tehnicki
napredan i pristupacan korisniku kako bi se obezbijedila
efikasnost i ekonomi¢nost u postupanju.

(2) Podaci i informacije koji se predaju preko portala Agencije
skladiste se u bazi podataka Agencije.

Clan 80.
(Baza podataka Agencije)

(1) Agencija uspostavlja i odrzava bazu podataka klini¢kih
ispitivanja za teritoriju BiH. Agencija je kontrolor baze
podataka klinickih ispitivanja.

(2) Baza podataka Agencije sadrzi podatke i informacije
podnesene u skladu s ovim Pravilnikom.

(3) U ovoj bazi podataka se svako klinicko ispitivanje zavodi
pod brojem protokola Agencije. Naruc€ilac ispitivanja poziva
se na navedeni broj u svim daljim podnoSenjima koja su
povezana s tim klinickim ispitivanjem ili se na njega
pozivaju.

(4) Baza podataka Agencije uspostavlja se kako bi olakSala
komunikaciju naruioca 1 Agencije te omogucuje
naruciocima ispitivanja da se pozivaju na prethodno
podnosenje zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja ili
znacajne izmjene. Baza istovremeno omogucéuje gradanima
pristup informacijama o klini¢kim ispitivanjima lijekovima.
U tu svrhu, svi podaci koji se Cuvaju u bazi podataka
Agencije su u lako pretrazivom obliku, a svi povezani
podaci okupljeni su pomocu broja protokola Agencije.

(5) Baza podataka Agencije podrZzava biljeZenje i unoSenje svih
podataka o lijekovima bez dozvole za stavljanje u promet u
BiH i supstanci koje nisu odobrene kao dio lijeka u BiH,
koje su potrebne za odrzavanje tog rje¢nika. To se ¢ini prije
ili tokom podnosenja zahtjeva za odobrenje prvih klinickih
ispitivanja s tim proizvodom ili aktivnom supstancom
podnesenim u skladu s ovim Pravilnikom. Podaci podneseni
u skladu s ovim stavom, kojima se opisuju lijekovi i
supstance uskladeni su s medunarodnim normama za
identifikaciju lijekova i aktivnih supstanci.

(6) Baza podataka Agencije javno je dostupna, osim ako je
povjerljivost za sve podatke i informacije koje sadrzi ili dio
njih, opravdana na osnovu:

a)  zastite liénih podataka u skladu sa Zakonom o zastiti
liénih podataka;

b)  zastite poslovno povjerljivih informacija, posebno
uzimanjem u obzir statusa zahtjeva za davanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet, osim ako postoji
opravdani javni interes za objavu;
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c) zastite povjerljive komunikacije izmedu Agencije i
podnosioca zahtjeva u vezi s dobijanjem dozvole za
klinicko ispitivanje;

d) obezbjedenja djelotvornog
klini¢kog ispitivanja.

(7) Ne dovode¢i u pitanje stav (6) ovog ¢lana, podaci iz
dokumentacije u vezi sa zahtjevom nisu javno dostupni prije
donosenja odluke o klini¢kim ispitivanjima, osim ako postoji
opravdani javni interes za objavljivanje.

(8) Baza podataka Agencije sadrzi licne podatke samo u onoj
mjeri u kojoj je to nuzno u svrhu primjene stava (2) ovog
¢lana.

(9) Licni podaci ispitanika nisu javno dostupni.

(10) Narugilac ispitivanja neprestano u bazi podataka Agencije
azurira informacije o svim promjenama klini¢kih ispitivanja
koje nisu znaajne izmjene, ali su relevantne za nadzor
klinickog ispitivanja od strane Agencije.

(11) Agencija obezbjeduje da ispitanici ¢iji se podaci obraduju
mogu djelotvorno ostvarivati svoja prava na informisanje,
pristup, ispravku i protivljenje u skladu sa Zakonom o zastiti
licnih . Agencija obezbjeduje da ispitanik ¢iji se podaci
obraduju moze djelotvorno ostvarivati pravo na pristup
podacima koji se odnose na njega, i da ima pravo na
ispravku ili brisanje neta¢nih i nepotpunih podataka. U
okviru svojih odgovornosti, Agencija obezbjeduje brisanje
netacnih i nezakonito obradenih podataka u skladu s
odredbama Zakona o zastiti licnih podataka. Ispravke i
brisanja vrse se §to prije, a najkasnije 60 dana nakon $to je
ispitanik uputio zahtjev.

Clan 81.
(Funkcionalnost portala i baze podataka Agencije)

(1) Agencija utvrduje funkcionalne specifikacije za portal i bazu
podataka za klini¢ka ispitivanja, uz odredivanje vremenskog
okvira za njihovo sprovodenje.

(2) Agencija objavljuje na svojoj sluZzbenoj web stranici kad
portal i baza podataka za klini¢ka ispitivanja budu potpuno
funkcionalni i kad sistemi budu ispunjavali funkcionalne
specifikacije sastavljene u skladu sa stavom (1) ovog ¢lana.

POGLAVLJE XVI - NAKNADE ZA VODENJE

POSTUPKA

nadzora sprovodenja

Clan 82.
(Opste nacelo)
Narucilac klini¢ke studije obavezan je da plati sve naknade u
vezi s vodenjem postupka klini¢kog ispitivanja.
POGLAVLJE XVII - OSTALE ODREDBE
Clan 83.
(Posebni zahtjevi za posebne grupe lijekova)

(1) Ovim Pravilnikom ne iskljuéuje se primjena vazecih propisa
kojima se zabranjuje ili ograniCava upotreba svake
specificne vrste ljudskih ili zivotinjskih ¢elija ili prodaja,
snabdjevanje i upotreba lijekova koji sadrze te Celije ili se
sastoje ili dobijaju od njih, ili lijekova koji se koriste kao
sredstva za prekidanje trudnoCe, ili lijekova koji sadrze
narkotike u smislu relevantnih medunarodnih konvencija na
snazi.

(2) Ne smiju se sprovoditi klinicka ispitivanja genske terapije
koja mogu uzrokovati izmjene genoma u reproduktivnim
¢elijama ispitanika.

(3) Da bi odreden lijek bio uvrsten u grupu lijekova za rijetke
bolesti, narucilac mora, bez obzira na stepen razvoja lijeka,
dostaviti potvrdu da ispitivani lijek ispunjava kriterijume za

lijeCenje rijetkih bolesti te opis stepena razvoja, ukljucujuci
ocekivane indikacije.
Clan 84.
(Troskovi ispitivanih lijekova, drugih proizvoda i postupci)

(1) Troskove ispitivanih  lijekova, dodatnih  lijekova,
medicinskih sredstava koriStenih za njihovu primjenu i
postupaka koji se posebno zahtijevaju protokolom
ispitivanja, ne snosi ispitanik.

(2) Klini¢ka ispitivanja lijeka ne mogu se obavljati na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Clan 85.
(Zastita podataka)

Zaitita licnih podataka obezbjedena je primjenom odredaba
Zakona o zastiti liénih podataka.

ZAVRSNI DIO

POGLAVLJE XVIII - ZAVRSNE ODREDBE

Clan 86.
(Prelazne odredbe)

(1) Odredbe ovog Pravilnika koje se odnose na funkcionisanje i
koriStenje portala i baze podataka Agencije pocet ¢e se
primijenjivati u roku od 6 mjeseci od dana objave obavijesti
navedene u ¢lanu 81. stav (2) Pravilnika.

(2) Za vrijeme odgode primjene odredbi Pravilnika iz stava (1)
ovog ¢lana, nacin predaje dokumentacije i komunikacija sa
Agencijom bit ¢e ureden posebnim vodi¢em koji donosi
direktor Agencije.

(3) Pitanja u vezi s primjenom ovog Pravilnika koja nisu
posebno uredena njegovim odredbama propisuju se
uputstvima koja donosi direktor Agencije.

Clan 87.
(Rjesavanje predmeta za koje je izdata dozvola za provodenje
klini¢kog ispitivanja)

Ako je za Kklinicko ispitivanje lijeka izdata dozvola za
provodenje klinickog ispitivanja u skladu sa Pravilnikom o
klinickom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 4/10), na to se klinicko ispitivanje nastavlja
primijenjivati navedeni Pravilnik do godinu dana nakon stupanja
na snagu ovog Pravilnika.

Clan 88.
(Stavljanje van snage odredbi)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavljaju se van snage
odredbe od ¢lana 3. do 33. Pravilnika o klinickom ispitivanju
lijeka i medicinskog sredstva ("SluZbeni glasnik BiH", broj 4/10)
koje ureduju klini¢ko ispitivanje lijeka.

Clan 89.
(Stupanje na snagu i primjena)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu i primjenjivace se osmog dana
od dana objave u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 08-02-2-4325/25 Ministrica
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ANEKS | - DOKUMENTACIJA U VEZI S PODNOSENJEM
ZAHTJEVA
POGLAVLJE | - UVOD I OPSTA NACELA

Clan 1.

Narudilac ispitivanja, ako je potrebno, poziva se na bilo koji
prethodni zahtjev, ako je prethodno podnesen. Ako je te zahtjeve
predao drugi narucilac ispitivanja, dostavlja se pisani sporazum
tog narucioca.
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Clan 2.

Ako klini¢ko ispitivanje ima vise od jednog narucioca,
detaljne informacije o odgovornostima svakog od narucioca
podnose se u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom.

Clan 3.

Zahtjev potpisuje narucilac ispitivanja ili predstavnik
naruéioca. Potpis potvrduje da je narudilac ispitivanja utvrdio
sljedece:

a)  navedene su informacije potpune;

b) priloZzeni dokumenti sadrze taan prikaz dostupnih

informacija;

c) klinicko ispitivanje treba sprovesti u
protokolom klini¢kog ispitivanja; i

d) klinicko ispitivanje treba sprovesti u skladu s ovim
Pravilnikom.

POGLAVLJE Il - POPRATNO PISMO
Clan 4.

U popratnom pismu navode se broj protokola ispitivanja i,
ukoliko je dostupan, EudraCT broj ispitivanja te skre¢e paznja na
specifi¢nosti klini¢kog ispitivanja.

Clan 5.

U popratnom pismu nije neophodno ponovo navoditi
informacije koje su ve¢ sadrzane u obrascu zahtjeva, uz sljedece
izuzetke:

a)  posebne karakteristike populacije klini¢kog ispitivanja,
poput ispitanika koji nisu u mogucnosti dati
informisani pristanak, maloljetnika te trudnica ili
dojilja;

b)  ukljucuje 1i klini¢ko ispitivanje prvu primjenu nove
aktivne supstance na ljudima;

c) da li je dato nau¢no misljenje u vezi s klini¢kim
ispitivanjem ili ispitivanim lijekom;

d) da li je klini¢ko ispitivanje dio plana pedijatrijskog
istrazivanja (PPI) odobren od strane EMA-e (ako je
EMA donijela odluku o PPI, popratno pismo sadrzi
poveznicu na odluku EMA-e na njezinim internetskim
stranicama);

e) jesu li ispitivani lijekovi ili dodatni lijekovi narkotici,
psihotropne tvari ili radiofarmaceutici;

f) sastoje li se ispitivani lijekovi od genetski
modifikovanog organizma ili organizama ili ih sadrze;

g) da li je naruCiocu ispitivanja za ispitivani lijek za
rijetku bolest odobren status za lijeCenje rijetkih
bolesti;

h)  sveobuhvatan popis, uklju¢ujuéi regulatorni status,
svih ispitivanih lijekova i popis svih dodatnih lijekova;

i)  popis medicinskih sredstava na koje ¢e se odnositi
ispitni postupak u kliniCkom ispitivanju, ali koji nisu
dio lijeka ili lijekova, zajedno s izjavom o tome
posjeduje li medicinsko sredstvo oznaku CE za
planiranu upotrebu.

j)  spisak zemalja u kojima je odobreno ili odbijeno
klini¢ko ispitivanje istog lijeka;

k) spisak zemalja u kojima je ispitivani lijek dobio
dozvolu za stavljanje u promet, ili izjavu da nije jo$
dobio dozvolu za stavljanje u promet niti u jednoj
drzavi.

skladu s

Clan 6.
U popratnom se pismu navodi gdje se u dokumentaciji u
vezi sa zahtjevom nalaze informacije navedene u ¢lanu 5.

Clan 7.

U popratnom se pismu navodi smatra li narucilac ispitivanja
da klinicko ispitivanje zahtijeva malu intervenciju i sadrzi detaljno
obrazlozenje istoga.

Clan 8.

U popratnom se pismu navodi zahtijeva li metodologija
klini¢kog ispitivanja da se grupama ispitanika a ne ispitanicima
pojedinacno, dodjeljuju razli¢iti lijekovi tokom kliniC¢kog
ispitivanja te da li ¢e se zbog toga pristanak dobijati na
pojednostavljen nacin.

Clan 9.

U popratnom se pismu navodi gdje se u dokumentaciji u
vezi sa zahtjevom nalaze potrebne informacije za ocjenjivanje
toga je li nezeljena reakcija sumnja na neocekivanu ozbiljnu
nezeljenu reakciju, odnosno referentne sigurnosne informacije.

Clan 10.

U slucaju ponovnog podnosenja zahtjeva, u popratnom
pismu navodi se broj protokola Agencije prethodno podnesenog
zahtjeva za klinicko ispitivanje, naglasavaju se promjene u odnosu
na prethodno podnesen zahtjev te prema potrebi navodi nacin na
koji su se rijesila sva nerijeSena pitanja iz prvog zahtjeva.
POGLAVLJE 111 - OBRAZAC ZAHTJEVA AGENCIJE

Clan 11.

Neophodno je dostaviti propisno ispunjen obrazac zahtjeva
Agencije.

POGLAVLJE IV - PROTOKOL KLINICKOG
ISPITIVANJA

Clan 12.
Protokol  klinickog ispitivanja  opisuje cilj, plan,
metodologiju, statisticka razmatranja, svrhu i organizaciju

klinic¢kog ispitivanja.
Clan 13.

Protokol klini¢kog ispitivanja odreduje se sljedeé¢im:

a) naslovom klini¢kog ispitivanja;

b)  kodnim brojem protokola klini¢kog ispitivanja;

€) datumom i brojem verzije koji se azurira nakon svake
izmjene;

d) kratkim naslovom ili nazivom Koji je dodijeljen
protokolu ispitivanja; i

€) imenom i adresom naruéioca, kao i imenom i
funkcijom predstavnika ili predstavnika narucioca
ovlastenih za potpisivanje protokola ili svih znatnijih
izmjena protokola.

Clan 14.

Protokol klinickog ispitivanja mora biti napisan u lako
dostupnom formatu koji se moze pretrazivati, a ne u obliku
skeniranih slika.

Clan 15.

Protokol klini¢kog ispitivanja sadrzi barem:

a) izjavu o tome da klini¢ko ispitivanje treba sprovoditi u
skladu s protokolom, vaze¢im zakonskim propisima i
nacelima Dobre klini¢ke prakse;

b)  sveobuhvatan popis svih ispitivanih lijekova i svih
dodatnih lijekova;

C) sazetak rezultata pretklini¢kih studija koji potencijalno
mogu biti od kliniCke vaznosti i rezultata drugih
klinickih ispitivanja relevantnih za to klini¢ko
ispitivanje;

d) saZzetak poznatih i potencijalnih rizika i koristi,
ukljucujuéi procjenu ocekivane koristi i rizika da bi se
omogucila ocjena u skladu s ¢lanom 5. Pravilnika, a za
ispitanike u klinickom ispitivanju u izvanrednoj
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€)
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)

k)
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n)
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P)
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u)

situaciji dokumentuje se naucna utemeljenost
ocekivanja da ucestvovanje ispitanika ima potencijal
za stvaranje direktne klini¢ki relevantne koristi;
ako su pacijenti bili ukljueni u osmiSljavanje
klinickog ispitivanja, opis njihova udestvovanja;
opis i razlozi koristenog doziranja, reZzima doziranja,
puteva i nacina primjene te vremena lijeCenja za sve
ispitivane lijekove i dodatne lijekove;
izjavu o tome jesu li ispitivani lijekovi i dodatni
lijekovi koristeni u klini¢kom ispitivanju odobreni; ako
su odobreni, hoce li se u klinickom ispitivanju koristiti
u skladu s uslovima njihovih odobrenja za stavljanje u
promet i, ako nisu odobreni, obrazlozenje za upotrebu
neodobrenih dodatnih lijekova u klinickom ispitivanju;
opis grupa i podgrupa ispitanika koji ucestvuju u
klinickom ispitivanju, ukljucujuéi, ako je primjenjivo,
grupe ispitanika s posebnim potrebama, na primjer
dob, pol, ucestvovanje zdravih dobrovoljaca i
ispitanika s rijetkim i izrazito rijetkim bolestima;
upucivanje na literaturu i podatke koji se odnose na
klinicko ispitivanje i popratne informacije o klinickom
ispitivanju;
raspravu o vaznosti klinickog ispitivanja kako bi se
omogucila procjena u skladu s ¢lanom 5. Pravilnika;
opis vrste klinickog ispitivanja koje se sprovodi i
raspravu o planu projekta (ukljucujuci shematski
prikaz plana, postupaka i faza projekta, po potrebi);
specifikaciju primarnih i sekundarnih pokazatelja, ako
postoje, koje treba mjeriti tokom klinickog ispitivanja;
opis poduzetih mjera za smanjivanje pristranosti,
ukljucujuéi, po potrebi, postupak slucajnog odabira i
maskiranje;
opis ocekivanog trajanja ucestvovanja ispitanika i opis
redoslijeda i trajanja svih perioda klini¢kog ispitivanja,
ukljucujuéi izvjestaj pracenja, po potrebi;
jasnu i nedvosmislenu definiciju zavrSetka predmetnog
klinickog ispitivanja te, ako se ne radi o datumu
zadnjeg posjeta zadnjeg ispitanika, navodenje
procijenjenog datuma zavrSetka uz obrazlozenje;
opis kriterija za obustavu dijelova klini¢kog ispitivanja
ili cijelog klini¢kog ispitivanja;
mehanizme za odrzavanje kodova slu¢ajnog odabira
klinickog ispitivanja i postupke za razbijanje kodova,
po potrebi;
opis postupaka za utvrdivanje podataka koje je
potrebno direktno zabiljeziti u formularima za izvje$ée
o slucaju koji se smatraju podacima o izvorima;
opis mehanizama za uskladivanje s primjenjivim
pravilima za prikupljanje, ¢uvanje i buduce koristenje
bioloskih uzoraka prikupljenih od ispitanika klini¢kog
istrazivanja, ako je to primjenjivo, osim ako su
sadrzani u odvojenom dokumentu;
opis mehanizama za sljedivost, skladiStenje,
uniStavanje i vracanje ispitivanog lijeka i neodobrenog
dodatnog lijeka u skladu s ¢lanom 49. Pravilnika;
opis statistiCkih metoda koje ¢e se koristiti, ukljucujucéi,
ako je potrebno:
1. raspored svih planiranih privremenih analiza i
broj ispitanika koji se planiraju prijaviti,
2. razlog odabira veli¢ine uzorka,
3. izraCune uticaja klinickog ispitivanja i klinicke
relevantnosti,

2)

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

99)
hh)

ii)

)

kK)

1)

mm)
nn)

00)

4. nivo znacajanosti koji se primjenjuje,

5. kriterije prekida klini¢kog ispitivanja,

6. postupke obrazlozenja nedostajucih, neiskoriste-
nih i laznih podataka te izvjeStavanje o svakom
odstupanju od izvornog statistickog plana, i

7. odabir ispitanika koji se uvrstavaju u analize;

opis kriterija za ukljucenje i iskljucenje ispitanika,

ukljucujuéi kriterije za povlacenje pojedinih ispitanika
iz lijecenja ili klinickog ispitivanja;

opis postupaka koji se odnose na povlacenje ispitanika

iz lije¢enja ili iz klinickog ispitivanja, ukljucujuéi

postupke za prikupljanje podataka o povucenim

ispitanicima, postupcima za zamjenu ispitanika i

pracenju ispitanika koji su se povukli iz lijeCenja ili

klinickog ispitivanja;

opravdanje za ukljuéivanje ispitanika Kkoji nisu

sposobni dati informisani pristanak ili drugih posebnih

populacija, kao $to su maloljetnici;

obrazlozenje za odabir pola ili dobi ispitanika te, ako je

posebna polna ili dobna grupa iskljucena iz klini¢kih

ispitivanja ili nije dovoljno zastupljena u njemu,
objaSnjenje razloga i1 obrazlozenje za te kriterije
iskljucenja;

detaljan opis postupka pronalazenja ispitanika i

davanja informisanog pristanka, posebno ako ispitanici

nisu sposobni dati informisani pristanak;

opis postupaka lijeenja, ukljucujuéi lijekove, koji su

dopusteni ili nisu dopusteni, prije ili tokom klini¢kog

ispitivanja;

opis postupaka odgovornosti za opskrbu i primjenu

lijekova na ispitanike, ukljucujuéi odrzavanje

maskiranja, po potrebi;

opis postupaka za pracenje uskladenosti ispitanika, po

potrebi;

opis mehanizama za pracenje izvodenja klinickog

ispitivanja;

opis mehanizama za njegu ispitanika nakon $to njihovo

ucestvovanje u klinickom ispitivanju zavrsi ako je

takva dodatna njega potrebna zbog udestvovanja
ispitanika u klini¢kom ispitivanju i ako se razlikuje od

one koja se obicno ocekuje za medicinsko stanje u

pitanju;

specifikacija parametara djelotvornosti i neskodljivosti,

kao i metode i vremenski okvir za procjenu, biljeZenje

i analizu tih parametara;

opis etickih razmatranja koja se odnose na klinicko

ispitivanje ako nisu drugdje opisana;

izjava narucioca ispitivanja (bilo u protokolu klinickog

ispitivanja ili posebnom dokumentu) Kkojom se

potvrduje da istrazivaci i ustanove ukljuéene u klini¢ko
ispitivanje trebaju dopustiti pracenje vezano uz
klinicko ispitivanje, revizije i regulatome inspekcije,

ukljucujuéi pruzanje direktnog pristupa podacima o

izvorima i dokumentima;

opis politike objavljivanja;

propisno obrazlozene razloge za predaju sazetka

rezultata klinickih ispitivanja nakon vise od jedne

godine;

opis mehanizama za uskladivanje s primjenjivim

pravilima za zastitu licnih podataka; organizacijske i

tehnicke mjere koje ¢e se provesti kako bi se izbjegao

neovlasteni pristup obradenim informacijama i licnim
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podacima ili njihovo otkrivanje, Sirenje, izmjena ili
gubitak;

pp) opis mjera koje ¢e se sprovesti kako bi se osigurala
povijerljivost evidencije i licnih podataka ispitanika;

r) opis mjera koje Ce se sprovesti u sluéaju povrede
sigurnosti podataka kako bi se ublazili moguéi
negativni u¢inci.

Clan 16.

Ako se klinicko ispitivanje sprovodi s aktivnom supstancom
koja je dostupna pod razliCitim trgovackim nazivima u vise
odobrenih lijekova, u protokolu klinickog ispitivanja lijecenje se
moze definirati samo u pogledu aktivne supstance ili anatomsko-
terapijsko-hemijske Klasifikacije lijekova (oznaka ATC) (3.-5.
nivo), bez navodenja trgovackog naziva svakog proizvoda.

Clan 17.

U pogledu obavjeStavanja o nezeljenim dogadajima, u
protokolu klinickog ispitivanja navode se sljedece kategorije:

a) nezeljeni dogadaji ili laboratorijske nepravilnosti koje
su kljuéne za ocjenjivanje sigurnosti i o kojima
istraziva¢ mora izvijestiti naru¢ioca ispitivanja;

b)  ozbiljni neZeljeni dogadaji o kojima istraZiva¢ ne treba
hitno izvijestiti narucioca.

Clan 18.

Protokol klini¢kog ispitivanja opisuje postupke:

a) izazivanja i biljeZenja $tetnih dogadaja koje sprovodi
istraziva¢ 1 izvjeStavanja narucioca o relevantnim
nezeljenim dogadajima koje istraziva¢ podnosi
naruciocu;

b) izvjeStavanja istrazivaca prema naru¢iocu o onim
ozbiljnim nezeljenim dogadajima za koje je
protokolom klinickog ispitivanja utvrdeno da ne
zahtijevaju hitno izvjestavanje;

C) izvjeStavanja od strane naru¢ioca ispitivanja Agenciji 0
sumnjama na neoc¢ekivane ozbiljne nezeljene reakcije;
i

d) izvjeStavanja o pracenju ispitanika nakon neZeljenih
reakcija, ukljucujuci vrstu i trajanje pracenja.

Clan 19.

U slucaju da narucilac namjerava podnijeti jedan izvjestaj o
sigurnosti 0 svim ispitivanim lijekovima koristenima u klinickom
ispitivanju u skladu s ¢lanom 41. stav (2) Pravilnika, u protokolu
klini¢kog ispitivanja navode se razlozi za to.

Clan 20.

Pitanja koja se odnose na oznacivanje i otkrivanje identiteta
ispitivanih lijekova po potrebi se rjeSavaju u protokolu klini¢kog
ispitivanja.

Clan 21.

Protokolu klini¢kog ispitivanja po potrebi se prilaze Povelja

Nezavisnog odbora za monitoring podataka..
Clan 22.

Protokolu klini¢kog ispitivanja prilaze se sazetak protokola

najednom od jezika u sluzbenoj upotrebi u BiH.
Clan 23.

Odvojeno se prilaze skenirana strana Protokola klinic¢kog
ispitivanja datirana i potpisana od strane glavnog istrazivaca i
narucioca ispitivanja, odnosno njegovog zakonskog zastupnika.
POGLAVLJE V - BROSURA ZA ISTRAZIVACA (IB)

Clan 24.

Dostavlja se brosura za istrazivaca, pripremljena u skladu sa

stepenom naucnih saznanja i medunarodnim smjernicama.

Clan 25.

Svrha broSure za istrazivaca jest pruzanje informacija
istrazivaima i ostalim osobama koje ucestvuju u kliniCkom
ispitivanju kako bi se olakSalo njihovo razumijevanje razloga za
kljuéne karakteristike protokola klinickog ispitivanja, kao §to su
doza, ucestalost/vremenski razmak doze, nalini primjene i
postupci pracenja sigurnosti, te njihova uskladenost s njima.

Clan 26.

Informacije u brosuri za istrazivaca iznose se u konciznom,
jednostavnom, objektivnom, uravnotezenom i nepromotivnom
obliku koji kliniCaru ili istrazivatu omogucuje njihovo
razumijevanje i nepristrano  ocjenjivanje  primjerenosti
predlozenog klini¢kog ispitivanja u pogledu odnosa rizika i koristi.
Pripremaju se na osnovu svih dostupnih informacija i dokaza koji
podrzavaju razloge za predlozeno klinicko ispitivanje i sigurnu
upotrebu ispitivanog lijeka u kliniCkom ispitivanju te se iznose u
obliku sazetaka.

Clan 27.

Ako je ispitivani lijek odobren i upotrebljava se u skladu s
uslovima odobrenja za stavljanje u promet, broSura za istrazivaca
je odobreni sazetak karakteristika proizvoda (SPC). Ako se uslovi
upotrebe u klinickom ispitivanju razlikuju od onih koji su
odobreni, sazetak karakteristika proizvoda dopunjava se sazetkom
relevantnih pretklinickih 1 klinickih podataka koji podrzavaju
upotrebu ispitivanog lijeka u klini¢kom ispitivanju. Ako je
ispitivani lijek u protokolu klinickog ispitivanja naveden samo
prema svojoj aktivnoj supstanci, naruéilac ispitivanja odabrace
jedan sazetak karakteristika proizvoda koji predstavlja brosuru za
istrazivaca za sve lijekove koji sadrze tu aktivnu supstancu i
upotrebljavaju se na bilo kojem istrazivatkom mjestu.

Clan 28.

Za multinacionalna klinicka ispitivanja u kojima je lijek koji
¢e se upotrebljavati u svakoj doti¢noj drzavi odobren na
nacionalnom nivou, a sazetak karakteristika proizvoda razlikuje se
medu doti¢nim drzavama, naruilac ispitivanja e izabrati jedan
sazetak karakteristika proizvoda zacijelo klini¢ko ispitivanje.
Sazetak karakteristika proizvoda jest onaj koji je najprimjereniji
kako bi se osigurala sigurnost pacijenata.

Clan 29.

Ako broSura za istrazivaCa nije sazetak karakteristika
proizvoda, ona sadrzi jasno prepoznatljiv odjeljak pod nazivom
"referentne sigurnosne informacije" (RSI). U skladu sa ¢lanovima
10. i 11. Aneksa III, RSI sadrzi informacije o proizvodu
ispitivanog lijeka i o tome kako se odreduje koje se nezeljene
reakcije treba smatrati ocekivanim nezeljenim reakcijama i
informacije o ucestalosti i prirodi tih nezeljenih reakcija.
POGLAVLJE VI - DOKUMENTACIJA KOJA SE ODNOSI
NA USKLADENOST S DOBROM PROIZVOPACKOM
PRAKSOM (GOOD MANUFACTURING PRACTICE -
GMP) ZA ISPITIVANI LIJEK

Clan 30.

Ne treba se podnijeti dokumentacija koja se odnosi na
uskladenost s Dobrom proizvodackom praksom ako je ispitivani
lijek odobren u BiH ili zemlji ICH-a i nije izmijenjen.

Clan 31.

(1) U svim slucajevima na koje nije primjenjiv ¢lan 30.,
potrebno je dostaviti kopiju vazeée proizvodne dozvole, ne
starije od pet godina, ipotvrdu o ispunjavanju uslova Dobre
proizvodacke prakse za sva proizvodna mjesta ukljucujuci i
proizvodno mjesto aktivne supstance.

(2) Ispunjenost uslova Dobre proizvodacke prakse iz stava (1)
se dokazuje dostavljanjem sertifikata Dobre proizvodacke
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prakse ne starijeg od tri godine ili nekim drugim

odgovaraju¢im dokumentom koji potvrduje ispunjenost

uslova Dobre proizvodacke prakse.
Clan 32.

Za postupke vezane uz ispitivane lijekove iz ¢lana 59. stava
(3) Pravilnika koji ne podlijezu odobrenju u skladu s ¢lanom 59.
Pravilnika predaje se dokumentacija kojom se dokazuje
uskladenost sa zahtjevima iz ¢lana 59 stav (4) Pravilnika.
POGLAVLJE VII - DOSIJE ISPITIVANOG LIJEKA
(Investigational Medicinal Product Dossier - IMPD)

Clan 33.

Dosije ispitivanog lijeka pruza informacije 0 kvalitetu
ispitivanog lijeka, proizvodnji i kontroli ispitivanog lijeka te
podatke iz pretklini¢k studija i njegove klini¢ke upotrebe.
ODJELJAK A - Podaci koji se odnose na ispitivani lijek

Clan 34.
(Uvod)

(1) U pogledu podataka, dosije ispitivanog lijeka moze se
zamijeniti drugom dokumentacijom koja se moze podnijeti
samostalno ili s pojednostavljenim dosijeom ispitivanog
lijeka. Taj "pojednostavljeni dosije ispitivanog lijeka"
detaljnije je ureden ODJELJKOM B: "Pojednostavljenje
dosijea ispitivanog lijeka pozivanjem na drugu dokumenta-
ciju”.

(2) Na pocetku svakog odjeljka dosijea ispitivanog lijeka nalaze
se detaljan sadrzaj i rje¢nik pojmova.

(3) Informacije u dosijeu ispitivanog lijeka moraju biti koncizne.
Dosije ispitivanog lijeka ne smije biti nepotrebno opsezan.
Preporucljivo je podatke iznijeti u tablici i priloziti kratak
opis u kojem se isti¢u glavne tacke.

Clan 35.
(Podaci o kvalitetu)

Podaci o kvalitetu predaju se strukturirani na logi¢an naé¢in
kao S§to je 3. modul ICH formata zajedni¢kog tehniCkog
dokumenta.

Clan 36.
(Pretklinicki farmakoloski i toksikoloski podaci)

(1) Dosije ispitivanog lijeka sadrzi i sazetke pretklini¢kih
farmakoloskih i toksikoloskih podataka za sve ispitivane
lijekove koji se upotrebljavaju u klinickom ispitivanju u
skladu s medunarodnim smjernicama. Sadrzi popis referenci
na provedene studije i odgovarajucu literaturu. Kada je to
moguce, preporucljivo je podatke iznijeti u tabeli i priloziti
kratak opis u kojem se isticu glavne tacke. SaZeci
provedenih studija omogucuju ocjenjivanje primjerenosti
studije i da li je studija sprovedena u skladu s prihvatljivim
protokolom.

(2) Pretklini¢ki farmakoloski i toksikoloski podaci predaju se
strukturirani na logi¢an nacin, kao $to je 4. modul formata
ICH zajednickog tehni¢kog dokumenta.

(3) Deosije ispitivanog lijeka pruza kriticku analizu podataka,
ukljucujuéi opravdanje za izostavljanje pojedinih podataka,
kao i ocjenu sigurnosti proizvoda u okviru predlozenog
klinickog ispitivanja, a ne samo Cinjenini sazetak
provedenih studija.

(4) Dosije ispitivanog lijeka sadrzi izjavu o statusu Dobre
laboratorijske prakse.

(5) Testni materijal upotrijebljen u studijama toksi¢nosti
predstavlja onaj upotrijebljen u klinickom ispitivanju u
pogledu kvalitativnih i kvantitativnih profila oneciséenja.
Priprema testnog materijala podlijeze kontrolama koje su

neophodne kako bi se to osiguralo, te na taj nacin pruzila

potpora valjanosti studije.

Clan 37.

(Podaci o prethodnim klini¢kim ispitivanjima i ljudskom iskustvu)

(1) Podaci o klini¢kim ispitivanjima i ljudskom iskustvu predaju
se strukturirani na logi¢an nacin, kao §to je 5. modul formata
ICH zajednickog tehnickog dokumenta.

(2) Ovaj odjeljak pruza saZetke svih dostupnih podataka iz
prethodnih klinickih ispitivanja i o ljudskom iskustvu s
ispitivanim  lijekovima. On takode sadrzi izjavu o
uskladenosti s Dobrom klinickom praksom tih prethodnih
klinickih ispitivanja.

Clan 38.
(Ukupna ocjena rizika i koristi)

(1) Ovaj odjeljak pruza kratki integrisani saZetak s kritickom
analizom pretklinickih i klinickih podataka u vezi s
moguéim rizicima i koristima lijeka ispitivanog u
predlozenom klinickom ispitivanju, osim ako te informacije
nisu ve¢ navedene u protokolu klini¢kog ispitivanja. U
potonjem slu¢aju on upucuje na relevantni odjeljak u
protokolu klinickog ispitivanja. U tekstu se navode sve
studije koje su prijevremeno zavrSene i raspravlja se o
razlozima. Prilikom svakog ocjenjivanja predvidljivih rizika
i ofekivanih koristi za studije na maloljetnicima ili
onesposobljenim odraslim osobama u obzir se uzimaju
specifi¢ne odredbe propisane ovim Pravilnikom.

(2) Ako je potrebno, o granicama sigurnosti raspravlja se u
pogledu relativnog sistematskog izlaganja ispitivanom
lijeku, po moguénosti na osnovu podataka o "povrsini ispod
krive" (AUC) ili podataka o maksimalnoj koncentraciji
(Cmax), u zavisnosti od toga koji se smatraju relevantnijima,
a ne u pogledu primijenjene doze. Raspravlja se i o klinickoj
relevantnosti svih rezultata pretklinickih i klinickih studija,
kao i o svim preporukama za dalje pracenje efekata i
sigurnosti u klinickim ispitivanjima.

ODJELJAK B - Pojednostavljenje dosijea ispitivanog lijeka

pozivanjem na drugu dokumentaciju

Clan 39.

Podnosilac se moze pozvati na drugu dokumentaciju koja je
predana samostalno ili s pojednostavljenim dosijeom ispitivanog
lijeka.

Clan 40.

Podnosilac moze predati samostalni dosije ispitivanog lijeka
ili se pozvati na broSuru za istrazivaCa za referentne sigurnosne
informacije i sazetke pretklinickih i klini¢kih dijelova dosijea
ispitivanog lijeka. U potonjem slucaju sazeci pretklinickih i
klini¢kih informacija uklju¢uju podatke, po mogucnosti u
tabelama, koji pruzaju dovoljno podataka kako bi ocjenitelj i
mogli donijeti odluku o moguéoj toksicnosti ispitivanog lijeka i
sigurnosti njegove upotrebe u predlozenom klini¢kom ispitivanju.
Ako postoji neki posebni aspekt pretklinickih ili klinickih
podataka koji zahtijeva detaljno objasnjenje stru¢njaka ili raspravu
koja izlazi iz okvira onoga §to bi obi¢no bilo uklju¢eno u brosuri
za istrazivaca, pretklinicke i klinicke informacije predaju se kao
dio dosijea ispitivanog lijeka.

Clan 41.

Podnosilac moze podnijeti verziju sazetka karakteristika
proizvoda vazecu u trenutku podnoSenja zahtjeva, kao dosije
ispitivanog lijeka ako je ispitivani lijek odobren. Ta¢ni zahtjevi
navedeni su u Tabeli 1. Ako se dostavljaju novi podaci, to treba
biti jasno navedeno.
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Tabela 1.: Sadrzaj pojednostavljenog dosijea ispitivanog lijeka

rste prethodnog ocjenjivanja Podaci o retklinicki [Klinicki
kvaliteti podaci podaci

Ispitivani lijek je odobren u BiH ili ima
lodobrenje za stavljanje u promet u zemlji
ICH-a i u klinickom ispitivanju se

upotrebljava:

- unutar uslova SPC-a SPC

- izvan uslova SPC-a SPC IAko je IAko je
primjenjivo |primjenjivo

- nakon promjene (na primjer maskiranja)  |L+D SPC SPC

U BiH je odobren drugi farmaceutski oblik [SPC+L+D Da Da

ili jacina ispitivanog lijeka ili on ima

lodobrenje za stavljanje u promet u zemlji

ICH-a te ispitivani lijek dobavlja nosilac

lodobrenja za stavljanje u promet

Ispitivani lijek nije odobren u BiH i nema

lodobrenje za stavljanje u promet u zemlji

ICH-a, ali aktivna supstanca nalazi se u

lodobrenom lijeku i

-dobavlja je isti proizvoda¢ SPC+L+D IDa IDa

-dobavlja je drugi proizvodac SPC+T+L+D |Da |Da

Ispitivani lijek je bio predmet prethodnog
lodobrenog zahtjeva za klini¢ko ispitivanje u
BiH te nije bio mijenjan i

- od zadnje izmjene zahtjeva za klinicko
ispitivanje nema novih dostupnih podataka |zahtjeva

IPozivanje na prethodno podnoSenje

- od zadnje izmjene zahtjeva za klinicko Novi podaci  [Novi podaci [Novi
ispitivanje ima novih dostupnih podataka odaci

- upotrebljava se pod drugim uslovima IAko je IAko je IAko je

primjenjivo  |primjenjivo _primjenjivo

(T: podaci koji se odnose na aktivnu supstancu; L: podaci koji se
odnose na ispitivani lijek; D: dodatne informacije o prostorima i
opremi, procjeni sigurnosti kontaminacije stranim supstancama,
novim pomoc¢nim supstancama te rastvara¢ima za rekonstituciju i
sredstvima za razrjedivanje)

Clan 42.

Ako je ispitivani lijek u protokolu klinickog ispitivanja
defmisan u pogledu aktivne supstance ili oznake ATC (vidjeti
gore, Clan 16.) podnosilac moze zamijeniti dosije ispitivanog
lijeka jednim reprezentativnim sazetkom karakteristika proizvoda
za svaku aktivnu supstancu/aktivnu supstancu koja pripada toj
grupi ATC. Umjesto toga, podnosilac moze podnijeti dokument
sastavljen od informacija koje su identicne onima u
reprezentativnom sazetku karakteristika proizvoda za svaku
aktivnu supstancu koja bi se u klinickom ispitivanju mogla
upotrebljavati kao ispitivani lijek.

ODJELJAK C - Dosije ispitivanog lijeka u slu¢ajevima
placeba
Clan 43.

Ako je ispitivani lijek placebo, zahtjevi u wvezi s
informacijama ograniceni su na podatke o kvalitetu. Ako placebo
ima isti sastav kao testirani ispitivani lijek (s izuzetkom aktivne
supstance), ako ga proizvodi isti proizvodac i ako nije sterilan, nije
potrebna nikakva dodatna dokumentacija.

POGLAVLJE VIII - DOSIJE DODATNOG LIJEKA
Clan 44.

Ne dovodedi u pitanje ¢lan 62. Pravilnika, zahtjevi u vezi s
dokumentacijom utvrdeni u Poglavlju VI i VII primjenjuju se i na
dodatne lijekove.

POGLAVLJE IX - NAUCNO MISLJENJE I PLAN
PEDIJATRIJSKOG ISTRAZIVANJA (PPI)
Clan 45.

Ako je dostupan, podnosi se primjerak sazetka naucnog
misljenja Agencije ili bilo koje druge zemlje u pogledu klini¢kog
ispitivanja.

Clan 46.

Ako je Kklinicko ispitivanje dio dogovorenog plana
pedijatrijskog istrazivanja podnosi se primjerak odluke EMA-€e 0o
sporazumu o planu pedijatrijskog istrazivanja 1 misljenje
Pedijatrijskog odbora, osim ako ti dokumenti nisu u potpunosti
dostupni putem intemeta. U potonjem slucaju dovoljno je u
popratnom pismu navesti poveznicu na tu dokumentaciju (vidjeti
Poglavlje II).

POGLAVLJE X - SADRZAJ OZNAKA ISPITIVANIH
LIJEKOVA
Clan 47.

Dostavlja se opis sadrzaja oznaka ispitivanih lijekova u
skladu s Aneksom VI.

POGLAVLJE XI - MEHANIZMI ZA PRONALAZENJE
ISPITANIKA
Clan 48.

Ako nisu opisani u protokolu klinickog ispitivanja, u
posebnom se dokumentu detaljno opisuju postupci za ukljucivanje
ispitanika te jasno navodi koji je prvi korak pronalazenja
ispitanika.

Clan 49.

Ako se pronalazenje ispitanika vr$i putem oglasa, podnose
se primjerci oglasnog materijala, ukljuCujuéi sav Stampani
materijal te audiosnimke ili vizuelne snimke. 1zlazu se predlozeni
postupci za rjeSavanje odgovora na oglas. To ukljucuje kopije
komunikacija koje se koriste za pozivanje ispitanika na
ucestvovanje u klinickom ispitivanju i mehanizme za davanje
informacija ili savjeta kandidatima za koje se smatra da nisu
prikladni za ukljucivanje u klini¢ko ispitivanje.

POGLAVLJE XII - INFORMACIJE ZA ISPITANIKA,
OBRAZAC ZA INFORMISANI PRISTANAK | POSTUPAK
DOBIJANJA INFORMISANOG PRISTANKA

Clan 50.

Sve informacije koje se daju ispitanicima (ili, po potrebi,
njihovim zakonito imenovanim zastupnicima) prije njihove odluke
o tome hoce li ili neCe ucestvovati u ispitivanju podnose se
zajedno s obrascem za pisani informisani pristanak.

Clan 51.
(1) Potrebno je navesti opis postupaka u vezi s pribavljanjem
informisanog pristanka za sve ispitanike, a posebno:

a) u klinickim ispitivanjima s maloljetnicima ili
onesposobljenim ispitanicima opisuju se postupci za
dobijanje informisanog pristanka od zakonito
imenovanih zastupnika te u¢estvovanje maloljetnika ili
onesposobljenog ispitanika;

b) ako se upotrebljava postupak s pristankom kojem je
svjedoCio nepristrani svjedok, potrebno je navesti
relevantne informacije o razlogu za koriStenje
nepristranog svjedoka, izboru nepristranog svjedoka i
postupku za dobijanje informisanog pristanka.

€) u slucaju klini¢kih ispitivanja u hitnim situacijama iz
Clana 34. Pravilnika opisuje se postupak za dobijanje
informisanog  pristanka  ispitanika ili  zakonito
imenovanog zastupnika kako bi se klinicko ispitivanje
nastavilo;

d) u slucaju klini¢kih ispitivanja u hitnim situacijama
navedenih u ¢lanu 34. Pravilnika, opisuju se postupci
koji se poduzimaju kako bi se hitnost situacije utvrdila
i dokumentovala;

e) u slutaju klinickih ispitivanja kada njihova
metodologija zahtijeva da se grupama ispitanika, a ne
ispitanicima pojedinacno, dodjeljuju razli¢iti ispitivani



Petak, 24. 7. 2026.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 52 - Strana 47

lijekovi, kako je navedeno u c¢lanu 30. Pravilnika,
tokom klini¢kog ispitivanja te ako se, kao posljedica,
pristanak dobija na pojednostavljen nacin, taj se
pojednostavljeni nacin opisuje.

(2) U slucajevima navedenim u stavu (1) ovog ¢lana, podnose se
informacije koje se daju ispitaniku i roditeljima ili zakonito
imenovanom zastupniku.

POGLAVLJE XIII - PRIMJERENOST ISTRAZIVACA

Clan 52.

Podnosi se popis planiranih istrazivackih mjesta, ime i
funkcija glavnih istrazivaca i planirani broj ispitanika na tim
mjestima.

Clan 53.

Podnosi se opis kvalifikacija istrazivaa u aktuelnoj
biografiji te ostali relevantni dokumenti. Opisuje se prethodna
obuka u vezi s nacelima Dobre klinicke prakse i iskustvo iz rada
vezanog uz klini¢ka ispitivanja i njegu pacijenata. Neophodno je
dostaviti  sertifikat o Dobroj klinickoj praksi sa liste
prihvatljivih/priznatih sertifikata iz ¢lana 46. stav (4) Pravilnika.

Clan 54.

Navode se uslovi, kao stoje ekonomski interes i pripadnost
ustanovi, koji bi mogli uticati na nepristranost istrazivaca.
POGLAVLJE X1V - PRIMJERENOST MONITORA

Clan 55.

U skladu sa ¢lanom 72. stav (3) Pravilnika podnosi se opis
kvalifikacija, nauc¢nog 1/ili klinickog znanja i iskustva monitora u
aktuelnoj biografiji te prilazu svi relevantni dokumenti.
Neophodno je dostaviti sertifikat o Dobroj klini¢koj praksi sa liste
prihvatljivih/priznatih sertifikata iz ¢lana 46. stav (4) Pravilnika, te
dokaz o prebivalistu u BiH.

POGLAVLJE XV - PRIMJERENOST PROSTORA

(INFORMACIJE PO POJEDINOM ISTRAZIVACKOM

CENTRU)

Clan 56.

U pogledu primjerenosti mjesta klinickog ispitivanja
prilagodenog prirodi i koriStenju ispitivanih lijekova, ukljucujuci
opis primjerenosti objekata, opreme, ljudskih resursa i opis
strucnosti, potrebno je podnijeti pisanu izjavu osobe na Celu
klinike/institucije na mjestu klinickog ispitivanja ili druge
odgovorne osobe.

Clan 57.

Podnosilac zahtjeva je u obavezi da dostavi pozitivnu odluku
etickog odbora za zdravstvenu ustanovu u kojoj ée se sprovoditi
klinicko ispitivanje, do okoncanja postupka ocjene zahtjeva kod
Agencije.

POGLAVLJE XVI - DOKAZ O OSIGURANJU ILI

NAKNADI

Clan 58.

Podnosi se dokaz o zaklju¢enom ugovoru o osiguranju sa
osiguravajuéom kucom iz BiH (u kojem treba da stoje broj i
datum polise, podaci o broju centara, imenima glavnih istrazivaca
i broju ispitanika, koji se treba redovno obnavljati) ili sli¢nog
identi¢nog mehanizma obezbjedenja naknade, a koji je primjeren
prirodi i opsegu rizika.

POGLAVLJE XVII - FINANSIJSKII DRUGI DOGOVORI

Clan 59.

(1) Potrebno je priloziti kratak opis finansiranja klinickog
ispitivanja.

(2) Podnose se informacije o planu financijskih transakcija i
naknada Stete koji ¢e Dbiti isplaceni ispitanicima i
istrazivacu/istrazivatkom mjestu za ulestvovanje u

klinickom ispitivanju, kao i opis svakog drugog dogovora
izmedu narucioca ispitivanja i istrazivackog mjesta.
Clan 60.

(1) Ukoliko narucilac ispitivanja delegira bilo koji zadatak ili
sve svoje zadatke pojedincu, drustvu, ustanovi ili ugovornoj
istrazivackoj organizaciji, podnosi se pismo autorizacije..

(2) Ukoliko je zakonski imenovani zastupnik narucioca iz ¢lana
71. Pravilnika ugovorna istrazivacka organizacija, potrebno
je dostaviti dokaz o registraciji kod nadleznog tijela. Izvod
(original ili ovjerena kopija) ne smije biti stariji od 6
mjeseci.

(3) Ukoliko je zakonski imenovani zastupnik narucioca iz ¢lana
71. Pravilnika fizi¢ko lice, potrebno je dostaviti dokaz o
prebivalistu u BiH.

POGLAVLJE XVIII - DOKAZ O PLACANJU NAKNADE

Clan 61.

Potrebno je priloziti dokaz o uplati propisane naknade.
POGLAVLJE XIX - DOKAZ DA SE PODACI OBRADUJU
U SKLADU S PRAVOM O ZASTITI PODATAKA

Clan 62.

Podnosi se izjava narucioca ili njegova predstavnika o tome
da ¢e se podaci prikupljati 1 obradivati u skladu sa Zakonom o
zastiti licnih podataka.

POGLAVLJE XX - POSEBNI ZAHTJEVI

Clan 63.

Ukoliko je u pitanje klinicko ispitivanje lijeka za rijetke
bolesti, potrebno je dostaviti traZzenu potvrdu iz ¢lana 83. stav (3)
Pravilnika.

Clan 64.

Ukoliko je u pitanju klinicko ispitivanje na pedijatrijskoj
populaciji, ukoliko je dostupno potrebno je dostaviti dokaz daje
klini¢ko ispitivanje prethodno odobreno u zemljama Evropske
unije ili Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama.

ANEKS Il - DOKUMENTACIJA U VEZI SA ZAHTJEVOM

ZA ZNACAJNU IZMJENU POGLAVLIJE I - UVOD |

OPSTA NACELA

Clan 1.

Zahtjev potpisuje narucilac ispitivanja ili predstavnik
narucioca. Potpis potvrduje daje narucilac ispitivanja utvrdio
sljedece:

a) navedene su informacije potpune;

b) prilozeni dokumenti sadrze taan prikaz dostupnih

informacija; i

c) Kklini¢ko ispitivanje provest ¢e se u skladu s
izmjenjenom dokumentacijom.

POGLAVLJE Il - POPRATNO PISMO

Clan 2.

Popratno pismo sa sljede¢im informacijama:

a) brojem protokola Agencije, brojem protokola
ispitivanja s naslovom klini¢kog ispitivanja;

b)  podacima o podnosiocu;

€) podacima o znaajnoj izmjeni, pri ¢emu Se izmjena
moze odnositi na nekoliko promjena u protokolu
klinickog  ispitivanja ili  prilozenim naucnim
dokumentima;

d) istaknutom napomenom o posebnim pitanjima koja se
odnose na izmjenu i napomena o tome gdje se u
izvornoj dokumentaciji u vezi sa zahtjevom nalaze
relevantne informacije ili tekst;

e) informacijama koje nisu sadrzane u obrascu zahtjeva
za izmjenu, a koje bi mogle utjecati na rizik za
ispitanike.
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POGLAVLJE 11l - OBRAZAC ZAHTJEVA ZA IZMJENU
Clan 3.

Prilikom podnosenja zahtjeva za izmjenu, potrebno je
priloziti propisno ispunjen obrazac zahtjeva za izmjenu.
POGLAVLJE IV - OPIS IZMJENE

Clan 4.

Izmjena je predstavljena i opisana na sljede¢i nacin:

a) izvod iz dokumenata koji se mijenjaju koji prikazuje
prethodni i novi tekst pomocu funkcije pracenja
izmjena, kao i izvod koji prikazuje samo novi tekst i
objasnjenje izmjena; i

b) nezavisno od tatke a), ako su izmjene toliko
rasprostranjene ili dalekosezne da opravdavaju sasvim
novu verziju dokumenta, nova verzija Ccijelog
dokumenta (u takvim se slucajevima u dodatnoj tabeli
navode dopune dokumenata, pri ¢emu se identi¢ne
izmjene mogu grupirati).

Clan 5.

Nova verzija dokumentase identifikuje prema datumu i
azuriranom broju verzije.

POGLAVLJE V - POPRATNE INFORMACIJE
Clan 6.

Po potrebi, dodatne popratne informacije ukljucuju barem:

a) saZetke podataka;

b)  aZuriranu ukupnu ocjenu rizika i koristi;

€) moguce posljedice za ispitanike koji ve¢ uCestvuju u
klini¢kom ispitivanju;

d) moguce posljedice za procjenu rezultata;

e) dokumente koji se odnose na bilo kakve izmjene
informacija koje se dostavljaju ispitanicima ili
njihovim  zakonski  imenovanim  zastupnicima,
postupka dobijanja informisanog pristanka, obrazaca
za dobijanje informisanog pristanka, informativnih
obrazaca ili pozivnih pisama; i

f)  obrazloZenje promjena koje se traze u zahtjevu za
znacajnu izmjenu.

Clan 7.

U slucaju da znacajne izmjene uticu na informacije koje su
dostavljene i koje procjenjuje i Eticki odbor, do okoncanja
postupka ocjene zahtjeva za znaCajnu izmjenu kod Agencije
potrebno je dostaviti pozitivhu/e odluku/e eti¢kog/ih odbora.
POGLAVLJE VI - AZURIRANJE OBRASCA ZAHTJEVA

Clan 8.

Ako znaCajna izmjena ukljuCuje promjene podataka na
obrascu zahtjeva Agencije iz Aneksa I, podnosi se revidirana
verzija tog obrasca. Polja koja su obuhvacena znacajnom
izmjenom isticu se na revidiranom obrascu.

POGLAVLJE VII - DOKAZ O PLACANJU NAKNADE
Clan 9.

Potrebno je priloziti dokaz o uplati propisane naknade.
ANEKS Il - IZVJESTAVANJE O SIGURNOSTI
POGLAVLJE | - IZVJESTAVANJE ISTRAZIVACA
NARUCIOCU ISPITIVANJA O OZBILINIM
NEZELJENIM DOGADPAJIMA

Clan 1.

Istraziva¢ nakon zavrSetka klinickog ispitivanja ne treba
aktivno pratiti ispitanike koje je lijecio u pogledu Stetnih dogadaja,
osim ako u protokolu klini¢kog ispitivanja nije odredeno
drugacije.

POGLAVLJE Il - IZVJESTAVANJE NARUCIOCA
ISPITIVANJA AGENCIJI O SUMNJI NA NEOCEKIVANE
OZBILJNE NEZELJENE REAKCIJE (Suspected
Unexpected Serious Adverse Reactions - SUSAR) U SKLADU
S CLANOM 40. PRAVILNIKA
ODJELJAK A - Nezeljeni dogadaji i uzro¢nost

Clan 2.

Pogreske u davanju lijeka, trudnoca, te upotreba lijeka izvan
okvira onoga stoje predvideno u protokolu klinickog ispitivanja,
ukljucujuéi pogresnu upotrebu i zloupotrebu proizvoda, podlozni
su istoj obavezi izvjeStavanja o nezeljenim reakcijama.

Clan 3.

Prilikom odredivanja je li neZeljeni dogadaj nezeljena
reakcija, razmatra se postoji li opravdana moguénost
uspostavljanja uzroéne veze izmedu dogadaja i ispitivanog lijeka
na osnovu analize dostupnih dokaza.

Clan 4.

U nedostatku informacija koje istraziva¢ izvjestilac pruza o
uzrocnosti, naruéilac ispitivanja savjetuje se s istrazivatem
izvjestiocem i poti¢e ga da izrazi svoje miSljenje o tom pitanju.
Narucilac ispitivanja ne umanjuje vrijednost ocjene uzrocnosti
koju daje istraziva. Ako se narucilac ispitivanja ne slaze s
istrazivacevom ocjenom uzrocnosti, u izvjeStaju o neocekivanim
ozbiljnim nezeljenim reakcijama se navodi misljenje obojice.
ODJELJAK B - "Oc¢ekivanost/neocekivanost' i referentne
sigurnosne informacije

Clan 5.

Prilikom odredivanja je 1i nezeljeni dogadaj neocCekivan,
razmatra se dodaje li dogadaj znacajne informacije o specifi¢nosti,
porastu ucestalosti ili ozbiljnosti poznate ozbiljne nezeljene
reakcije koja je ve¢ dokumentovana.

Clan 6.

Ocekivanost neZeljene reakcije utvrduje narucilac ispitivanja
u referentnim sigurnosnim informacijama. Ocekivanost se
odreduje na osnovu prethodno uocenih dogadaja s aktivnom
supstancom, a ne na osnovu o¢ekivanih farmakoloskih svojstava
lijeka ili dogadaja povezanih s ispitanikovom bole$cu.

Clan 7.

Referentne sigurnosne informacije navedene su u SPC-u ili
brosuri za istrazivaca. Popratno pismo upucuje na mjesto gdje se
referentne sigurnosne informacije nalaze unutar dokumentacije u
vezi sa zahtjevom. Ukoliko je u pitanju multinacionalno klinicko
ispitivanje, narucilac ispitivanja kao referentne sigurnosne
informacije odabira onaj sazetak karakteristika proizvoda koji je
najprikladniji s obzirom na sigurnost ispitanika.

Clan 8.

Referentne sigurnosne informacije mogu se promjeniti
tokom sprovodenja klinickog ispitivanja. Za potrebe izvjestavanja
o neocekivanim ozbiljnim nezeljenim reakcijama primjenjuje se
ona verzija referentnih sigurnosnih informacija koja je vazeca u
trenutku pojave neocekivanih ozbiljnih neZeljenih reakcija. Stoga,
promjena referentnih sigurnosnih informacija utie na broj
nezeljenih reakcija o kojima se treba izvjestiti kao o sumnji na
neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije. U pogledu primjenjivih
referentnih sigurnosnih informacija za potrebe godiSnjeg izvjesStaja
0 sigurnosti, vidjeti Poglavlje 11l ovog Aneksa.

Clan 9.

Ako je istraziva¢ izvjestilac osigurao informacije o

ocekivanosti, narucilac ispitivanja uzima ih u obzir.
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ODJELJAK C - Informacije za izvjeStavanje o neocekivanim
ozbiljnim neZeljenim reakcijama
Clan 10.

Informacije u izvjestaju ukljucuju barem sljedece:

a)  broj protokola Agencije;

b)  oznaku protokola klini¢kog ispitivanja;

c)  prepoznatljivog ispitanika pod kodnim imenom;

d) prepoznatljivog istrazivaca izvjestioca;

€)  sumnju na neocekivanu ozbiljnu nezeljenu reakciju;

f)  mogudi ispitivani lijek (ukljucujuéi ime-kodni broj

aktivne supstance);

g) procjenu uzro¢nosti;

h) datum prijema pocetnih informacija iz primarnih

izvora.
Clan 11.

Osim navedenog u ¢lanu 10, ukoliko je u pitanju izvjestaj
pracenja o SUSAR-u, dostavljaju se i sljede¢i administrativni
podaci:

a) jedinstvena identifikacijska oznaka

nezeljenim reakcijama lijeka;

b)  datum prijema najnovijih informacija.
ODJELJAK D - Izvjestaj pracenja o SUSAR-u

Clan 12.

Ako je pocetni izvjeStaj o sumnji na neocekivane ozbiljne
nezeljene reakcije iz Clana 40. stava (2) tacke a) Pravilnika
(smrtonosna ili opasna po zivot) nepotpun, (na primjer: ako
narucilac ispitivanja nije dao sve informacije u roku od sedam
dana), naru¢ilac ispitivanja u roku od dodatnih osam dana podnosi
potpun izvjestaj na osnovu pocetnih informacija.

Clan 13.

Odbrojavanje za predaju pocetnog izvjestaja (dan 0 = Di 0)
pocinje ¢im narucilac ispitivanja dobije informacije koje sadrze
minimalne Kriterije izvjeStavanja.

Clan 14.

Ako narugilac ispitivanja dobije znac¢ajne nove informacije o
ve¢ zabiljeZenom slucaju, odbrojavanje opet krece od nultog dana,
odnosno od datuma prijema novih informacija. Te se informacije
navode u izvjestaju pracenja u roku od 15 dana.

Clan 15.

Ako je pocetni izvjeStaj o sumnji na neocekivanu ozbiljnu
nezeljenu reakciju iz ¢lana 40. stav (2) tacke c) Pravilnika za koju
se na pocetku smatralo da nije smrtonosna ili opasna po zivot, no
za koju se ispostavi da je smrtonosna ili opasna po Zzivot,
nepotpun, 0 njoj Se izvjestava stoje prije moguce, ali u roku od
sedam dana od saznanja daje neZeljena reakcija smrtonosna ili
opasna po zivot. Narucilac ispitivanja podnosi ispunjen izvjestaj
unutar dodatnih osam dana.

Clan 16.

U slucajevima kada se za SUSAR za koji se na pocetku
smatralo da nije smrtonosan ili opasan po zivot ispostavi daje
smrtonosan ili opasan po zivot, sastavlja se zajednicki izvjestaj
ako pocetni izvjestaj jos$ nije predan.

ODJELJAK E - Otkrivanje identiteta dodijeljenog lijeenja
Clan 17.

Istraziva¢ otkriva identitet dodijeljenog lijeenja ispitanika
tokom sprovodenja klinickog ispitivanja samo ako je otkrivanje
identiteta relevantno za sigurnost ispitanika.

Clan 18.

Prilikom izvjestavanja Agenciji o SUSAR-u, narucilac
otkriva identitet lijeCenja dodijeljenog ispitanicima na koje se
SUSAR odnosi.

izvjestaja o

Clan 19.

Ako je rije¢ o mogucoj sumnji na neocekivanu ozbiljnu
nezeljenu reakciju, samo naruCilac ispitivanja otkriva identitet
samo za tog ispitanika. Lijek i dalje ostaje maskiran za druge
osobe koje su odgovorne za kontinuirano sprovodenje klinickog
ispitivanja (kao $to su uprava, monitori, istrazivaci) i one osobe
koje su odgovorne za analizu podataka i tumacenje rezultata
nakon zavrSetka klinickog ispitivanja, kao §to je bi ometrij ski
kadar.

Clan 20.

Otkrivene informacije dostupne su samo onim licima koja
trebaju ucestvovati u izvjeStavanju o sigurnosti Agenciji,
nezavisnim odborima za monitoring podataka ili osobama koje
kontinuirano provode ocjenjivanje sigurnosti tokom klinic¢kog
ispitivanja.

Clan 21.

Medutim, ako je za klinicka ispitivanja koja se provode kod
bolesti s visokim morbiditetom ili visokim mortalitetom, gdje bi
krajnje tackeefikasnosti mogle bite i sumnja na neocekivane
ozbiljne nezeljene reakcije ili kad je krajnja tacka efikasnosti
klini¢kog ispitivanja smrt ili drugi "ozbiljni" ishod (o kojem bi se
potencijalno moglo izvijestiti kao o sumnji na neocekivanu
ozbiljnu nezeljenu reakciju), sistematskim otkrivanjem identiteta
ispitivanog lijeka mogao bi se ugroziti integritet kliniCkog
ispitivanja. U tim i slinim okolnostima narucilac ispitivanja u
protokolu klini¢kog ispitivanja isti¢e koje ozbiljne dogadaje treba
lijeciti kao povezane s bolesc¢u i koji nisu podlozni sistematskom
otkrivanju identiteta ispitivanog lijeka i ubrzanom izvjestavanju.

Clan 22.

Ako se nakon otkrivanja identiteta ispitivanog lijeka za
dogadaj ispostavi da se radi o SUSAR-u; primjenjuju se pravila za
izvjestavanje o sumnji na neocekivanu ozbiljnu nezeljenu reakciju
odredena ¢lanom 40. Pravilnika i Poglavljem II ovog Aneksa.
POGLAVLJE 111 - GODISNJE 1IZVJESTAVANJE
NARUCIOCA ISPITIVANJA O SIGURNOSTI

Clan 23.

Izvjestaj u dodatku sadrzi referentne sigurnosne informacije

koje su na snazi na pocetku razdoblja o kojem se izvjestava.
Clan 24.

Referentne sigurnosne informacije koje su na snazi na
pocetku perioda o kojem se izvjeStava sluze kao referentne
sigurnosne informacije tokom razdoblja o kojem se izvjeStava.

Clan 25.

Ako se referentne sigurnosne informacije tokom perioda o
kojem se izvjeStava znatno promijene, te se promjene navode u
godisnjem izvjestaju o sigurnosti. Stavise, u tom se slucaju
revidirane referentne sigurnosne informacije podnose kao dodatak
izvjestaju, uz referentne sigurnosne informacije koje su na snazi
na pocetku perioda o kojem se izvjestava. Uprkos promjeni
referentnih  sigurnosnih  informacija, referentne sigurnosne
informacije koje su na snazi na pocetku perioda o kojem se
izvjeStava sluze kao referentne sigurnosne informacije tokom
perioda o kojem se izvjeStava.

ANEKS IV - SADRZAJ SAZETAKA REZULTATA
KLINICKOG ISPITIVANJA
Clan 1.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece
informacije o klinickom ispitivanju:

a)  naziv ispitivanja i broj protokola klinickog ispitivanja;

b) podaci za identifikaciju (ukljucujuéi broj protokola

dozvole, EudraCT broj ispitivanja i druge podatke za
identifikaciju, ukoliko je primjenjivo);
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€) detalji o naruciocu ispitivanja (ukljuujuéi naucne i
javne kontaktne tacke);

d) regulatome pojedinosti u podrudju pedijatrije
(ukljuéujuéi informacije o tome je 1i klinicko
ispitivanje dio plana pedijatrijskog istrazivanja);

e) faza analize rezultata (ukljucuju¢i informacije o
datumu prelazne analize podataka, privremene ili
konacne faze analize, datumu opste obustave klini¢kog
ispitivanja). Za klinicka ispitivanja koja ponavljaju
studije o lijekovima koji su ve¢ odobreni i koriste se u
skladu s uslovima dozvole za stavljanje lijeka u
promet, sazetak rezultata takode bi morao navesti
nedostatke utvrdene u ukupnim rezultatima klinic¢kog
ispitivanja u vezi s relevantnim aspektima efikasnosti
doti¢nog lijeka;

f)  opste informacije o klini¢kom ispitivanju (ukljucujuéi
podatke o glavnim ciljevima ispitivanja, planu
projekta, nau¢noj osnovanosti i obrazlozenju razloga
za ispitivanje; datumu pocetka ispitivanja, preduzetim
mjerama zaStite ispitanika, pozadinskoj terapiji kao i
koristenim statistickim metodama);

g) populacija ispitanika (ukljucuju¢i informacije o
stvarnom broju ispitanika koji su ukljuceni u klinicko
ispitivanje u BiH i u drugim zemljama, podjelu po
staroshim grupama, podjelu po polu).

Clan 2.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o ispitanicima:

a) pronalazenje ispitanika (ukljucuju¢i informacije o
broju ispitanika koji su razmotreni, ukljuceni i
iskljuceni; kriterije ukljuéenja i iskljucenja; detalje
postupka slu¢ajnog odabira i maskiranja; koriStenim
ispitivanim lijekovima);

b)  period koji je prethodio nalogu;

c) period nakon naloga.

Clan 3.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o osnovnim karakteristikama:

a)  osnovne karakteristike dobi (obavezno);

b)  osnovne karakteristike pola (obavezno);

c) osnovne karakteristike posebnih karakteristika studije
(neobavezno).

Clan 4.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o krajnjim tackama:

a) definicije krajnjih tadaka;

b) statisticke analize.

Informacije se daju za onoliko krajnjih tacaka koliko ih je

definisano u protokolu klinickog ispitivanja.
Clan 5.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o neZeljenim dogadajima:

a) informacije o nezeljenim dogadajima;

b)  grupa za obavjestavanje o nezeljenim dogadajima;

C)  ozbiljni nezeljeni dogadaj;

d) neZeljeni dogadaj koji nije ozbiljan.

Clan 6.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

dodatne informacijame:

a) globalne znatne izmjene;

b)  globalni prekidi i ponovno zapocinjanje;

C)  ogranienja, razmatranje izvora mogucih pristranosti i
nepreciznosti, te upozorenja;

d) izjava od strane podnosioca o ta¢nosti podnesenih
informacija.

ANEKS V - SADRZAJ SAZETKA REZULTATA
KLINICKOG ISPITIVANJA ZA LAIKE
Clan 1.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za laike sadrzi

sljedece informacije:

a) identifikacija klini¢kog ispitivanja (ukljucujuéi naziv
ispitivanja, broj protokola klinickog ispitivanja, broj
protokola dozvole, EudraCT broj ispitivanja i druge
podatke za identifikaciju, ukoliko je primjenjivo);

b)  naziv i kontakt podatke narucioca ispitivanja;

c) opste informacije o klini¢kom ispitivanju (ukljucujuci
informacije 0 mjestu i vremenu ispitivanja, glavnim
ciljevima ispitivanja i obrazlozenje razloga za njegovo
sprovodenje);

d) populaciju ispitanika (ukljucujuci informacije o broju
ispitanika koji su ukljuceni u ispitivanje u BiH i
drugim zemljama; podjelu po starosnim grupama i
podjelu po polu; kriterije ukljucenja i iskljucenja);

e)  koristene ispitivane lijekove;

f)  opis nezeljenih reakcija i njihove uCestalosti;

g) ukupne rezultate klini¢kog ispitivanja;

h)  napomene o ishodu klini¢kog ispitivanja;

i) napomenu o predvidenom pracenju klinickog
ispitivanja;

j)  napomenu o tome gdje se mogu pronaé¢i dodatne
informacije.

ANEKS VI - OZNACAVANJE ISPITIVANIH LIJEKOVA I
DODATNIH LIJEKOVA
DIO PRVI - NEODOBRENI ISPITIVANI LIJEKOVI
POGLAVLJE | - OPSTA PRAVILA

Clan 1.

Na unutrasnjem i vanjskom pakovanju navode se sljedece

pojedinosti:

a) ime, adresa i telefonski broj glavnog kontakta za
informacije o proizvodu, klinickom ispitivanju i
hitnom otkrivanju identiteta ispitivanog lijeka; to moze
biti narucilac ispitivanja, ugovorna istrazivacka
organizacija ili istraziva¢ (za potrebe ovog Ancksa
naziva se "glavni kontakt");

b)  naziv supstance i njezina jacina ili snaga, a u slucaju
slijepih klini¢kih ispitivanja, naziv supstance treba
navesti s nazivom lijeka komparatora ili placeba na
pakovanju neodobrenog ispitivanog lijeka i lijeka
komparatora ili placeba;

c) farmaceutski oblik, put primjene, koli¢ina doznih

jedinica;

d) serijski ili kodni broj kojim se identifikuje sadrzaj i
postupak pakovanja;

e) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucava
identifikaciju  ispitivanja, istrazivatkog  mjesta,
istrazivaca 1 narucioca ispitivanja ako nisu drugdje
navedeni;

f)  identifikacijski broj ispitanika i/ili broj lijeenja i, po
potrebi, broj posjeta;
g) ime istrazivada (ako nije navedeno pod tackom a) ili

e));
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h)  uputstvo za upotrebu (moZe se uputiti na upustvo o
lijeku ili drugi dokument s objasSnjenjima koji je
namijenjen ispitaniku ili osobi koja daje proizvod);

i)  "samo za upotrebu u klini¢kim ispitivanjima" ili sli¢na
formulacija;

j)  uslovi skladistenja;

k)  period upotrebe (datum isteka roka upotrebe ili datum
ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu mjesec i
godina te na nacin kojim se izbjegava svaka
dvosmislenost; i

I)  "drzati izvan dohvata djece", osim ako proizvod nije
namijenjen upotrebi u ispitivanjima u kojima ispitanici
proizvod ne odnose kudi.

Clan 2.

Mogu se navesti simboli ili piktogrami kako bi se pojasnile
odredene informacije koje su prethodno navedene. Mogu se
prikazati dodatne informacije, upozorenja ili uputstva za
rukovanje.

Clan 3.

Ne zahtjeva se da se adresa i telefonski broj glavnog
kontakta navode na oznaci ako su ispitanicima data uputstva o
lijeku ili karton u kojem se nalaze ti podaci te im je dato uputstvo
da ga drze uza sebe u svakom trenutku.

POGLAVLJE Il - OGRANICENO OZNACAVANJE
UNUTRASNJEG PAKOVANJE
ODJELJAK A- UNUTRASNJE I VANJSKO PAKOVANJE
ZAJEDNO

Clan 4.

Ako se proizvod ispitaniku ili osobi koja daje lijek daje u
unutra$njem i1 vanjskom pakovanju koje bi trebalo ostati zajedno, a
na vanjskom pakovanju nalaze se pojedinosti navedene u
¢lanovima 1-3. ovog Aneksa, na unutra$njem pakovanju (ili
zatvorenom uredaju za doziranje koji sadrzi unutra$nje pakovanje)
navode se sljedece pojedinosti:

a) ime glavnog kontakta;

b)  farmaceutski oblik, put primjene (mozZe se izostaviti za
Cvrste oralne oblike lijekova), koli¢ina doznih jedinica
te, u slucaju klini¢kih ispitivanja koji ne ukljucuju
maskiranje oznake, naziv/identifikator i ja¢ina/snaga;

c) serijski i/ili kodni broj kojim se identifikuje sadrzaj i
postupak pakovanja;

d) referentni broj kliniCkog ispitivanja koji omogucuje
identifikaciju  ispitivanja, istrazivackog mjesta,
istrazivaca i narucioca ispitivanja ako nisu drugdje
navedeni;

e) identifikacijski broj ispitanika i/ili broj lijeenja i, po
potrebi, broj posjeta; i

f)  period upotrebe (datum isteka roka upotrebe ili datum
ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu mjesec i
godina te na nacin kojim se izbjegava svaka
dvosmislenost.

ODJELJAK B - MALO UNUTRASNJE PAKOVANJE
Clan 5.

Ako je unutra$nje pakovanje u obliku blistera ili malih
jedinica kao $to su ampule na kojima se pojedinosti iz ¢lanova 1 -
3. ovog Aneksane mogu prikazati, oznaka s tim pojedinostima
stavlja se na vanjsko pakovanje. Unutrasnje pakovanje sadrzi
sljedece:

a) ime glavnog kontakta;

b)  put primjene (moZe se izostaviti za ¢vrste oralne oblike

lijekova) te, u slucaju klini¢kih ispitivanja koji ne

ukljucuju maskiranje oznake, naziv/identifikator i
jacinu/snagu;

c) serijski ili kodni broj kojim se identifikuje sadrzaj i
postupak pakovanja;

d) referentni broj klinickog ispitivanja koji omoguéuje
identifikaciju  ispitivanja, istrazivatkog mjesta,
istrazivaca i narucioca ispitivanja ako nisu drugdje
navedeni;

e) identifikacijski broj ispitanika/broj lijeGenja i, po
potrebi, broj posjeta; i

f)  period upotrebe (datum isteka roka upotrebe ili datum
ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu mjesec i
godina te na nain kojim se izbjegava svaka
dvosmislenost.

DIO DRUGI- NEODOBRENI DODATNI LIJEKOVI
Clan 6.

Na unutrasnjem i vanjskom pakovanju navode se sljedece
pojedinosti:

a)  ime glavnog kontakta;

b) naziv lijeka, njegova jacina i farmaceutski oblik;

c) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci

izrazen po doznoj jedinici;

d) serijski ili kodni broj kojim se identifikuje sadrZaj i
postupak pakovanja;

e) referentni broj klinickog ispitivanja koji omogucuje
identifikaciju mjesta klini¢kog ispitivanja, istrazivaca i
ispitanika;

f)  uputstvo za upotrebu (moZe se uputiti na uputstvo o
lijeku ili drugi dokument s objaSnjenjima koji je
namijenjen ispitaniku ili osobi koja daje proizvod);

g) "samo za upotrebu u klinickim ispitivanjima" ili sli¢na
formulacija;

h)  uslovi skladistenja; i

i)  period upotrebe (datum isteka roka upotrebe ili datum
ponovnog testiranja, po potrebi).

DIO TRECI- DODATNO OZNACIVANJE ODOBRENIH
ISPITIVANIH LIJEKOVA
Clan 7.

U skladu s ¢lanom 65. stavom (2) Pravilnika, na vanjskom i
unutra$njem pakovanju nalaze se sljedeée pojedinosti:

a)  ime glavnog kontakta;

b) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucuje
identifikaciju mjesta klinickog ispitivanja, istrazivaca,
narucioca ispitivanja i ispitanika;

€) "samo za upotrebu u klini¢kim ispitivanjima" ili sli¢na
formulacija.

DIO CETVRTI- ZAMJENA INFORMACIJA
Clan 8.

Pojedinosti koje su navedene u prvom, drugom i tre¢em
dijelu ovog Aneksa, osim onih pojedinosti navedenih u ¢lanu 9.
ovog Aneksa, mogu se izostaviti s oznake proizvoda i udiniti
dostupnima na drugi nacin, na primjer upotrebom centralizovanog
elektronskog sistema randomizacije, upotrebom centralizovanog
informacionog sistema, pod uslovom da sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka nisu ugrozeni. To se
opravdava u protokolu klinickog ispitivanja.

Clan 9.

Pojedinosti iz sljedecih tacaka ne smiju se izostaviti s oznake
proizvoda:

a) Clan 1. tatkeb), ¢), d), ), j) i k);

b) Clan4. tatke b), ¢), e) i f);

¢) Clan5. tatkeb), c), €) i f);



Broj 52 - Strana 52

SLUZBENI GLASNIK BiH

Petak, 24. 7. 2026.

d) Clan 6. tatke b), d), e), h) i i).

Na osnovu ¢lanka 56. stavak (4) Zakona o lijekovima i

medicinskim proizvodima Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08), ministrica civilnih poslova Bosne i
Hercegovine, na prijedlog Stru¢nog vije¢a Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK
O KLINICKIM STUDIJAMA LIJEKA

UVODNI DIO
POGLAVLJE I - OPCE ODREDBE

@

@

®
@

Clanak 1.
(Predmet)

Ovim Pravilnikom ureduje se:

a)  postupak, uvjeti i potrebna dokumentacija za davanje
dozvole i izmjenu dozvole za klinicko ispitivanje
lijeka;

b)  postupak, uvjeti i potrebna dokumentacija za prijavu
neintervencijskih studija lijeka.

Ovim Pravilnikom ureduju se i prava i obveze ucesnika, kao

i vodenje dokumentacije u postupku provodenja klinickih

studija lijeka u Bosni i Hercegovini.

Ovaj Pravilnik se primjenjuje na sve klinicke studije lijekova

koje se provode u Bosni i Hercegovini.

Ovim Pravilnikom se preuzimaju odredbe Uredbe (EU) br.

536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a Evrope od 16.

travnja 2014. o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu

kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ, i

njenim izmjenama i dopunama zakljucno sa Delegiranom

uredbom Komisije (EU) 2022/2239 od 6. rujna 2022. godine

0 izmjeni Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i

Vije¢a u pogledu zahtjeva za oznaCavanje neodobrenih

ispitivanih i neodobrenih dodatnih lijekova za primjenu kod

ljudi.
Clanak 2.
(Definicije)
Za potrebe ovog Pravilnika primjenjuju se sljedece

definicije:

a) "klinicka studija" je svako istrazivanje u svezi s
ljudima namijenjeno:

1) otkrivanju ili potvrdivanju klinickih,
farmakoloskih, farmakokinetickih ili drugih
farmakodinami¢kih ucinaka jednog ili vise
lijekova;

2) utvrdivanju bilo kakvih nezeljenih reakcija na
jedan ili vise lijekova; ili

3) proucavanju apsorpcije, raspodjele, metabolizma
iizlucivanja jednog lijeka ili vise njih;

s ciljem utvrdivanja sigurnosti i efikasnosti tih
lijekova, kao i ispitivanje bioekvivalencije,
odnosno bioraspolozivosti.
b)  "klini¢ko ispitivanje" je klini¢ka studija koja ispunjava
bilo koji od sljedecih uvjeta:

1) o rasporedivanju ispitanika u odredeni terapijski
protokol odlucuje se unaprijed i nije obuhvaéeno
uobicajenom klini¢kom praksom;

2)  odluka o propisivanju ispitivanih lijekova donosi
se zajedno s odlukom o ukljucivanju ispitanika u
klinicku studiju; ili

c)

d)

9)

h)

)

k)

m)
n)
0)

3) dijagnosticki postupci ili postupci pracenja u
dodatku na wuobicajenu klinicku  praksu
primjenjuju se na ispitanike;

"klini¢ko ispitivanje niske intervencije" je klinicko

ispitivanje  koje ispunjava sve slijedeCe uvjete

kumulativno:
1. ispitivani lijekovi, iskljucuju¢i placeba, su
odobreni;

2. prema protokolu klinickog ispitivanja:
1) ispitivani lijekovi koriste se u skladu s
uvjetima odobrenja za stavljanje u promet;
ili
2) uporaba ispitivanih lijekova temelji se na
dokazima i podupiru je objavljeni nauéni
dokazi o sigurnosti i djelotvornosti tih
ispitivanih lijekova; i
3. dodatni dijagnosti¢ki postupci ili postupci
pracenja predstavljaju samo minimalni dodatni
rizik ili teret za sigurnost ispitanika u usporedbi s
uobicajenom klini¢kom praksom;
"neintervencijska studija" je klinicka studija koja nije
klini¢ko ispitivanje;
"lijek" je svaka tvar ili kombinacija stvari, namijenjena
za lijedenje ili spre¢avanje bolesti kod ljudi. U lijek se
ubraja svaka tvar ili kombinacija tvari koje se mogu
primijeniti na ljudima radi postavljanja dijagnoze,
obnavljanja ili modificiranja fizioloskih funkcija, te
radi postizanja drugih medicinski opravdanih ciljeva;
"radiofarmaceutik” je svaki lijek koji sadrzi jedan ili
viSe radionuklida;
"ispitivani lijek" znac¢i lijek koji se u klinickom
ispitivanju ispituje ili upotrebljava kao referenca,
ukljucujuéi i kao placebo;
"uobicajena klini¢ka praksa" je nacin lijeCenja koji se
obicno slijedi prilikom lijeCenja, prevencije ili
dijagnoze bolesti ili poremecaja;
"ispitivani lijek za naprednu terapiju" je ispitivani lijek
koji je lijek za naprednu terapiju kao $to je:
1)  lijek za gensku terapiju
2)  lijek za terapiju somatskim celijama
3)  lijek dobijen postupcima tkivnog inZenjerstva;
"dodatni lijek" je lijek koji se koristi za potrebe
klinickog ispitivanja kako je opisano u protokolu
klinickog ispitivanja, ali ne kao ispitivani lijek;
"odobreni ispitivani lijek" je lijek koji ima dozvolu za
stavljanje u promet u BiH, bez obzira na promjene u
oznacavanju lijeka, a koji se upotrebljava kao ispitivani
lijek;
"odobreni dodatni lijek™" je lijek koji ima dozvolu za
stavljanje u promet u BiH, bez obzira na promjene u
oznacavanju lijeka, a koji se upotrebljava kao dodatni
lijek;
"unutarnje pakiranje" je kontejner ili drugi oblik
pakiranja u neposrednom dodiru s lijekom;
"vanjsko pakiranje" je pakiranje u kojem se nalazi
unutrasnje pakiranje;
"eti¢ki odbor" je neovisno, savjetodavno tijelo, ¢ija je
duznost da da ocjenu o opravdanosti klinickog
ispitivanja, kao i mogucnosti provodenja klinickog
ispitivanja prema principima Dobre klini¢ke prakse, a
sve to radi osiguranja i zaStite prava, bezbjednosti i
dobrobiti ispitanika ukljuéenih u klini¢ko ispitivanje,
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P)

N

B
u)

v)

2)

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

99)

uzimajuci u obzir stajalista laika, posebno pacijenata ili
udruZenja pacijenata;

"znacajna izmjena" je svaka izmjena u svezi s bilo
kojim aspektom klini¢kog ispitivanja do koje dode
nakon izdavanja dozvole za klinicko ispitivanje a koja
bi vjerovatno mogla imati znatni u€inak na sigurnost ili
prava ispitanika ili na pouzdanost i konzistentnost
podataka dobijenih klinickim ispitivanjem;

"ostale izmjene" su sve izmjene koje nisu obuhvacene
¢lankom 2. stavak (2) tockom (1) ovog Pravilnika;
"narudilac studije" je pojedinac, privredno drustvo,

ustanova ili organizacija koja je odgovorna za
pokretanje, vodenje i financiranje  kliniC¢kog
ispitivanja/studije;

"istraziva¢" je pojedinac koji je odgovoran za
provodenje klini¢ke studije na istrazivackom mjestu;
"glavni istraziva¢" je istraziva¢ odgovoran za vodenje
tima istrazivaCa koji sprovodi klinicku studiju na
jednom istrazivackom mjestu;

"ispitanik" je pojedinac koji sudjeluje u klinickoj
studiji, bilo da prima ispitivani lijek ili kao ¢lan
kontrolne grupe;

"malodobnik" je ispitanik koji je mladi od 18 godina;
"onesposobljeni ispitanik” je ispitanik koji iz drugih
razloga (mentalnih, fizickih ili drugih smetnji), a ne
dobi potrebne za pravnu sposobnost za davanje
informiranog pristanka, nije u moguénosti dati svoj
informirani pristanak u skladu sa zakonima Bosne i
Hercegovine;

"zakonito imenovani zastupnik" je fizicka ili pravna
osoba, organ vlasti ili ustanova koja u skladu sa
entitetskim zakonima ima ovla$éenje dati informirani
pristanak u ime ispitanika koji je onesposobljeni
ispitanik ili malodobnik;

"nepristrasni svjedok" je osoba neovisna od klini¢kog
ispitivanja, koja ne moze biti podlozna utjecajima ljudi
ukljuéenih u klini¢ko ispitivanje, koja je prisutna u
postupku davanja informiranog pristanka ukoliko
ispitanik ili njegov zakonski zastupnik ne moze citati,
te koja Cita ispitaniku bilo koju pisanu obavijest za
ispitanika;

"informirani pristanak" je postupak kojim ispitanik
slobodno i dragovoljno izrazava svoju spremnost da
sudjeluje u odredenoj klini¢koj studiji nakon $to je
propisno obavijesten o svim aspektima klinicke studije
koji su vazni za njegovu odluku o ucestvovanju, ili, u
sluaju malodobnika i onesposobljenih ispitanika,
odobrenje ili  saglasnost zakonito imenovanog
zastupnika da ih se ukljuci u klini¢ku studiju;

"protokol klinicke studije" je dokument u kojem su
opisani ciljevi, plan, metodologija, statisticka
razmatranja i organizacija klinicke studije. Terminom

"protokol klinicke studije" obuhvalene su sve
naknadne verzije protokola i izmjene protokola
klinicke studije;

"broSura za istrazivaca" je zbirka klinickih i

pretklinickih podataka o ispitivanom lijeku ili
proizvodu koji su relevantni za istrazivanje lijeka ili
lijekova na ljudima;

"proizvodnja" je cjelokupna i djelimi¢na proizvodnja,
kao i razni postupci raspodjele, pakiranja i oznacivanja
(ukljucujuéi maskiranje);

hh)

)

kK)

1)

mm)

nn)

00)

pp)

rr)

SS)

tt)

uu)

"pocetak klinicke studije" je prvi ¢in pronalazenja
potencijalnog ispitanika za odredenu klinicku studiju,
osim ako protokolom klini¢ke studije nije odredeno
drugacije;

"zavrSetak klini¢ke studije" je zadnji posjet zadnjeg
ispitanika, ili u kasnijem trenutku, kako je odredeno
protokolom klini¢ke studije;

"prijevremeni  zavrSetak  klinicke  studije" je
prijevremeni zavrsetak klinicke studije uzrokovan bilo
¢ime prije nego Sto se ispune uvjeti utvrdeni u
protokolu klinicke studije;

"privremena obustava klinicke studije" je nepredvideni
prekid u provodenju klinic¢ke studije koji izvrSava
narucilac ispitivanja s namjerom njegovog ponovnog
pokretanja;

"suspenzija klinicke studije" je prekid provodenja
klinicke studije koji izvrSava Agencija;

"Dobra klinicka praksa" je skup detaljnih etickih i
naucnih zahtjeva za kvalitet koji se slijede pri
planiranju, provodenju, izvodenju, pracenju, reviziji,
biljezenju, analiziranju i izvjes¢ivanju o klinickim
ispitivanjima te izvjeS¢ivanje o njima kako bi se
osigurala zastita prava, sigurnosti i dobrobiti ispitanika
te pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih
klinickim ispitivanjem;

"inspekcija" je provodenje nadzora nad klinickim

ispitivanjima, odnosno  sluzbeni nadzor nad
dokumenacijom, prostorijama, evidencijama,

mehanizmima za osiguranje kvalitete i svim ostalim
resursima za koje Agencija smatra da su povezani s
klini¢kim ispitivanjem i koji se mogu nalaziti na
istrazivackom mjestu, u prostorima narucioca
klinickog ispitivanja 1/ili ugovorne istrazivacke
organizacije ili u drugim ustanovama gdje Agencija
smatra da se treba provesti inspekcija, a koju
izvrSavaju farmaceutski inspektori Agencije;

"nezeljeni dogadaj" je svaka nepozeljna medicinska
pojava kod ispitanika kojem je dat lijek, a koja nije
nuzno u uzro¢noj vezi s ovim lije¢enjem;

"ozbiljni nezeljeni dogadaj" je svaka nepozeljna
medicinska pojava koja pri bilo kojoj dozi dovodi do
potrebe za bolnickim lijeCenjem ili produZenjem
postojeceg bolnickog lije¢enja, uzrokuje trajni ili teski
invaliditet ili nesposobnost, prirodenu anomaliju ili
manu od rodenja, opasna je po Zivot ili izaziva smrt;
"nezeljena reakcija" je svaka nezeljena reakcija na lijek
bez obzira na njegovu dozu, koja se moze pojaviti kod
propisane uporabe lijeka;

"ozbiljna nezeljena reakcija" je svaka nezeljena
reakcija koja za posljedicu ima smrt, neposrednu
opasnost po zivot, bolni¢ko lijeCenje (ako ga prije toga
nije bilo) ili produzenje bolnickog lijeenja, trajna
ostecenja (invalidnost) i urodene anomalije potomstva;
"neocekivana ozbiljna nezeljena reakcija" je ozbiljna
nezeljena reakcija Cija priroda, tezina ili ishod nije u
skladu s referentnim sigurnosnim informacijama;
"izvje$c¢e o tijeku kliniCkog ispitivanju" je izvjesée o
rezultatima klinickog ispitivanja i njihovoj procjeni
koji se zasniva na analizi provedenoj za odredeno
vremensko razdoblje tokom klini¢kog ispitivanja;
"izvje§¢e o zavrSenom klinickom ispitivanju" je
dokument o kompletnom klinickom ispitivanju bilo
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koje terapijske, profilakticke ili  dijagnosticke
efikasnosti lijeka, u kome su navedeni objedinjeni
klinicki 1 statistiCki znacajni podaci, nalazi i analize
dobijenih rezultata ispitivanja;

zz) "sljepilo/maskiranje klinickog ispitivanja" je postupak
kojim se osigurava da jedna ili viSe strana koja
sudjeluje u klinickom ispitivanju nema uvid u

pripadnost  ispitanika  terapijskim  skupinama.
Jednostruko slijepo ispitivanje znai da ispitanik,
odnosno ispitanici nemaju uvid u pripadnost

terapijskim skupinama, a dvostruko slijepo da uvid u
pripadnost terapijskim skupinama nemaju ispitanik,
odnosno ispitanici, istrazivaé, monitor, i u nekim
slucajevima, analitiCar podataka;
"multicentri¢no  klini¢ko ispitivanje" je klinicko
ispitivanje koje se sprovodi prema jedinstvenom
protokolu klini¢kog ispitivanja u vise centara, vodeno
od strane viSe istrazivaCa, pri Cemu centri gdje se
ispitivanja sprovode mogu biti locirani u jednoj ili vise
drzava;
bbb) "ICH smjernice” su smjernice Internacionalne
Konferencije za Harmonizaciju dobre klinicke prakse;
"certifikat o Dobroj klinickoj praksi" je dokument
kojim se potvrduje znanje iz oblasti Dobre klinicke
prakse prema ICH smjernicama;
ddd) "ugovorna istrazivacka organizacija (u daljem tekstu:
CRO - eng. Contract Research Organisation)" je
pravna ili fizicka osoba koje sklapa ugovor sa
sponzorom klinickog ispitivanja, na osnovu kojeg od
sponzora preuzima sve ili dio obveza i funkcija u
klini¢kom ispitivanju;
"monitor (nadlezni posmatrac)" je osoba koje u skladu
sa zahtjevima narucioca isptivanja obavlja nadzor
tijekom klinickog ispitivanja i osigurava da se ono
sprovodi, dokumentira i biljezi u skladu sa protokolom
ispitivanja, standardnim operativnim  postupcima,
smjernicama Dobre klinicke prakse i vazeé¢im
propisima;
fff) "institucija u kojoj se vr§i klinicko ispitivanje" je
ustanova koju predlaze narucilac klini¢kog ispitivanja i
koja ispunjava zahtjeve klini¢kog ispitivanja u vezi sa
kadrom, opremom i prostorom;
ggg) "randomizacija" je proces ukljucivanja ispitanika u
terapijsku ili kontrolnu grupu, primjenom metoda
sluc¢ajnog izbora, a u cilju smanjenja pristrasnosti;
hhh) “vulnerabilna grupa" je grupa pojedinaca na <¢iju
spremnost da sudjeluju u klinickom ispitivanju mogu
neosnovano uticati o¢ekivanja, opravdana ili ne, da ¢e
im ucCestvovanje donijeti odredene pogodnosti,
odnosno da ¢e u suprotnom biti izvrgnuti prijetnjama
starijih ili nadredenih osoba u slu¢aju da odbiju
sudjelovanje. Primjeri su pripadnici hijerarhijskih
skupina kao $to su studenti medicine, farmacije ili
stomatologije, bolni¢ko 1 laboratorijsko osoblje,
zaposleni u farmaceutskoj industriji, pripadnici vojnih i
policijskih snaga i zatvorenici. Medu navedene
ispitanike ubrajaju se 1 bolesnici sa neizljecivim
bolestima, §ti¢enici domova za nemo¢ne, nezaposlene i
siromasne osobe, bolesnici u urgentnim stanjima,
pripadnici etnickih manjina, beskucnici, nomadi,
izbjeglice, malodobnici i osobe nesposobne da daju
pristanak;

aaa)

cce)

eee)

iii) "dosije ispitivanog lijeka (eng. Investigational
Medicinal Product Dossier - IMPD)" je dokumentacija
koja sadrzi podatke o kvalitetu ispitivanog i
komparativnog  lijeka, pretklinicka 1 klinicka
ispitivanja, odnosno koja sadrzi rezultate ispitivanja
koji su dovoljno detaljno i objektivno opisani da
omoguce objektivnu procjenu odnosa koristi i rizika;

jli)  "nekomercijalna studija (neprofitna studija, akademska
studija)" je klinicka studija lijeka koju sprovodi
pojedinac, privredno drustvo, ustanova ili organizacija
iu kojem ne ucestvuje farmaceutska industrija;

kkk) "grupno klinicko ispitivanje" je tip randomiziranog
kontroliranog ispitivanja u kojem su grupe ispitanika
(za razliku od pojedina¢nih ispitanika) randomizirane;

lll) "lijek za rijetke bolesti" je lijek namijenjen za
dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje rijetke bolesti;

mmm) "Pedijatrijski odbor (eng. The Paediatric Committee -
PDCO)" je naucni odbor Europske agencije za lijekove
(EMA) odgovoran za aktivnosti na lijekovima za djecu
i podrzava razvoj takvih lijekova u Europskoj uniji
pruzanjem naucne ekspertize 1  definiranjem
pedijatrijskih potreba;

nnn) "Neovisni odbor za monitoring podataka (eng. Data
and Safety Monitoring Board - DSMB, Monitoring
Committee, Data Monitoring Committee) moze
osnovati sponzor u cilju provodenja periodi¢ne
procjene tijeka klinickog ispitivanja, podataka o
sigurnosti i kljuénih zakljucaka o djelotvornosti, i koji
preporucuje sponzoru nastavak, modifikaciju ili prekid
klinickog ispitivanja.

Clanak 3.
(Osnovno nacelo)

Klinicko ispitivanje lijeka moZe se sprovesti samo ako:

a)  su prava, sigurnost, dostojanstvo i dobrobit ispitanika
zastiCeni te imaju prevagu nad svim drugim
interesima; i

b) je osmiSljeno da stvara pouzdane i konzistentne
podatke.

GLAVNI DIO
POGLAVLJE Il - POSTUPAK ODOBRAVANJA
KLINICKOG ISPITIVANJA

@)

@

®)

©

Clanak 4.

(Podnosenje zahtjeva za odobravanje klini¢kog ispitivanja)

Za dobijanje dozvole za klinicko ispitivanje narucilac
ispitivanja podnosi dokumentaciju iz Aneksa | u svezi sa
zahtjevom Agenciji preko portala iz ¢lanka 79. ovog
Pravilnika (u daljem tekstu: portal Agencije).
U roku od deset dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa
zahtjevom za klinicko ispitivanje, Agencija potvrduje
zahtjev 1 obavje$¢uje'naruioca ispitivanja putem portala
Agencije o slijedecem:
a) Da li je klinicko ispitivanje za koje je predan zahtjev
obuhvacéeno podrucjem primjene ovog Pravilnika;
b) Da lije dokumentacija u svezi sa zahtjevom potpuna u
skladu s Aneksom | ovog Pravilnika.
Ako Agencija ne obavijesti narucioca u roku iz stavka (2)
ovog Clanka, smatra se da klinicko ispitivanje za koje je
podnesen zahtjev spada u podrudje primjene ovog Pravilnika
i dokumentacija u svezi sa zahtjevom se smatra potpunom.
Ako Agencija smatra da dokumentacija u svezi sa zahtjevom
nije potpuna ili da klinicko ispitivanje za koje je predan
zahtjev ne spada u podrucje primjene ovog Pravilnika, ona o
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®)

(6)

@

tome obavjeS¢uje naruCioca ispitivanja putem portala
Agencije, te naruciocu ispitivanja daje rok od najviSe deset
dana da podnese primjedbe na zahtjev za dopunu, ili dopuni
dokumentaciju u svezi sa zahtjevom putem portala Agencije.
U roku od pet dana od primitka primjedbi ili upotpunjene
dokumentacije u svezi sa zahtjevom Agencija obavjescuje
naruéioca ispitivanja o tome poStuje li zahtjev uvjete
navedene u stavku (2) tocke a) i b) ovog ¢lanka.
Ako narucilac ispitivanja nije dao primjedbe niti upotpunio
dokumentaciju u svezi sa zahtjevom u roku iz stavka (4)
ovog Clanka, smatra se da je zahtjev nepotpun i ne ide u
proceduru daljeg ocjenjivanja.
Clanak 5.
(Ocjena dokumentacije)

U postupku davanja dozvole klini¢kog ispitivanja lijeka
Agencija ocjenjuje potpun zahtjev i pribavlja misljenje
Komisije za klini¢ka ispitivanja Agencije (u daljem tekstu:
Komisija) u pogledu sljedecih aspekata:
a) da li je klinicko ispitivanje klini¢ko ispitivanje niske

intervencije, ako tako tvrdi narudilac ispitivanja;
b)  uskladenost s Poglavljem VI ovog Pravilnika u odnosu

na sljedece:

1) ocekivanu terapeutsku korist i korist za javno

zdravlje, uzimajuéi u obzir sve navedeno:

1. karakteristike ispitivanih lijekova i znanje o
njima,

2. vaznost klinic¢kog ispitivanja, ukljucujudi
predstavljaju li grupe ispitanika koje
ucestvuju  u  klinickom ispitivanju
populaciju koja se treba lijeiti, ili ako nije
tako, objasnjenje i obrazlozenje dato u
skladu sa ¢lankom 15. to¢kom cc) Aneksa I
ovog Pravilnika; trenutno stanje nauénih
saznanja; jesu li kliniCko ispitivanje
preporucila ili nametnula regulatorna tijela
zaduZzena za ocjenu i odobrenje za
stavljanje lijeka u promet; te prema potrebi,
svako miSljenje Pedijatrijskog odbora o
planu pedijatrijskog istrazivanja,

3. pouzdanost i Konzistentnost podataka
dobijenih klinickim ispitivanjem, uzimajudi
u obzir statisticke pristupe, protokol
klinickog ispitivanja i metodologiju,
ukljucujuéi veli¢inu uzorka i postupak
slucajnog odabira, lijek komparator i
krajnje tocke;

2) rizike i smetnje za ispitanika uzimajuéi u obzir
sve navedeno:

1.  karakteristike ispitivanih  lijekova i
dodatnih lijekova te znanje o njima,

2. karakteristike intervencije u poredenju s
uobicajenom klinickom praksom,

3. sigurnosne mjere, ukljucujuci odredbe za
mjere za minimizaciju rizika, pracenje,
izvje$¢ivanje o sigurnosti i sigurnosni plan,

4. rizik za zdravlje ispitanika koji je
posljedica zdravstvenog stanja za koje se
ispitivani lijek testira;

c) uskladenost sa zahtjevima koji se odnose na
proizvodnju ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova
utvrdenima u Poglavlju X ovog Pravilnika;
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d) uskladenost sa zahtjevima za oznalivanje utvrdenima
u Poglavlju XI ovog Pravilnika;

€)  potpunost i primjerenost broura za istrazivaca;

f)  uskladenost sa zahtjevima za informirani pristanak iz
Poglavlja VI ovog Pravilnika;

g) uskladenost mehanizama za nagradivanje ili
naknadivanje ispitanika sa zahtjevima iz Poglavlja VI
ovog Pravilnika te istrazivaca;

h)  uskladenost mehanizama za pronalaZenje ispitanika sa
zahtjevima iz Poglavlja VI ovog Pravilnika;

i) ukladenost sa Zakonom o zatiti osobnih podataka
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 49/06, 76/11 i 89/11) (u
daljem tekstu: Zakon o zastiti osobnih podataka);

j)  uskladenost sa ¢lankom 46. ovog Pravilnika;

k)  uskladenost sa ¢lankom 47. ovog Pravilnika;

1) uskladenost sa ¢lankom 74. ovog Pravilnika;

m) uskladenost s primjenjivim pravilima za prikupljanje,
¢uvanje i buducu uporabu bioloskih uzoraka ispitanika.

Komisija sastavlja izvjeS¢e o ocjeni aspekata iz stavka (1)

ovog Clanka.

Izvjesée o ocjeni sadrzi jedan od sljede¢ih zakljucaka u vezi

s aspektima iz stavka (1) ovog €lanka:

a) provodenje klinickog ispitivanja je prihvatljivo s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku;

b) provodenje Kklinickog ispitivanja je prihvatljivo s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku, ali
podlijeze uskladenosti s odredenim uvjetima koji se
posebno navode u tom zakljucku; ili

c) provodenje klinickog ispitivanja nije prihvatljivo s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku.

Agencija podnosi, putem portala Agencije, kona¢no izvjesée

0 ocjeni, zajedno sa zakljuccima, naruciocu ispitivanja.

Clanak 6.
(Uredenje zahtjeva)

Agencija moze dati primjedbu ili zatraziti od narucioca

ispitivanja dodatne informacije u svezi sa zahtjevima iz

¢lanka 5. ovog Pravilnika.

Narucilac ispitivanja je u obavezi da dostavi trazene dodatne

informacije iz stavka (1) ovog €lanka u roku od 30 dana.

Rok za odlucivanje po zahtjevu iz ¢lanka 7. stavak (1) ovog

Pravilnika prestaje te¢i od dana otkad su od narucioca

zatrazene dodatne informacije i traje sve do dostave trazenih

informacija Agenciji.

Ako narucilac ispitivanja ne dostavi dodatne informacije u

roku koji je odredila Agencija, zahtjev se odbacuje

zakljuckom.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije

podnose se preko portala Agencije.

Clanak 7.
(Izdavanje dozvole za klini¢ko ispitivanje)

Agencija u roku od 60 dana od dana prijema potpunog

zahtjeva za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje lijeka

odlucuje o izdavanju dozvole ili o odbijanju zahtjeva za
provodenje klini¢kog ispitivanja, uzimajuéi u obzir misljenje

Komisije u skladu sa ¢lankom 5. ovog Pravilnika.

Rjesenje o odbijanju zahtjeva za klinicko ispitivanje je

konac¢no u upravnom postupku i protiv njega nije dopustena

zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog
suda u roku od 60 dana od dana prijema istog.
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Clanak 8.
(Rok vazenja)

Ako nijedan ispitanik nije ukljuc¢en u klinicko ispitivanje u
odobrenom istrazivac¢kom centru u roku od dvije godine od
datuma dozvole za predmetni istrazivacki centar, navedena
dozvola prestaje vaziti, osim ako nije odobreno produZenje
od strane Agencije na zahtjev narudioca ispitivanja, nakon
postupka odredenog u Poglavlju III ovog Pravilnika.
Stavak (1) ovog ¢lanka se ne odnosi na klini¢ka ispitivanja
lijekova za rijetke bolesti.

Clanak 9.

(Lica koja ocjenjuju zahtjev)

Agencija obezbjeduje da lica koja potvrduju i ocjenjuju
zahtjev nisu u sukobu interesa, da su neovisna od narucioca
ispitivanja, mjesta klinickog ispitivanja, istrazivaca koji u
ispitivanju ucestvuju i osoba koje financiraju klini¢ko
ispitivanje, kao i da nisu ni pod kakvim drugim
nedopustenim utjecajem.
Kako bi se garantirala neovisnost i transparentnost, Agencija
obezbjeduje da lica koje postupaju po i ocjenjuju zahtjev u
vezi s aspektima iz Clanka 5. ovog Pravilnika nemaju
financijskih ili osobnih interesa koji bi mogli utjecati na
njihovu nepristrasnost.
Agencija ¢e u postupak davanja ocjene ukljuciti prihvatljiv
broj lica koja zajedno imaju potrebite kvalifikacije i
iskustvo, pri ¢emu je moguée da u tom ocjenjivanju
ucestvuje barem jedan laik.

Clanak 10.

(Posebna razmatranja u vezi s osjetljivim populacijskim grupama)
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Ako su ispitanici malodobnici, pri ocjenjivanju zahtjeva za
odobrenje klinickog ispitivanja trazi se stru¢no pedijatrijsko
misljenje ili se savjetuje o klinickim, etickim i
psihosocijalnim problemima na podrucju pedijatrije.
Ako ispitanici pripadaju u kategoriju onesposobljeni
ispitanici, pri ocjenjivanju zahtjeva za odobrenje klinickog
ispitivanja trazi se stru¢no misljenje o odredenoj bolesti i
predmetnoj populaciji pacijenata ili se savjetuje o klinickim,
etickim i psihosocijalnim problemima na podrucju odredene
bolesti i doti¢ne populacije pacijenata.
Ako su ispitanici trudnice ili dojilje, pri ocjenjivanju
zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja trazi se stru¢no
misljenje o relevantnom stanju i populaciji koju
predstavljaju predmetni ispitanici.
Ako je prema protokolu klinickog ispitivanja, po potrebi,
omoguceno ucestvovanje odredenih grupa ili podgrupa
ispitanika u klinickom ispitivanju, pri ocjenjivanju zahtjeva
za odobrenje klinickog ispitivanja trazi se struno misljenje
o populaciji koju doticni ispitanici predstavljaju.
U svakom zahtjevu za odobrenje klinickog ispitivanja iz
Clanka 34. ovog Pravilnika posebno se u obzir uzimaju
okolnosti provodenja klinickog ispitivanja.

Clanak 11.

(Povlacenje zahtjeva)

Narucilac ispitivanja moze povuéi zahtjev u bilo kom
trenutku do izdavanja kona¢nog akta Agencije o
odobravanju ili odbijanju provodenja klini¢kog ispitivanja.
O razlozima povlaCenja narucilac obavjes¢uje Agenciju
putem portala Agencije.

Clanak 12.

(Ponovno podnosenje zahtjeva)

Ovim Poglavljem ne dovodi se u pitanje mogucnost da

narucilac ispitivanja, nakon §to ne dobije odobrenje ili nakon §to

povuce zahtjev, ponovo podnese zahtjev za odobrenje Agenciji.
Taj se zahtjev smatra novim zahtjevom za odobrenje drugog
klinickog ispitivanja.

POGLAVLUJE Il - POSTUPAK ODOBRAVANJA
ZNACAJINE IZMJENE KLINICKOG ISPITIVANJA

Clanak 13.
(Znacajna izmjena)
Znacajna izmjena, ukljuéuju¢i dodavanje mjesta ispitivanja

ili promjenu glavnog istrazivaca na mjestu ispitivanja, moze se
provesti samo ako je odobrena u skladu s postupkom iz ovog
Poglavlja.
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Clanak 14.

(Podnosenje zahtjeva za znaCajnu izmjenu)
Za dobijanje odobrenja za znaCajnu izmjenu narucilac
ispitivanja putem portala Agencije podnosi dokumentaciju iz
Aneksa Il ovog Pravilnika.
U roku od Sest dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa
zahtjevom, Agencija potvrduje prijem zahtjeva i obavjescuje
narucioca ispitivanja putem portala Agencije o slijedecem:
a) dalijeu pitanju znacajna izmjena;
b) da li je zahtjev potpun u skladu s Aneksom Il ovog

Pravilnika.
Ako Agencija o navedenom nije obavijestila narucioca
ispitivanja u roku iz stavka (2) ovog ¢lanka, smatra se da je u
pitanju znacajna izmjena za koju je podnesen zahtjev te da je
dokumentacija u svezi sa zahtjevom potpuna.
Ako Agencija smatra da se zahtjev ne odnosi na znacajnu
izmjenu ili da dokumentacija u svezi sa zahtjevom nije
potpuna, ona o tome obavjesc¢uje narucioca ispitivanja putem
portala Agencije te mu daje rok od najvise deset dana da
podnese primjedbe na zahtjev, ili upotpuni dokumentaciju u
vezi sa zahtjevom putem portala Agencije.
U roku od pet dana od prijema primjedbi ili upotpunjene
dokumentacije u svezi sa zahtjevom, Agencija obavjeStava
narucioca ispitivanja da li zahtjev ispunjava uvjete navedene
u stavku (2) to¢kama a) i b) ovog ¢lanka.
Ako Agencija o navedenom nije obavijestila narudioca
ispitivanja u roku iz stavka (5) ovog ¢lanka, smatra se da je u
pitanju znacajna izmjena za koju je podnesen zahtjev, te da
je dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna.
Ako narucilac ispitivanja nije dao primjedbe niti upotpunio
dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u roku iz stavka (4) ovog
¢lanka, smatra se da je zahtjev nepotpun i bit ¢e odbacen te
ne ide u proceduru daljeg ocjenjivanja.

Clanak 15.
(Ocjenjivanje znacajne izmjene)

Agencija ocjenjuje zahtjev za odobravanje znacajne izmjene,
ukljucujuéi i hoée li klini¢ko ispitivanje ostati klinicko
ispitivanje niske intervencije nakon njegove znacajne
izmjene, te izdaje dozvolu o izmjeni klinickog ispitivanja ili
odbija podneseni zahtjev.
U postupku ocjene zahtjeva za znacajnu izmjenu klinickog
ispitivanja lijeka, Agencija po potrebi pribavlja misljenje
Komisije u pogledu slijede¢ih aspekata:
a) znadajna izmjena protokola klinickog ispitivanja;
b)  znacajna izmjena informiranog pristanka;
€)  kaoiudrugim slu¢ajevima kad Agencija procjeni da je

to potrebno.
Komisija u slucajevima iz stavka (2) ovog ¢lanka sastavlja
izvjesce o ocjeni znaCajne izmjene.
Izvjesce o ocjeni znacajne izmjene sadrzi jedan od slijedecih
zakljucaka:
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a) izmjena klinic¢kog ispitivanja je prihvatljiva s obzirom
na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku;

b) izmjena klinickog ispitivanja je prihvatljiva s obzirom
na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku, ali podlijeze
uskladenosti s odredenim uvjetima koji se posebno
navode u tom zakljucku; ili

C) izmjena klinickog ispitivanja nije prihvatljiva s
obzirom na zahtjeve utvrdene u ovom Pravilniku.

Agencija podnosi, putem portala Agencije, kona¢no izvjeice

0 ocjeni, zajedno sa zaklju¢cima, naruciocu ispitivanja.

Agencija ¢e uputiti primjedbe ili zatraziti od narucioca

ispitivanja dodatne informacije koje smatra znacajnim za

odluku po zahtjevu.

Narucilac ispitivanja je u obavezi da dostavi trazene dodatne

informacije iz stavka (6) ovog ¢lanka u roku od 12 dana.

Ako narudilac ispitivanja ne odgovori na primjedbe ili ne

dostavi dodatne informacije u roku koji je odredila Agencija

u skladu sa stavkom (7) ovog ¢lanka, zahtjev se odbacuje.

Agencija postupa u skladu sa stavkom (1) ovog ¢lanka u

roku od 38 dana od datuma potpunog zahtjeva za odobrenje

znacajne izmjene.

Rok iz stavka (9) ovog ¢lanka prestaje te¢i od dana kad

Agencija zatrazi od naru¢ioca ispitivanja dodatne

informacije, i prekid racunanja roka traje do ispunjavanja

zahtjeva Agencije.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije

podnose se preko portala Agencije.

Clanak 16.
(Postupak u svezi sa ostalim izmjenama)

Za sve izmjene koje nisu znacajne izmjene, podnosilac

zahtjeva ¢e dostaviti obavijest Agenciji putem Portala da je

iste izvrSio, na $ta se odnose, i dokumente na koje se izmjena
odnosi.

U roku od deset dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa

obavijesti, Agencija potvrduje prijem obavijesti i

obavjes¢uje narucioca ispitivanja putem portala Agencije o

slijede¢em:

a) dalije u pitanju znacajna izmjena;

b) dalije dokumentacija u vezi sa obavijesti nepotpuna.

Ako Agencija o navedenom nije obavijestila narucioca

ispitivanja u roku iz stavka (2) ovog ¢lanka, smatra se da nije

u pitanju znacajna izmjena, te da je dokumentacija u vezi sa

obavijesti potpuna.

Ukoliko Agencija utvrdi da je u pitanju znacajna izmjena,

primjenit ¢e se odredbe ovoga Poglavlja.

Clanak 17.
(Lica koja ocjenjuju zahtjev za izmjenu)
Clanak 9. ovog Pravilnika se primjenjuje na ocjenjivanje

provedeno u ovom Poglavlju.
POGLAVLJE IV - DOKUMENTACIJA U VEZI SA
ZAHTJEVOM

)

Clanak 18.

(Dokumentacija u svezi sa zahtjevom)
Dokumentacija u svezi sa zahtjevom za odobrenje klinickog
ispitivanja sadrzi sve potrebne dokaze i informacije potrebne
za potvrdivanje 1 ocjenjivanje iz Poglavlja II ovog
Pravilnika, i u svezis:

a) provodenjem klini¢kog ispitivanja, ukljucujuéi naucni
kontekst i preduzete mjere;

b) naruciocem ispitivanja, istraZiva¢ima, potencijalnim
ispitanicima, ispitanicima i mjestima klini¢kih
ispitivanja;
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c) ispitivanim lijekovima i, prema potrebi, dodatnim
lijekovima, posebno njihovim svojstvima, oznacivanju,
proizvodnji i kontroli;

d) mjerama za zastitu ispitanika,

e) opravdanjem da je Kklini¢ko ispitivanje klini¢ko
ispitivanje niske intervencije, u slucajevima kad tako
tvrdi narucilac ispitivanja.

Popis trazene dokumentacije i podataka naveden je u

Aneksu | ovog Pravilnika.

Clanak 19.

(Dokumentacija u svezi sa zahtjevom za znacajne izmjene)
Dokumentacija u svezi sa zahtjevom za odobrenje znacajne
izmjene treba sadrzavati sve potrebne informacije nuzne za
potvrdivanje i ocjenjivanje iz Poglavlja III ovog Pravilnika, i
to:

a) referenca na klinicko ispitivanje koje je znatno
promijenjeno uz upotrebu broja protokola Agencije
navedenog u ¢lanku 80. stavak (3) ovog Pravilnika;

b)  jasan opis znacajne izmjene, posebno prirode i razloga
znacajne izmjene;

c) prikaz podataka i dodatnih informacija s ciljem
dokazivanja osnovanosti znaCajne izmjene, prema
potrebi;

d)  jasan opis posljedica znacajne izmjene u pogledu prava
i sigurnosti ispitanika te pouzdanosti i konzistentnosti
podataka dobijenih klinickim ispitivanjem.

Popis trazene dokumentacije i informacija odredenje u

Aneksu 11 ovog Pravilnika.

Clanak 20.
(Jezicki uvjeti)

Dokumentacija koja se predaje u svezi sa zahtjevom ili

njezinim dijelovima, ukoliko se ne odnosi na ispitanika,

moze biti najednom od tri $luzbena'jezika koji su u uporabi
na teritoriji BiH ili na jeziku koji je razumljiv u podru¢ju
medicine.

Dokumentacija koja se odnosi na ispitanika treba biti na sva

tri sluzbena jezika koja su u uporabi na teritoriji BiH.

POGLAVLJE V - NEINTERVENCIJSKE STUDIJE

Clanak 21.
(Primjena odredaba Pravilnika na neintervencijske studije)
Na neintervencijske studije primjenjuju se samo odredbe

ovoga Poglavlja.

1)
@

®)

)

®)

Clanak 22.
(Opéa pravila)
Studija se sprovodi u jasne nau¢ne svrhe.
Protokol studije sadrzi:
a) detaljan opis svrhe i metodologije studije; navedena
svrha i metodologija moraju biti uskladene;
b)  namjeravam buducu upotrebu prikupljenih podataka;
€) planirani broj ispitanika, kao i broj istraZivaca,
opravdan na nau¢ni nadin, na primjer pomocu
biostatisti¢kih proracuna.
Studija ne smije promovirati upotrebu lijeka; svako
navodenje na preporuku, propisivanje, kupovinu ili prodaju,
nabavku i primjenu lijeka je zabranjeno.
Naknada zdravstvenim radnicima za ucestvovanje u
neintervencijskim studijama treba biti ograni¢ena na
naknadu za vrijeme i nastale troskove, odnosno srazmjerna
trazenoj usluzi i odrazavati trziSnu vrijednost istih.
Podnosilac prijave za neintervencijsku studiju je narucilac
studije ili ako narucilac nije registrovan, odnosno nema
prebivaliste u BiH, u njegovo ime glavni istraziva¢, nosilac
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dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH ili ugovorna

istrazivacka organizacija registrirana u BiH.

Na akademske neintervencijske studije ne primjenjuju se

odredbe ovoga Poglavlja.

Clanak 23.
(Prijavljivanje i dokumentacija za neintervencijsku studiju)

U postupku podnoSenja prijave Agenciji o provodenju

neintervencijske studije, predlagao je obvezan dostaviti

slijede¢u dokumentaciju preko portala Agencije:

a) ispunjeni obrazac prijave uz potpis odgovorne osobe
podnosioca prijave treba sadrzavati ime i adresu
podnosioca prijave, popis glavnih istrazivaca i
ustanova u kojima ¢e se neintervencijska studija
sprovoditi, planirani pocetak i zavrsetak studije;

b)  protokol studije s naznakom oznake protokola, verzije
i datuma verzije protokola studije;

c) test-lista ispitanika;

d) primjerak dozvole za stavljanje lijeka u promet, ako je
primjenjivo;

e) odobreni saZetak opisa svojstava lijeka i uputstvo za
pacijenta;

f)  informirani pristanak za bolesnika na lokalnom jeziku
uz navodenje verzije informiranog pristanka i datuma
izdavanja verzije, ako je primjenjivo;

g) original informiranog pristanka za bolesnika na
engleskom jeziku, ako je primjenjivo;

h)  financijski plan studije;

i)  prijedlog pisanog ugovora sa glavnim istraZivatem
koji treba da sadrzi detaljan opis usluga koje se od
njega ocekuju;

j)  dokaz o obavjestenju etickog odbora ustanove;

k)  dokaz o uplati troskova.

Pored dokumentacije navedene u stavku (1) ovog ¢lanka

Agencija moze da zatrazi i dodatnu dokumentaciju kako bi

ocijenila osnovanost podnesenog zahtjeva.

Agencija je duzna da najkasnije u roku od 30 dana od

prijema potpune prijave za neintervencijske studije

obavijestiti podnosioca o razlozima zbog kojih se izvodenje
studije odbija.

Odbijanje zahtjeva za izvodenje klinicke studije iz stavka (3)

ovog clanka izdaje se u formi rjeSenja koje je konacno u

upravnom postupku i protiv kojeg nije dozvoljena zalba, ali

se moze pokrenuti upravni spor kod nadleznog suda.

Rok iz stavka (3) ovog ¢lanka prestaje te¢i od dana kada

Agencija od podnosioca prijave klinicke studije zatrazi

potrebne dopunsku dokumentaciju ili obja$njenja. Prekid

ra¢unanja roka traje do ispunjenja zahtjeva Agencije.

Ukoliko podnosilac prijave klinicke studije ne dobije

negativan odgovor od Agencije u roku od 30 dana od

prijema potpune prijave smatra se da moze poceti klini¢ku
studiju, pod uvjetom da nadlezni eticki odbor u pogledu
klinicke studije prethodno nije dao negativno misljenje.

O svim odobrenim neintervencijskim studijama Agencija

vodi evidenciju.

Clanak 24.
(Prijava znacajne izmjene neintervencijske studije)

Nakon pocetka studije, sve znacajne izmjene klinicke studije

se moraju dostaviti Agenciji, prije njihove provedbe.

Podnosilac moze sprovesti izmjene iz stavka (1) ovog ¢lanka

najranije 15 dana nakon obavijesti iz tog stavka, osim ako je:

a) Agencija obavijestila podnosioca o razlozima zbog
kojih se izmjena ne odobrava;
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b) Eticki odbor dao negativno misljenje u vezi sa
znacajnom izmjenom klinicke studije.

Rok iz stavka (2) ovog ¢lanka prestaje te¢i od dana kada
Agencija od podnosioca prijave zatrazi potrebnu dopunsku
dokumentaciju ili objasnjenja. Prekid ra¢unanja roka traje do
ispunjenja zahtjeva Agencije.

Clanak 25.

(Pracenje i izvjeS¢ivanje)

Tokom provodenja studije, podnosilac ¢e nadzirati,
sakupljene podatke i razmotriti njihov utjecaj na odnos rizika
i koristi doti¢nog lijeka.
Sve nove informacije koje bi mogle utjecati na ocjenu
odnosa rizika i koristi lijeka ¢e se dostaviti Agenciji.

Clanak 26.

(Obavjes¢ivanje o sigurnosti u neintervencijskim studijama)

Obavjes¢ivanje o sigurnosti u neintervencijskim klinickim

studijama vrsi se u skladu s Pravilnikom o nacinu prijavljivanja,
prikupljanja i pracenja nezeljenih reakcija na lijekove ("'Sluzbeni
glasnik BiH", broj: 58/12).

@

@
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Clanak 27.

(Zavrsetak neintervencijske studije)
Po zavrsetku studije, sazetak o rezultatima studije i zavr$no
izvjesce o studiji se dostavlja Agenciji u roku od 12 mjeseci
nakon zavrSetka sakupljanja podataka, osim ako Agencija,
kako je primjereno, pismeno ne odobri odstupanje.
Rezultati studije se dostavljaju svim istrazivac¢ima koji su
ucestvovali u studiji.
Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet ¢e procijeniti
imaju li rezultati studije utjecaj na dozvolu za stavljanje
lijeka u promet i on ¢e, ako je potrebno, dostaviti Agenciji
zahtjev za izmjenu dozvole za stavljanje lijeka u promet.

POGLAVLJE VI - ZASTITA ISPITANIKA I
INFORMIRANI PRISTANAK

@)

Clanak 28.
(Opéa pravila)

Klini¢ko ispitivanje moZe se sprovoditi samo ako su

ispunjeni svi slijedeci uvjeti:

a) ocekivana korist za ispitanike ili javno zdravlje
opravdava predvidive rizike i smetnje, uz stalno
pracenje ispunjenosti ovog uvjeta;

b) ispitanici ili njihovi zakonito imenovani zastupnici, u
slu¢ajevima kada ispitanici nisu bili u moguénosti dati
informirani pristanak, informirani su u skladu s
¢lankom 29. st. (5) do (9) ovog Pravilnika;

c) ispitanici ili njihovi zakonito imenovani zastupnici, u
slu¢ajevima kada ispitanici nisu bili u moguénosti dati
informirani pristanak, dali su informirani pristanak u
skladu s ¢lankom 29. stavak (1) ovog Pravilnika;

d) u potpunosti su ispostovana prava ispitanika na fizicki
i mentalni integritet, privatnost i zastitu podataka koji
se odnose na njih u skladu sa Zakonom o zastiti
osobnih podataka;

e)  klinicko ispitivanje osmisljeno je tako da bude $to
manje boli, nelagode, straha ili drugog predvidljivog
rizika za ispitanika, a prag rizika i stupanj boli posebno
su odredeni i stalno se posmatraju;

f)  zdravstvena zastita koja se pruza ispitanicima
odgovornost je odgovarajue kvalificiranog i
lincenciranog  doktora medicine i/ili  doktora
stomatologije;

g) ispitanik ili, kada ispitanik nije u moguénosti dati
informirani pristanak, njegov zakonito imenovani
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zastupnik, dobio je kontakt podatke osobe ili tijela od

kog se u slucaju potrebe mogu dobiti dodatne

informacije;

h) na ispitanike koji udestvuju u kliniCkom ispitivanju
nije izvrSen nikakav nedopusten uticaj, ukljucujuci
ongj financijske prirode.

Ne dovodedi u pitanje primjenu Zakona o zastiti osobnih
podataka, naru€ilac ispitivanja moze traziti od ispitanika, ili,
kada ispitanik nije u mogucnosti dati informirani pristanak,
od njegovog zakonito imenovanog zastupnika, u trenutku
kad mu ispitanik ili njegov zakonito imenovani zastupnik
daju informirani pristanak za ucestvovanje u klinickom
ispitivanju, da pristane na to da se njegovi podaci koriste
izvan protokola klinickog ispitivanja isklju¢ivo u naucne
svrhe. Taj pristanak ispitanik ili njegov zakonito imenovani
zastupnik mogu povudi u svakom trenutku.

Naucno istrazivanje u kojem se koriste podaci izvan

protokola klinickog ispitivanja sprovodi se uz postivanje

odredbi Zakona o zastiti osobnih podataka.

Svaki se ispitanik, ili, kada ispitanik nije u moguénosti dati

informirani pristanak, njegov zakonito imenovani zastupnik,

bez izazvane Stete i bez obrazloZzenja moze povuéi iz
klini¢kog ispitivanja u svakom trenutku opozivanjem svog
prethodnog pristanka. Ne dovodeéi u pitanje primjenu
odredaba Zakona o zastiti osobnih podataka, povlacenje
informiranog pristanka ne uti¢e na aktivnosti koje se veé
sprovode i na koriStenje podataka dobijenih na osnovu
informiranog pristanka prije njegova povlacenja.
Clanak 29.
(Informirani pristanak)

Osoba koje obavlja razgovor naveden u stavku (5) tocka c)
ovog ¢lanka i ispitanik, ili, ako ispitanik nije u moguénosti
dati informirani pristanak, njegov zakonito imenovani
zastupnik, daju pisani, datirani i potpisani informirani
pristanak nakon §to su pravodobno informirani u skladu sa
stavkom (5) ovog ¢lanka.

Ako ispitanik ne zna pisati, pristanak se moze dati i snimiti

drugim odgovarajuéim sredstvima u prisutnosti barem

jednog nepristrasnog svjedoka. U tom slucaju, pored
ispitanika i svjedok potpisuje i datira informirani pristanak
ispitanika.

Ispitaniku ili, kada ispitanik nije u moguénosti dati

informirani pristanak, njegovom zakonito imenovanom

zastupniku, daje se primjerak dokumenta (ili snimke) kojim
je informirani pristanak dat. Informirani pristanak se
dokumentira.

Ispitaniku ili njegovom zakonito imenovanom zastupniku

daje se dovoljno vremena kako bi odlucio hoce li ucestvovati

u klinickom ispitivanju.

Podaci dati ispitaniku ili, ako ispitanik nije u mogucnosti

dati informirani pristanak, njegovom zakonito imenovanom

zastupniku, u svrhu dobijanja njegovog informisanog
pristanka:

a) omogucuju ispitaniku ili njegovom
imenovanom zastupniku da razumiju:

1. rstu, ciljeve, korist, posljedice, rizike i smetnje
klinic¢kog ispitivanja;

2. prava ispitanika i garancije u pogledu njegove
zastite, posebno njegovo pravo na odbijanje
ucestvovanja i pravo na povlacenje iz klinickog
ispitivanja u svakom trenutku bez izazvane Stete i
davanja obrazloZenja;

zakonito

(6)
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3. uvjete pod kojima se klinicko ispitivanje treba
sprovoditi, ukljuujué¢i ocekivano  trajanje
ucestvovanja ispitanika u klinickom ispitivanju; i

4.  moguée alternative lije¢enju, uklju¢uju¢i mjere
pracenja ako ispitanik prestane ucestvovati u
klinickom ispitivanju;

b)  sveobuhvatni su, koncizni, jasni, relevantni i razumljivi
laiku;

€) daju se u prethodnom razgovoru s istraziva¢em ili
osobom iz istrazivackog tima koju odredi istrazivac;

d) obuhvataju informacije o mjerodavnom sistemu
naknade Stete navedenom u ¢lanku 74. stavak (1) ovog
Pravilnika; i

e)  ukljuéuju informacije o dostupnosti rezultata klini¢kog
ispitivanja u skladu sa stavkom (9) ovog ¢lanka.

Informacije iz stavka (5) ovog clanka pripremaju se u

pisanom obliku i dostupne su ispitaniku ili, kada ispitanik

nije u mogucnosti dati informirani pristanak, njegovom
zakonito imenovanom zastupniku.

Tokom razgovora iz stavka (5) tocka c) ovog C¢lanka,

posebna se paznja posvecuje potrebi za informiranjem

posebne populacije pacijenata i pojedinacnih ispitanika, kao

i metodama koje se koriste za davanje informacija.

U razgovoru iz stavka (5) tocka c) ovog ¢lanka, provjerava

se da je ispitanik razumio informacije.

Ispitanik se obavjeS¢uje o sazetku rezultata klinickog

ispitivanja, a sazetak koji je razumljiv laiku ¢e biti dostupan

u bazi podataka Agencije navedenoj u ¢lanku 80. ovog

Pravilnika ("baza podataka Agencije"), u skladu s ¢lanakom

36. stavak (3) ovog Pravilnika, neovisno od ishoda klini¢kog

ispitivanja i, u mjeri u kojoj je to moguce, kada sazeci

postanu dostupni.
Clanak 30.
(Informirani pristanak u grupnim ispitivanjima)

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 34. ovog Pravilnika, i

odstupajuci od ¢lanka 28. stavak (1) tocaka b), c) i g), ¢lanka

29. stavei (1), (2), (3) i (4), ¢lanka 29. stavak (5) tocke c),

¢lanka 29. stavci (6), (7) 1 (8), ¢lanka 31. stavak (1) tocaka

a), b) i ¢), i ¢lanka 32. stavak (1) tocaka a), b) i ¢) ovog

Pravilnika, omogucuje se istraziva¢ima dobijanje

informiranog pristanka na pojednostavljen nacin utvrden u

stavku (2) ovog €lanka, uz uvjet da su ispunjeni svi elementi

navedeni u stavku (3) ovog ¢lanka.

Za klinic¢ka ispitivanja koja ispunjavaju zahtjeve iz stavka

(3) ovog ¢lanka, smatra se daje informirani pristanak dobijen

ako:

a) informacije koje se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 29.
stavak (5) tockama a), b), d) i e) ovog Pravilnika daju
se, u skladu s onim S§to je utvrdeno u protokolu
klinickog ispitivanja, prije ukljudivanja ispitanika u
klinicko ispitivanje, a tim se informacijama posebno
razjaSnjava da ispitanik moze odbiti ucestvovati u
klinickom ispitivanju ili se moze povuéi u svakom
trenutku iz klinickog ispitivanja bez prouzrocene Stete;
i

b)  nakon stoje informiran, potencijalni ispitanik ne protivi
se ucestvovanju u klinickom ispitivanju.

Informirani pristanak se dobija na pojednostavljen nacin

utvrden u stavku (2) ovog ¢lanka ako su ispunjeni slijedeci

uvjeti:

a)  metodologijom klini¢kog ispitivanja zahtijeva se da se
grupama ispitanika, a ne ispitanicima pojedinacno,
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dodjeljuju razliciti ispitivani lijekovi tokom klini¢kog
ispitivanja;

b) klini¢ko ispitivanje je klinicko ispitivanje niske
intervencije a ispitivani lijekovi koriste se u skladu s
uvjetima odobrenja za stavljanje u promet;

€) nema drugih intervencija osim standardnog lijeCenja
doti¢nog ispitanika;

d) u protokolu klinickog ispitivanja opravdavaju se
razlozi za dobijanje informiranog pristanka na
pojednostavljen nacin i opisuje opseg informacija koje
su date ispitanicima, kao i na¢ini davanja informacija.

Istraziva¢ dokumentira sva odbijanja i povlacenja i

osigurava da se za klini¢ka ispitivanja ne prikupljaju podaci

od ispitanika koji su odbili ucestvovati ili su se povukli iz
klini¢kog ispitivanja.
Clanak 31.

(Klinicka ispitivanja na onesposobljenim ispitanicima)

U sluCaju onesposobljenih ispitanika koji nisu dali

informirani pristanak, ili ga nisu odbili dati prije pocetka

svoje nesposobnosti, klini¢ko ispitivanje moze se sprovoditi
samo ako su, uz uvjete propisane u clanku 28. ovog

Pravilnika, ispunjeni svi slijedeéi uvjeti:

a) dobijen je informirani pristanak njihovih zakonito
imenovanih zastupnika;

b)  onesposobljeni ispitanici dobili su informacije iz
¢lanka 29. stavak (5) ovog Pravilnika na nacin koji je
prikladan, a imaju¢i u vidu njihovu sposobnost
razumijevanja tih informacija;

C) istraziva¢ poStuje izri¢itu Zelju onesposobljenog
ispitanika koji je sposoban stvoriti miSljenje i
procijeniti informaciju iz ¢lanka 29. stavak (5) ovog
Pravilnika, kako bi odbio ucestvovati u klinickom
ispitivanju ili kako bi se u svakom trenutku povukao iz
njega;

d) ispitanicima ili njihovim zakonito imenovanim
zastupnicima ne daju se nikakvi financijski podsticaji,
osim naknade za troSkove i gubitak zarade koji je
direktno povezan sa ucestvovanjem u klinickom
ispitivanju;

e) klinicko ispitivanje nuzno je u odnosu na
onesposobljene osobe, a podaci usporedive valjanosti
ne mogu se dobiti u klinickim ispitivanjima na
osobama koje su u stanju dati informirani pristanak ili
drugim metodama istraZivanja;

f)  klini¢ko ispitivanje direktno se odnosi na medicinsko
stanje od kojeg ispitanik pati;

g) naucno je osnovano océekivati da ¢e uestvovanje u
klini¢kom ispitivanju donijeti:

1) direktnu korist onesposobljenim ispitanicima,
koja prevazilazi rizike i ukljucena opterecenja; ili

2) odredenu korist populaciji koju predstavlja
onesposobljeni  ispitanik, kad se klinicko
ispitivanje  direktno  odnosi  na  vitalno
ugrozavajuce ili iscrpljujuée medicinsko stanje
od kojeg ispitanik pati, a takvo ¢e ispitivanje
predstavljati minimalne rizike i izazvat ce
minimalno opterecenje za doti¢nog
onesposobljenog ispitanika u poredenju sa
standardnim lije¢enjem stanja onesposobljenog
ispitanika.

Stavkom (1) tocka g) alineja 2. ovog ¢lanka ne dovode se u

pitanje restriktivne odredbe u drugim zakonima kojima se
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zabranjuje provodenje takvih klinickih ispitivanja na

onesposobljenim ispitanicima, ako nije nau¢no osnovano

ocekivati da ¢e ucestvovanje u klinickom ispitivanju donijeti
direktnu korist ispitaniku, te premasiti rizike i ukljucena
opterecenja.

Ispitanik ucestvuje u postupku davanja informiranog

pristanka koliko je to moguce.

Clanak 32.
(Klinicka ispitivanja na malodobnicima)

Klinicko ispitivanje na malodobnicima moze se sprovoditi

samo ako su, osim uvjeta propisanih ¢lankom 28. ovog

Pravilnika, ispunjeni svi slijede¢i uvjeti kumulativno:

a) dobijen je informirani pristanak njihovih zakonito
imenovanih zastupnika;

b)  malodobnici su dobili informacije iz ¢lanka 29. stavak
(5) ovog Pravilnika na nacin prilagoden njihovoj dobi i
mentalnoj zrelosti i od istrazivaa ili clanova
istrazivackog tima koji su osposobljeni za rad s djecom
ili imaju iskustva u tome;

C) istrazival postuje izri¢itu Zelju malodobnika koji je
sposoban stvoriti miSljenje i procijeniti informaciju iz
Clanka 29. stavak (5) ovog Pravilnika, da odbije
ucestvovati u klinickom ispitivanju ili da se u bilo
kojem trenutku iz njega povuce;

d) malodobnom ispitaniku ili njegovom zakonito
imenovanom zastupniku ne daju se nikakvi financijski
podsticaji, osim naknade za troSkove i gubitak zarade
koji je direktno povezan sa uéestvovanjem u klinickom
ispitivanju;

e) namjera klinickog ispitivanja je ispitati lijeGenja za
medicinsko stanje koje se pojavljuje samo kod
malodobnika ili je klini¢ko ispitivanje nuzno u odnosu
na malodobnike kako bi se potvrdili podaci dobijeni u
klini¢kim ispitivanjima na osobama koje su stanju dati

informirani  pristanak ili  drugim  metodama
istraZivanja;
f)  klinicko ispitivanje direktno je povezano s

medicinskim stanjem od kojeg doti¢ni malodobnik pati
ili je takve prirode da se moZze provesti samo na
malodobnicima;
g) naucno je osnovano ocekivati da ¢e ucestvovanje U
klini¢kom ispitivanju donijeti:
1)  direktnu korist malodobniku i prevaziéi rizike i
ukljucena opterecenja; ili
2)  ¢e imati samo odredenu korist za populaciju koju
predstavlja doticni malodobnik te ¢e takvo
klinicko ispitivanje izazvati samo minimalne
rizike i minimalno optere¢enje za doti¢nog
malodobnika u poredenju sa standardnim
lijeCenjem stanja malodobnika.
Malodobnik ucestvuje u postupku davanja informiranog
pristanka na nacin prilagoden njegovoj dobi i mentalnoj
zrelosti.
Ako tokom klini¢kog ispitivanja malodobnik dostigne dob
pravne sposobnosti za davanje informiranog pristanka,
njegov izri¢it informirani pristanak pribavlja se prije nego
Sto taj ispitanik moze nastaviti ucestvovati u klinickom
ispitivanju.
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Clanak 33.
(Klini¢ka ispitivanja na trudnicama ili dojiljama)
Klinicko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama moze se

sprovoditi samo ako su, osim uvjeta propisanih ¢lankom 28. ovog
Pravilnika, ispunjeni i slijedeci uvjeti:

@

a) klinicko ispitivanje ima potencijal izazvati direktnu
korist za trudnice ili dojilje ili njihov embrij, plod ili
dijete nakon rodenja, te prevazilazi rizike i ukljucena
opterecenja; ili

b)  ako takvo klini¢ko ispitivanje nema direktne koristi za
doti¢ne trudnice ili dojilje, njihov embrij, plod ili dijete
nakon rodenja, moZe se provesti samo ako:

1) klinicko ispitivanje usporedive efikasnosti ne
moze se sprovoditi na Zenama koje nisu trudne ili
koje ne doje;

2)  Kklini¢ko ispitivanje doprinosi postizanju rezultata
koji ¢e donijeti korist trudnicama ili dojiljama ili
drugim Zenama u pogledu reprodukcije ili
drugim embrijima, plodovima ili djeci; i

3)  Kklini¢ko istraZivanje predstavlja minimalni rizik
ili optere¢enje za trudnicu ili dojilju i njezin
embrij, plod ili dijete nakon rodenja;

c) kada se istrazivanje sprovodi na Zenama koje doje,
posebna se briga vodi da se izbjegne svaki negativni
utjecaj nazdravlje djeteta; i

d) ispitaniku se ne daju nikakvi financijski podsticaji
osim naknade za troSkove i gubitak zarade koji je
direktno povezan sa ucestvovanjem u klinickom
ispitivanju.

Clanak 34.

(Klinicka ispitivanja u hitnim situacijama)
Odstupajudi od toc¢aka b) i c¢) ¢lanka 28. stavka (1), tocaka a)
i b) ¢lanka 31. stavak (1), i tocaka a) i b) ¢lanka 32. stavak
(1) ovog Pravilnika, informirani pristanak za ucestvovanje u
klinickom ispitivanju moze se dobiti i mogu se dati
informacije o klinickom ispitivanju, nakon odluke da se
ispitanik uklju¢i u klini¢ko ispitivanje uz uvjet da je ta
odluka donijeta u trenutku prve intervencije na ispitaniku, u
skladu s protokolom tog Klinickog ispitivanja, i da su
ispunjeni svi slijedeci uvjeti:

a) zbog hitnosti situacije izazvane iznenadnim po Zivot
opasnim ili drugim iznenadnim ozbiljnim medicinskim
stanjem, ispitanik nije u mogucnosti dati prethodni
informirani pristanak i dobiti prethodne informacije o
klini¢kom ispitivanju;

b) naucno je osnovano ofekivati da ée ucestvovanje
ispitanika u klinickom ispitivanju imati potencijala za
izazivanje direktne klinicki relevantne Kkoristi za
ispitanika $to ¢e proisticati mjerljivim zdravstvenim
poboljsanjem i ublaziti patnju i/ili poboljsati zdravlje
ispitanika ili dijagnozu njihova stanja;

C) nije moguée u okviru terapijskog prozora obezbjediti
sve informacije i dobiti prethodni informirani pristanak
od njegovog zakonito imenovanog zastupnika;

d) istrazivaé potvrduje da nije svjestan nikakvih
prigovora u vezi sa ucestvovanjem u kliniCkom
ispitivanju koje je prethodno izrazio ispitanik;

e)  klini¢ko ispitivanje direktno se odnosi na medicinsko
stanje ispitanika zbog Cega u okviru terapijskog
prozora nije moguée dobiti prethodni informirani
pristanak od ispitanika ili njegovog zakonito
imenovanog zastupnika te obezbjediti dodatne
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informacije, 1 klinicko ispitivanje takve je vrste da se
moze sprovoditi samo u hitnim situacijama;

f)  klinicko ispitivanje predstavlja minimalni rizik ili
minimalno optere¢enje za ispitanika u poredenju sa
standardnim lijeCenjem stanja ispitanika.

Nakon intervencije u skladu sa stavkom (1) ovog ¢lanka,

informirani pristanak u skladu s ¢lankom 29. ovog

Pravilnika traZzi se za nastavak ucestvovanja ispitanika u

klinickom ispitivanju, a informacije o klinickom ispitivanju

daju se u skladu sa sljede¢im zahtjevima:

a) u pogledu onesposobljenih ispitanika i maloljetnika,
istraziva¢ trazi informirani pristanak od njihovih
zakonito imenovanih zastupnika bez nepotrebnog
odlaganja, a informacije iz ¢lanka 29. stavak (5) ovog
Pravilnika daju se ¢im prije ispitaniku i njegovu
zakonito imenovanom zastupniku;

b)  upogledu drugih ispitanika, istraziva¢ trazi informirani
pristanak od ispitanika ili njegova zakonito
imenovanog zastupnika bez nepotrebnog odlaganja, u
zavisnosti od toga staje ranije, a informacije iz ¢lanka
29. stavak (5) ovog Pravilnika daju se ¢im prije
ispitaniku ili njegovom zakonito imenovanom
zastupniku, u zavisnosti od toga $to je ranije. U svrhu
ove tocke, kada je informirani pristanak dobijen od
zakonito imenovanog zastupnika, informirani pristanak
za nastavak ucestvovanja u kliniCkom ispitivanju
dobija se od ispitanika ¢im je on u moguénosti dati
informirani pristanak.

Ako ispitanik, ili, prema potrebi, njegov zakonito imenovani

zastupnik ne da pristanak, istraziva¢ ili osoba iz

istrazivackog tima koju odredi istraziva¢ ga informira o

pravu da se usprotivi upotrebi podataka dobijenih klinickim

ispitivanjem.

POGLAVLJE VII - POCETAK, ZAVRSETAK,
PRIVREMENA OBUSTAVA | PRIJEVREMENI
ZAVRSETAK KLINICKOG ISPITIVANJA
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Clanak 35.
(Obavjescivanje o pocetku klini¢kog ispitivanja i zavrsetku
pronalazenja ispitanika)

Narucilac ispitivanja obavjeSéuje Agenciju o pocetku
klini¢kog ispitivanja u svakom pojedinacnom istrazivackom
centru u BiH preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od pocetka klinickog
ispitivanja na svakom pojedinacnom centru.
Narucilac ispitivanja obavje$¢uje Agenciju o prvom posjetu
prvog ispitanika u svakom pojedina¢nom istrazivatkom
centru u BiH preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od pocetka prvog
posjeta prvog ispitanika na svakom pojedina¢nom centru.
Narudilac ispitivanja obavjeScuje Agenciju o zavrSetku
ukljudivanja  ispitanika u  svakom  pojedinaénom
istrazivackom centru u BiH preko portala Agencije.
Obavijest je neophodno dostaviti u roku od 15 dana od
zavrSetka pronalazenja ispitanika na svakom pojedina¢nom
centru. U slucaju ponovnog zapoc€injanja pronalazenja
ispitanika, primjenjuje se stavak (1) ovog ¢lanka.

Clanak 36.
(Zavrsetak klinickog ispitivanja, privremena obustava i

prijevremeni zavrSetak klinickog ispitivanja te objavljivanje

rezultata)
Narudilac ispitivanja obavjeSéuje Agenciju o zavrSetku
klini¢kog ispitivanja u svakom pojedinacnom istrazivackom
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centru u BiH preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od zavrSetka
klinickog ispitivanja na svakom pojedinacnom centru.
Narucilac ispitivanja obavjescuje Agenciju o zavrSetku
klinickog ispitivanja u svim zemljama u kojim se sprovodilo
klinicko ispitivanje, preko portala Agencije. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 90 dana od zavrSetka
klinickog ispitivanja u posljednjoj zemlji u kojoj se
sprovodilo klini¢ko ispitivanje.

Nevezano za ishod klinickog ispitivanja, u roku od jedne
godine od zavrSetka klinickog ispitivanja u svim zemljama u
kojim se sprovodilo klinicko ispitivanje, narucilac ispitivanja
predaje bazi podataka Agencije sazetak rezultata klinickog
ispitivanja. Sadrzaj tog sazetka odreden je u Aneksu IV ovog
Pravilnika, a pored njega se predaje i sazetak napisan tako
daje razumljiv laiku. Sadrzaj tog saZetka odreden je u
Aneksu V ovog Pravilnika.

Kad iz opravdanih nauc¢nih razloga, navedenih u protokolu
klinickog ispitivanja, nije moguce predati sazetak rezultata u
roku od jedne godine, sazetak rezultata predaje se ¢im je
dostupan. U tom slucaju, u protokolu klinickog ispitivanja
posebno se navodi kada ¢e rezultati biti dostavljeni, zajedno
s opravdanjem.

Osim sazetka rezultata, u situaciji kad se klinicko ispitivanje
namjeravalo Koristiti za dobijanje dozvole za stavljanje
ispitivanog lijeka u promet, podnosilac zahtjeva za dobijanje
dozvole za stavljanje lijeka u promet predaje bazi podataka
Agencije izvjes¢e o klinickom istrazivanju u roku od 30
dana nakon stoje zavrSen postupak za davanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet, ili nakon S$to je podnosilac
zahtjeva za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet
odlucio povuéi zahtjev.

U situaciji kad narucilac ispitivanja odluci dragovoljno
objaviti neobradene podatke, Agencija izraduje smjernice za
formatiranje i objavljivanje tih podataka.

Narudilac ispitivanja u obavezi je da obavijesti Agenciju o
privremenoj obustavi klinickog ispitivanja u zdravstvenim
centrima u BiH zbog razloga koji ne utje€u na ravnotezu
izmedu koristi i rizika, preko portala Agencije. Tu obavijest
neophodno je dostaviti u roku od 15 dana od privremene
obustave klini¢kog ispitivanja u zdravstvenim centrima u
BiH, i u istoj navesti razloge takvih mjera.

Kada se ponovno pokrene privremeno obustavljeno klinicko
ispitivanje iz stavka (7) ovog ¢lanka, narucilac ispitivanja
obavjes¢uje o istom Agenciju preko portala. Obavijest je
neophodno dostaviti u roku od 15 dana od ponovnog
pokretanja privremeno obustavljenog klinickog ispitivanja u
BiH.

Ako se privremeno obustavljeno klinicko ispitivanje ne
pokrene ponovo u roku od dvije godine od dana privremene
obustave, s tim datumom ili s datumom odluke narucioca
ispitivanja 0 nepokretanju privremeno obustavljenog
klinic¢kog ispitivanja, u zavisnosti od toga koji datum nastupi
ranije, smatrace se datumom zavrsetka klinickog ispitivanja.
U slu¢aju prijevremenog zavrSetka klinickog ispitivanja,
datum prijevremenog zavrSetka smatra se datumom
zavrsetka klinickog ispitivanja,

U slucaju prijevremenog zavrSetka klinickog ispitivanja
zbog razloga koji ne utjeCu na ravnotezu izmedu koristi i
rizika, naruéilac ispitivanja obavjeSCuje Agenciju preko
portala 0 razlozima takvim mjerama, i, prema potrebi, o
mjerama pracenja ispitanika.

(12) Ne dovode¢i u pitanje primjenu stavka (5) ovog ¢lanka, ako

@)

@

se protokolom klinickog ispitivanja omogucuje datum
priviemene analize podataka prije zavrSetka klinickog
ispitivanja, a rezultati klinickog ispitivanja su dostupni,
sazetak tih rezultata predaje se bazi podataka Agencije u
roku od jedne godine od datuma privremene analize
podataka.
Clanak 37.
(Privremena obustava ili prijevremeni zavrsetak klinickog
ispitivanja radi zastite ispitanika)

Narudilac ispitivanja obavjes¢uje Agenciju o privremenoj
obustavi ili prijevremenom zavrsetku klinickog ispitivanja
zbog promjene odnosa izmedu koristi i rizika, preko portala
Agencije. Obavijest se dostavlja bez nepotrebnog odlaganja
najkasnije 15 dana od datuma privremene obustave ili
prijevremenog zavrSetka i ukljucuje razloge za takve mjere,
kao i dalje aktivnosti.

Ponovno pokretanje klinickog ispitivanja nakon takve
privremene obustave iz stavka (1) ovog ¢lanka smatra se
znac¢ajnom izmjenom podloznom postupku odobrenja
utvrdenom u Poglavlju Il ovog Pravilnika.

POGLAVLJE VIII - 1ZVJESCIVANJE O SIGURNOSTI U
OKVIRU KLINICKOG ISPITIVANJA
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@
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Clanak 38.
(Izvjescivanje o sigurnosti)

IzvjeS¢ivanje iz ¢lanaka 40. i 41. ovog Pravilnika se odvija
preko portala Agencije.
Agencija razvija standardni internetski strukturirani obrazac
putem kojeg narucioci ispitivanja prijavljuju sumnju na
neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije.

Clanak 39.

(Obavjes¢ivanje narucioca ispitivanja od strane istrazivaca o

nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim dogadajima)
Istraziva¢ biljezi i evidentira neZzeljene dogadaje ili
laboratorijske nepravilnosti koje su u protokolu klinickog
ispitivanja navedene kao kljuéne za ocjenjivanje sigurnosti, i
o njima obavjeS¢uje naruCioca ispitivanja u skladu sa
zahtjevima za obavjeS¢ivanje i u rokovima odredenima
protokolom klini¢kog ispitivanja.
Istraziva¢ biljezi i evidentira sve nezeljene dogadaje osim
ako je drugacije predvideno protokolom klinickog
ispitivanja. Istraziva¢ obavjeS¢uje narucioca istraZivanja o
svim ozbiljnim neZeljenim dogadajima koji se ispitaniku
koje je istraziva¢ lije¢io dogode tokom klini¢kog ispitivanja,
osim ako je drugacije predvideno protokolom klini¢kog
ispitivanja.
Istraziva¢ bez nepotrebnog odlaganja i u roku od 24 sata od
saznavanja za iste obavjeS¢uje naruCioca ispitivanja o
ozbiljnim neZeljenim dogadajima, osim ako, za odredene
nezeljene dogadaje, protokolom klinickog ispitivanja nije
utvrdeno da hitno izvje$éivanje nije potrebno. Ako je
potrebno, istraziva¢ naruCiocu S$alje izvjeS¢e pracenja
("follow up" report) kako bi se naruciocu ispitivanja
omogucéilo da utvrdi utice li ozbiljni nezeljeni dogadaj na
odnos koristi i rizika klini¢kog ispitivanja.
Narucilac ispitivanja vodi detaljnu evidenciju o svim
nezeljenim dogadajima o kojima ga je istraziva¢ obavijestio.
Ako istrazivac otkrije ozbiljne nezeljene dogadaje koji mogu
biti uzrocno povezani s lijekom koji se koristi u klinickom
ispitivanju, a pojave se nakon zavrsetka klini¢kog ispitivanja
kod ispitanika koje je istrazivac lijeCio, istrazivac bez
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nepotrebnog odlaganja izvjeS¢uje narucioca ispitivanja o
ozbiljnom nezeljenom dogadaju.
Clanak 40.

(Obavjes¢ivanje Agencije od strane naru¢ioca ispitivanja o sumnji

na neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije)

(1) Narugilac klinickog ispitivanja koje se sprovodi u BiH
elektronski prijavljuje sve relevantne informacije o sumnji
na slijedeée neodekivane ozbiljne neZeljene reakcije:

a)  sve sumnje na neoekivane ozbiljne neZeljene reakcije
na ispitivane lijekove koje se dogode tijekom tog
klinickog ispitivanja;

b)  sve sumnje na neoCekivane ozbiljne neZeljene reakcije
koje su povezane s istom aktivnom tvari, bez obzira na
farmaceutski oblik i ja¢inu ili indikaciju koja se
istrazuje, u ispitivanom lijeku i koje se pojave u
klinickom ispitivanju koje se sprovodi (iskljucivo) van
BiH, ako je to klini¢ko ispitivanje narucio:

1) taj narudilac; ili

2) razli¢it narucilac koji je dio istog mati¢nog
drustva kao i narucilac klini¢kog ispitivanja, ili
koji s naruCiocem klinickog ispitivanja
zajednicki razvija lijjek na osnovu sluzbenog
sporazuma. Za te potrebe, pribavljanje
ispitivanog lijeka ili informacija o sigurnosnim
pitanjima buduéem potencijalnom nosiocu
dozvole za stavljanje u promet ne smatraju se
zajednickim razvojem; i

C)  sve sumnje na neoekivane ozbiljne neZeljene reakcije
ispitivanog lijeka koje se pojavljuju kod bilo kojeg od
ispitanika u klinickom ispitivanju, koje se utvrde ili
koje naru¢ilac uvidi na kraju klinickog ispitivanja.

(2) Rok za obavjeS¢ivanje Agencije od strane narudioca o
sumnjama na neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije
utvrden je u zavisnosti od ozbiljnosti nezeljene reakcije i
teritorije, te iznosi:

a) u slu¢aju smrtonosnih ili po Zivot opasnih sumnji na
neocekivane ozbiljne nezeljene reakcije koje se dogode
tijekom tog klinickog ispitivanja u BiH, §to je prije
moguce, a u svakom slucaju najkasnije u roku od
sedam dana nakon §to narucilac sazna za nezeljenu
reakciju;

b) u slucaju nesmrtonosnih neocekivanih ozbiljnih
nezeljenih reakcija ili sumnji na neocekivane ozbiljne
nezeljene reakcije koje nisu opasne po Zivot, a koje se
dogode tijekom tog klinickog ispitivanja u BiH,
najkasnije u roku od 15 dana nakon §to narucilac sazna
za nezeljenu reakciju;

€) u sluaju sumnji na neoéekivane ozbiljne nezeljene
reakcije, koje se dogode tijekom tog klinickog
ispitivanja u BiH, koje su isprva smatrane
nesmrtonosnim i neopasnim po Zivot, a za koje se
ispostavi da su smrtonosne ili opasne po Zivot, §to je
prije moguce, a u svakom slu¢aju najdalje u roku od
sedam dana nakon $to narucilac sazna da je nezeljena
reakcija smrtonosna ili opasna po Zivot.

d) u sluaju sumnji na neoéekivane ozbiljne nezeljene
reakcije koje se dogode tijekom tog klinickog
ispitivanja van BiH i u slu¢aju sumnji na neocekivane
ozbiljne nezeljene reakcije iz stavka (1) tocke b) ovog
¢lanka, narucilac kliniCkog ispitivanja obvezan je
najmanje jednom u Sest mjeseci Agenciji dostavakiti
linearni popis svih SUSAR-a za posmatrano razdoblje,

uz propratno izvjes¢e narucioca klini¢kog ispitivanja o
glavnim sigurnosnim pitanjima.

(3) Ako je potrebno osigurati pravodobno izvjeSCivanje,
narucilac ispitivanja moze predati pocetno nepotpuno
izvjesée nakon kojeg ¢e uslijediti potpuno izvjesce, u skladu
s odjeljkom D Aneksa Il ovog Pravilnika.

Clanak 41.

(Godisnje obavjesc¢ivanje Agencije od strane narucioca ispitivanja)

(1) U pogledu ispitivanih lijekova (osim placeba), narucilac
ispitivanja obvezan je da podnosi godisnje izvjeS¢e Agenciji
putem portala Agencije o sigurnosti svakog ispitivanog
lijeka koji se koristi u klinickom ispitivanju kojemu je on
narucilac.

(2) U slu¢aju klini¢kog ispitivanja koje ukljucuje koriséenje vise
od jednog ispitivanog lijeka, narucilac ispitivanja moze, ako
je to predvideno protokolom klinickog ispitivanja, podnijeti
jedno izvjesce o sigurnosti za sve ispitivane lijekove koji se
koriste u tom klinickom ispitivanju.

(3) Godisnje izvjesce iz stavka (1) ovog ¢lanka sadrzi samo
ukupne i anonimne podatke.

(4) Obveza iz stavka (1) ovog ¢lanka pocinje s prvim
odobrenjem klini¢kog ispitivanja, a zavrSava sa zavrSetkom
zadnjeg kliniCkog ispitivanja koje narucilac ispitivanja
sprovodi s ispitivanim lijekom u BiH.

Clanak 42.
(Tehnicki aspekti)
Tehnicki aspekti obavjeS¢ivanja o sigurnosti u skladu s
¢lancima 39. do 41. sadrzani su u Aneksu III ovog Pravilnika.
Clanak 43.
(Obavjes¢ivanje u pogledu dodatnih lijekova)
Obavjes¢ivanje o sigurnosti u pogledu dodatnih lijekova vrsi

se u skladu s Pravilnikom o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i

pracenja nezeljenih reakcija na lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH",

broj 58/12).

POGLAVLJE IX - PROVODPENJE KLINICKOG

ISPITIVANJA, NADZOR NARUCIOCA ISPITIVANJA,

ETICKI ODBOR, OBUKA I ISKUSTVO, DODATNI

LIJEKOVI

Clanak 44.
(Uskladenost s protokolom klinickog ispitivanja i Dobrom
klini¢kom praksom)

(1) Narugilac klini¢kog ispitivanja i istraziva¢ duzni su
obezbjediti da se klini¢ko ispitivanje sprovodi u skladu s
protokolom klini¢kog ispitivanja i nacelima Dobre klinicke
prakse.

(2) Ne dovode¢i u pitanje nijednu drugu odredbu ili smjernice
Agencije, naru€ilac ispitivanja i istraziva¢ duzni su prilikom
sastavljanja protokola klini¢kog ispitivanja, te primjenjivanja
ovog Pravilnika i protokola klinickog ispitivanja,
implementirati i standarde za kvalitetu i smjernice Dobre
klini¢ke prakse.

(3) Agencija ¢e javno objaviti detaljne smjernice Dobre klini¢ke
prakse iz stavka (2) ovog ¢lanka.

Clanak 45.
(Pracenje)

(1) Kako bi se utvrdilo da se $tite prava, sigurnost i dobrobit
ispitanika, da su dostavljeni podaci pouzdani i konzistentni,
te da je provodenje kliniCkog ispitivanja u skladu sa
zahtjevima ovog Pravilnika, naruCilac ispitivanja prati
provodenje klinickog ispitivanja na odgovarajuéi nacin.
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Narucilac ispitivanja odreduje stupanj i prirodu pracenja na
osnovu ocjene koja u obzir uzima sve elemente klinickog
ispitivanja, ukljucujuci posebno:
a) je li klinicko ispitivanje klinicko ispitivanje niske
intervencije;
b) cilj i metodologiju klinickog ispitivanja; i
C)  stupanj odstupanja intervencije od uobicajene klini¢ke
prakse.

Narucitelj ispitivanja putem portala Agencije mora podnijeti
pisani sazetak o statusu klinickog ispitivanju Agenciji
jednom godisnje, ili ¢eSc¢e na zahtjev Agencije.

Clanak 46.
(Kvalifikacije lica koje ucestvuju u provodenju klinickog

ispitivanja)
Istraziva¢ u klinickom ispitivanju treba biti osoba sa
zavrSenim medicinskim ili stomatoloskim fakultetom.
Istraziva¢ mora imati relevantno iskustvo. Istraziva¢ mora
imati 1 dodatno znanje u oblasti Dobre klinicke prakse u
klinickom ispitivanju, a §to se dokazuje odgovarajué¢im
certifikatom.
Drugi pojedinci koji su ukljuceni u provodenje klinickog
ispitivanja moraju imati odgovarajuéi stupanj kvalifikacije i
vrstu obrazovanja, obuku i iskustvo za obavljanje svojih
zadataka.
U sastav istrazivackog tima u klini¢kom ispitivanju koje se
sprovodi u zdravstvenoj ustanovi koja pruza sekundarnu,
odnosno tercijarnu zdravstvenu zastitu mora biti ukljucen i
doktor medicine-specijalist klinicke farmakologije, u slu¢aju
kada se sprovodi prva faza klini¢kog ispitivanja lijeka.
Agencija ¢e utvrditi 1 redovno azurirati listu
prihvatljivih/priznatih certifikata iz oblasti Dobre klinicke
prakse, koji su podnosioci zahtjeva u obvezi dostaviti, kao i
rok vazenja istih.

Clanak 47.

(Mjesto klinickih ispitivanja)

Klini¢ko ispitivanje se moze sprovoditi u jednoj ili vise
zdravstvenih ustanova koje predlozi narucilac klinickog
ispitivanja, a koje su primjerene za izvodenje klinickih
ispitivanja u skladu sa zahtjevima ovog Pravilnika.
Zdravstvena ustanova iz stavka (1) ovog ¢lanka mora da
obezbjedi uvjete za rad istrazivaca, kao i nesmetan rad
monitora, auditora i ovlas¢ene osobe Agencije za kontrolu
provodenja klini¢kog ispitivanja u skladu sa Zakonom, ovim
Pravilnikom i smjernicama Dobre klinicke prakse.

Clanak 48.

(Eticki odbor)

Eticki odbor se formira u skladu sa zakonima i
podzakonskim aktima kojima se ureduje zdravstvena zastita
u entitetima i Br¢ko Distriktu BiH.
Sastav etickog odbora, zadaci, operativni i drugi dokumenti
koji se odnose na rad eti¢kog odbora, moraju biti u skladu sa
smjernicama Dobre klinicke prakse i odredbama ovog
Pravilnika.
Agencija nece izdati dozvolu za klini¢ko ispitivanje ukoliko
nema prilozene pozitivne odluke etickog odbora za
zdravstvenu ustanovu u kojoj ¢e se sprovoditi klinicko
ispitivanje.
Podnosilac zahtjeva je u obavezi da dostavi pozitivnu odluku
etickog odbora do okoncanja postupka ocjene zahtjeva kod
Agencije.

Clanak 49.
(Sljedivost, skladistenje, vracanje i unistavanje ispitivanih
lijekova)

(1) Ispitivani lijekovi moraju biti sljedivi. Skladiste se, vracaju
i/ili uniStavaju na nacin i sa ciljem da se obezbjedi sigurnost
ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih
u klinickom ispitivanju, posebno uzimajuci u obzir je li
ispitivani lijek odobreni ispitivani lijek i da li je rije¢ o
klini¢kom ispitivanju niske intervencije. Isto se primjenjuje i
na neodobrene dodatne lijekove.

(2) Relevantne informacije o sljedivosti, skladistenju, vracanju i
unistavanju lijekova iz stavka (1) ovog ¢lanka sadrzane su u
dokumentaciji u svezi sa zahtjevom za odobrenje klini¢kog
ispitivanja.

Clanak 50.
(Izvjeséivanje o ozbiljnim krSenjima)

(1) Narugilac ispitivanja obavjes¢uje Agenciju putem portala
Agencije o ozbiljnom krSenju odredbi ovog Pravilnika ili
protokola klini¢kog ispitivanja koji se primjenjuje u trenutku
krSenja, bez nepotrebnog odlaganja i najkasnije sedam dana
nakon saznanja o krSenju.

(2) Za potrebe ovog ¢lanka, "ozbiljno krsenje" podrazumijeva
krSenje koje moze u znatnoj mjeri utjecati na sigurnost i
prava ispitanika, ili na pouzdanost i konzistentnost podataka
dobijenih klinickim ispitivanjem.

Clanak 51.
(Ostale obveze izvjes¢ivanja relevantne za sigurnost ispitanika)

(1) Narucilac ispitivanja obavjeS¢uje Agenciju putem portala
Agencije o svim neocekivanim dogadajima koji utjeu na
ravnotezu izmedu koristi i rizika klinickog ispitivanja, ali
koji nisu sumnja na neoc¢ekivane ozbiljne nezeljene reakcije
iz ¢lanka 40. ovog Pravilnika. Ta obavijest se dostavlja bez
nepotrebnog odgadanja, a najkasnije 15 dana od datuma kad
je narucilac saznao za dogadaj.

(2) Narucilac ispitivanja putem portala Agencije podnosi sva
izvjesée o inspekciji nadleznih institucija drugih zemalja a
koja se odnose na klinicko ispitivanje koje narucilac
sprovodi u Bosni i Hercegovini. Ako to Agencija zatrazi,
narucilac podnosi prevod izvjesca ili njegova sazetka na
jednom od tri sluzbena jezika u upotrebi u BiH.

Clanak 52.
(Hitne sigurnosne mjere)

(1) Ako postoji vjerojatnost da ¢e neoéekivani dogadaj ozbiljno
utjecati na odnos koristi i rizika, narudilac ispitivanja i
istraziva¢ preduzimaju odgovarajuce hitne sigurnosne mjere

(2) Narucilac ispitivanja obavjes¢uje Agenciju o neocekivanom
dogadaju i preduzetim mjerama putem portala Agencije.
Obavijest se dostavlja bez nepotrebnog odgadanja, a
najkasnije sedam dana od datuma preduzimanja mjera.

(3) Ovaj c¢lanak ne dovodi u pitanje primjenu odredaba
Poglavlja Il i Poglavlja V111 ovog Pravilnika.

Clanak 53.
(Brosura za istrazivaca)

(1) Narucilac ispitivanja daje istrazivacu brosuru za istrazivaca.

(2) BroSura za istrazivaCa azurira se kad nove i relevantne
informacije o sigurnosti postanu dostupne, te je narucilac
revidira barem jednom godisnje.

Clanak 54.
(Biljezenje i obrada informacija, cuvanje informacija)

(1) Sve informacije u vezi s klinickim ispitivanjem narucilac ili
istraziva¢ prema potrebi biljeze, obraduju, razraduju i cuvaju
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na nacin koji omogucuje precizno izvjes¢ivanje, tumacenje i
provjeru, te istovremeno obezbjeduje zastitu povjerljivosti
evidencije i osobnih podataka ispitanika u skladu s Zakonom
o zastiti osobnih podataka.
Kako bi se obradene informacije i osobni podaci zastitili od
neovlaséenog ili nezakonitog pristupa, otkrivanja, Sirenja,
izmjena, uniStenja ili nenamjernog gubitka, posebno ako
obrada ukljuuje prenos putem mreze, provode se
odgovarajuce tehnicke i organizacijske mjere.

Clanak 55.

(Glavni dosije klinickog ispitivanja)

Narucilac ispitivanja i istraziva¢ vode glavni dosije klinickog
ispitivanja. Glavni dosije klinickog ispitivanja u svakom
trenutku sadrzi bitne dokumente koji se odnose na to
klinicko ispitivanje, a koji omogucéavaju provjeru provodenja
klinickog ispitivanja i kvalitetu prikupljenih podataka,
uzimajuéi u obzir sve karakteristike klinickog ispitivanja,
ukljucuju¢i 1 da li u pitanju klinicko ispitivanje niske
intervencije. Agenciji glavni dosije klinickog ispitivanja
mora biti lako i direktno dostupan na zahtjev.
Sadrzaj glavnog dosijea klinickog ispitivanja koju vodi
istraziva¢ i one koju vodi narudilac ispitivanja moze se
razlikovati ako to opravdava razli¢ita priroda odgovornosti
istrazivaca i narucioca ispitivanja.

Clanak 56.

(Arhiviranje glavnog dosijea klini¢kog ispitivanja)

Osim ako se drugim propisom ne zahtijeva arhiviranje na
duze razdoblje, narulilac ispitivanja i istraziva¢ imaju
obvezu cuvati sadrzaj glavnog dosijea klinickog ispitivanja
najmanje 25 godina po zavrSetku klinickog ispitivanja.
Cuvanje medicinske dokumentacije ispitanika vrsit ée se u
skladu s entitetskim propisima o evidencijama u podrud¢ju
zdravstva.
Sadrzaj glavnog dosijea klinickog ispitivanja arhivira se tako
da je na zahtjev nadleznih tijela lako i direktno dostupan.
Svaki prenos vlasniStva sadrzaja glavnog dosijea klinickog
ispitivanja se mora dokumentirati. Novi vlasnik pritom
preuzima na sebe obveze propisane ovim ¢lankom.
Narucilac ispitivanja imenuje pojedince u svojoj organizaciji
koji su odgovorni za poslove arhiviranja. Pristup arhivama
ogranicenje na te pojedince.
Mediji na kojima se pohranjuje sadrzaj glavnog dosijea
klinickog ispitivanja obezbjeduju cjelovitost i Citljivost
sadrzaja tokom C¢itavog razdoblja propisanog stavkom (1)
ovog Clanka.
Svaka izmjena sadrzaja glavnog dosijea klinickog ispitivanja
mora biti sljediva.

Clanak 57.

(Dodatni lijekovi)

U klini¢kom ispitivanju smiju se upotrebljavati samo dodatni
lijekovi koji imaju dozvolu za stavljanje u promet na
teritoriji BiH.
Stavak (1) ovog ¢lanka ne primjenjuje se ako u BiH nije
dostupan nijedan odobreni dodatni lijek ili ako od narucioca
ispitivanja nije razumno ocekivati da upotrebljava odobreni
dodatni lijek. Opravdanje za to navodi se u protokolu
klinic¢kog ispitivanja.

POGLAVLJE X - PROIZVODNJA | UVOZ ISPITIVANIH
LIJEKOVA | DODATNIH LIJEKOVA

Clanak 58.
(Podrucje primjene ovog poglavlja)
Ovo Poglavlje se primjenjuje na proizvodnju i uvoz

ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova.
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Clanak 59.
(Odobrenje proizvodnje)

Proizvodnja ispitivanih  lijekova

posjedovanju odgovarajuéeg odobrenja.

Kako bi dobio odobrenje iz stavka (1) ovog c¢lanka,

podnosilac zahtjeva mora ispunjavati uvjete propisane

Zakonom o lijekovima i medicinskim proizvodima Bosne i

Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08) i

Pravilnikom o uvjetima za proizvodnju lijeka ("Sluzbeni

glasnik BiH", broj 73/14).

Stavak (1) ovog Clanka ne primjenjuje se na slijedece

postupke:

a) ponovno oznaCivanje ili ponovno pakiranje, ako te
postupke u bolnicama, zdravstvenim centrima ili
klinikama obavljaju farmaceuti ili druga ovlas¢ena
lica, i ako se ispitivani lijekovi namjeravaju koristiti
isklju¢ivo u bolnicama, zdravstvenim centrima ili
klinikama koje ucestvuju u istom klini¢kom ispitivanju
unutar Bosne i Hercegovine;

b)  pripremu radiofarmaceutika koji se upotrebljavaju kao
dijagnosti¢ki ispitivani lijekovi, ako taj postupak u
bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama
obavljaju farmaceuti ili druga ovlaS¢ena lica, i ako se
ispitivani lijekovi namjeravaju koristiti isklju¢ivo u
bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama koje
ucestvuju u istom klini¢kom ispitivanju unutar Bosne i
Hercegovine;

c) pripremu magistralnih i galenskih preparata koji se
upotrebljavaju kao ispitivani lijekovi, ako se taj
postupak sprovodi u bolnicama, zdravstvenim
centrima ili klinikama koje je ovlastilo nadlezno tijelo
za provodenje takvih postupaka i ako se ispitivani
lijekovi namjeravaju koristiti isklju¢ivo u bolnicama,
zdravstvenim centrima ili klinikama koje ucestvuju u
istom klinickom ispitivanju unutar Bosne i
Hercegovine.

Kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te pouzdanost i

konzistentnost podataka dobijenih klinickim ispitivanjem,

postupci iz stavka (3) ovog c¢lanka moraju ispunjavati
odgovarajuce i Srazmjerne zahtjeve. Postupci se podvrgavaju
redovnim inspekcijama.
Clanak 60.
(Proizvodnja ispitivanih lijekova)

Ispitivani  lijekovi proizvode se primjenom Dobre

proizvodacke prakse koja osigurava kvalitet lijekova, kako

bi se =zaStitila sigurnost ispitanika te pouzdanost i

konzistentnost  klini¢kih podataka dobijenih klinickim

ispitivanjem ("GMP-Dobra proizvodacka praksa").

Stavak (1) ovog Clanka ne primjenjuje se na postupke iz

¢lanka 59. stavak (3) ovog Pravilnika.

Ispitivani lijekovi uvezeni u BiH proizvode se u skladu sa

Dobrom proizvodac¢kom praksom iz stavka (1) ovog ¢lanka.

Agencija osigurava uskladenost sa zahtjevima ovog ¢lanka

inspekcijskim nadzorima.

u BiH podlijeze
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Clanak 61.
(Promjena odobrenih ispitivanih lijekova)

Clanci 59. i 60. ovog Pravilnika primjenjuju se na odobrene
ispitivane lijekove samo u pogledu svake promjene takvih lijekova
koja nije obuhvacéena dozvolom za stavljanje lijeka u promet.

Clanak 62.
(Proizvodnja dodatnih lijekova)

Ako dodatni lijek nema dozvolu za stavljanje u promet, ili
ako je dodatni lijek koji posjeduje dozvolu za stavljanje u promet
promijenjen, no takva promjena nije obuhvacena dozvolom za
stavljanje lijeka u promet, on se proizvodi u skladu sa Dobrom
proizvodackom praksom iz ¢lanka 60. stavak (1) ovog Pravilnika.

Clanak 63.
(Odobrenje uvoza)

(1) Agencija za lijekove i medicinske proizvode BiH izdaje
odobrenje za uvoz ispitivanih i dodatnih lijekova koji
nemaju dozvolu za stavljanje u promet u BiH, u koli¢inama
nuznim za klini¢ko ispitivanje (u daljem tekstu: neodobreni
ispitivani lijekovi i neodobreni dodatni lijekovi), a u skladu
sa ¢lankom 57. stavak (2) ovog Pravilnika.

(2) Odobrenje za uvoz iz stavka (1) ovog ¢lanka vazi do
zavrsetka klinicke studije ili uvoza cjelokupne odobrene
koli¢ine, a moze se realizirati jednokratno ili visekratno.

(3) U slu¢aju odobrenja datog u skladu s odredbom stavka (1)
ovog ¢lanka, uvoznik je obvezan podnijeti izvjesée Agenciji
o realizaciji uvoza i distribuciji tako uvezenog lijeka svaka
tri mjeseca.

POGLAVLJE XI - OZNACIVANJE

Clanak 64.
(Neodobreni ispitivani lijekovi i neodobreni dodatni lijekovi)

(1) Na wvanjsikom i unutrasnjem pakiranju neodobrenih
ispitivanih lijekova i neodobrenih dodatnih lijekova navode
se sljedece informacije:

a) informacije, kojima se identificiraju osobe za kontakt

ili osobe koje ucestvuju u klini¢kom ispitivanju;

b) informacije kojima se identificira klini¢ko ispitivanje;

c) informacije kojima se identificira lijek;

d) informacije u vezi s uporabom lijeka.

(2) Informacije koje se trebaju navesti na vanjskom i
unutra$njem pakiranju obezbjeduju sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih klinic¢kim
ispitivanjem, uzimajuéi u obzir protokol klini¢kog
ispitivanja, da li su proizvodi ispitivani ili dodatni lijekovi, te
imaju i ti proizvodi posebne karakteristike.

(3) Informacije koje se trebaju navesti na vanjskom i
unutra$njem pakiranju trebaju biti jasno Citljive.

(4) Popis informacija koje se trebaju navesti na vanjskom i
unutra$njem pakiranju propisan je u Aneksu VI ovog
Pravilnika.

Clanak 65.
(Odobreni ispitivani i odobreni dodatni lijekovi)
(1) Odobreni ispitivani lijekovi i odobreni dodatni lijekovi
oznacavaju se:
a) u skladu s ¢lankom 64. stavkom (1) ovog Pravilnika;
ili

b) u skladu s odredbama Pravilnika o sadrzaju i na¢inu
oznacavanja vanjskog i unutrasnjeg pakiranja lijeka
("Sluzbeni glasnik BiH" broj: 40/10).

(2) Neovisno od stavka (1) to¢ka b) ovog ¢lanka, ako posebne
okolnosti  klinickog ispitivanja predvidene protokolom
klini¢kog ispitivanja tako zahtijevaju kako bi se osigurala
sigurnost ispitanika ili pouzdanost i konzistentnost podataka

dobijenih klini¢kim ispitivanjem, na vanjskom i unutrasnjem

pakiranju odobrenih ispitivanih proizvoda navode se dodatne

pojedinosti u vezi s identifikacijom klinickog ispitivanja i

podacima kontakt osobe. Popis tih dodatnih pojedinosti koje

se navode na vanjskom 1 unutra§njem pakiranju propisan je

u tre¢em dijelu Aneksa VI ovog Pravilnika.

Clanak 66.

(Radiofarmaceutici koji se upotrebljavaju kao ispitivani lijekovi ili

dodatni lijekovi za medicinsku dijagnozu)

(1) Clanci 64. i 65. ovog Pravilnika ne primjenjuju se na
radiofarmaceutike koji se upotrebljavaju kao dijagnosticki
ispitivani lijekovi ili dijagnosticki dodatni lijekovi.

(2) Proizvodi iz stavka (1) ovog ¢lanka oznaCavaju se na
odgovarajuéi nacin kako bi se osigurala sigurnost ispitanika
te pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih klinickim
ispitivanjem.

Clanak 67.
(Jezik u uporabi)

Informacije na oznaci moraju biti na minimalno jednom od

sluzbenih jezika u uporabi u BiH.

POGLAVLJE XII - NARUCILAC, ISTRAZIVAC,

MONITOR

Clanak 68.
(Narucilac ispitivanja)

(1) Klini¢ko ispitivanje moZe imati jednog ili vie narucioca.

(2) Svaki narudilac ispitivanja moZe putem pisanog ugovora
delegirati bilo koji zadatak ili sve svoje zadatke pojedincu,
drustvu, ustanovi ili ugovornoj istrazivackoj organizaciji.
Takvo delegiranje ne dovodi u pitanje odgovornost
narucioca ispitivanja, posebno u pogledu sigurnosti
ispitanika i pouzdanosti te konzistentnosti podataka
dobijenih klini¢kim ispitivanjem.

(3) Istraziva¢ i narugilac ispitivanja mogu biti ista osoba.

Clanak 69.
(Vise narucioca ispitivanja)

(1) Ne dovodeci u pitanje primjenu ¢lanka 68. ovog Pravilnika,
ako klini¢ko ispitivanje ima vise od jednog narucioca, svi
narucioci  ispitivanja imaju  odgovornosti narucioca
ispitivanja odredene ovim Pravilnikom, osim ako narucioci
ispitivanja ne odluce drugacije pisanim ugovorom kojim se
odreduju odgovornosti svakoga od njih. Ako u ugovoru nije
navedeno kojem se naruciocu ispitivanja dodjeljuje odredena
odgovornost, tu odgovornost imaju solidarno svi naruéioci
ispitivanja.

(2) Odstupajuéi od stavka (1) ovog ¢lanka, narucioci ispitivanja
su zajednicki solidarno odgovorni za odredivanje:

a) narudioca ispitivanja odgovornog za uskladenost s
obvezama narufioca ispitivanja U  postupcima
odobravanja utvrdenim u Poglavljima II i III ovog
Pravilnika;

b) naruioca ispitivanja odgovornog da bude kontakt
tocka zaprimanja svih pitanja ispitanika i istrazivaca u
vezi s klinickim ispitivanjem i pruzanje odgovora na
njih;

€) narucioca ispitivanja odgovornog za provodenje mjera
u skladu s ¢lankom 75. ovog Pravilnika.

Clanak 70.
(Glavni istrazivac)
(1) Glavni istrazivaé obezbjeduje uskladenost klini¢kog

ispitivanja na mjestu klinickog ispitivanja sa zahtjevima
ovog Pravilnika.
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(2) Glavni istraziva¢ dodjeljuje zadatke ¢lanovima istrazivackog
tima na naCin koji ne ugrozava sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka dobijenih klinickim
ispitivanjem na mjestu klinickog ispitivanja.

Clanak 71.
(Zakonito imenovani zastupnik naru¢ioca ispitivanja u BiH)

(1) Ako narudilac klini¢kog ispitivanja nije registrovan, odnosno
nema prebivaliste u BiH, on obezbjeduje da fizicka ili
pravna osoba koja je njegov zakonito imenovani zastupnik
za BiH, ima prebivaliSte, odnosno sjediste u BiH.

(2) U slucaju da je zakonito imenovani zastupnik za kontakt
fizicka osoba, ta osoba moze biti samo glavni istrazivac.

(3) U slucaju da je zakonito imenovani zastupnik za kontakt
pravna osoba, to osoba moZe biti ugovorna istrazivacka
organizacija.

(4) Zakonito imenovani zastupnik odgovoran je za obezbjedenje
ispunjavanja obaveza narucioca ispitivanja propisanih ovim
Pravilniku i njemu se obraca za svu komunikaciju s
naruciocem ispitivanja predvidenu ovim Pravilnikom.

(5) Sva komunikacija s zakonito imenovanim zastupnikom
smatra se komunikacijom s naruciocem ispitivanja.

Clanak 72.
(Monitor)

(1) Monitoring je postupak praéenja procesa klini¢kog
ispitivanja i potvrdivanje da je provodenje, dokumentiranje i
izvjeS¢ivanje u skladu sa protokolom klinickog ispitivanja,
standardnim operativnim postupcima, Dobrom klinickom
praksom i vaze¢im propisima.

(2) Monitora odreduje narucilac ispitivanja.

(3) Monitor treba da ima prebivaliste u BiH, zavrSen fakultet, te
da posjeduje znanje i iskustvo u oblasti klini¢kih ispitivanja
potrebno za vrSenje odgovarajuceg monitoringa ispitivanja.

(4) Broj monitora zavisi od sloZenosti ispitivanja i broja centara
koji u njemu uéestvuju.

Clanak 73.
(Odgovornost)

Odredbe ovog Poglavlja nisu od utjecaja, odnosno, ne
isklju¢uju  eventualnu  gradanskopravmu 1 kaznenopravnu
odgovornost narucioca ispitivanja, istrazivaca ili osoba kojima je
narucilac ispitivanja delegirao odredene zadatke.

POGLAVLJE Xl - NAKNADA STETE

Clanak 74.
(Naknada Stete)

(1) Agencija zahtijeva od podnosioca zahtjeva za klini¢ko
ispitivanje da obezbijedi dokaz o naknadi za bilo kakav oblik
Stete koju bi mogao pretrpjeti ispitanik, a koja proizlazi iz
udestvovanja u klinickom ispitivanju koje je sprovedeno u
BiH. Obezbjedenje naknade Stete uspostavlja se u obliku
police osiguranja ili slicnog identicnog mehanizma
obezbjedenja naknade, a koji je primjeren prirodi i opsegu
rizika.

(2) Agencija ne zahtijeva od podnosioca zahtjeva za klini¢ko
ispitivanje nikakvu dodatnu uporabu obezbjedenja iz stavka
(1) ovog ¢lanka za klini¢ka ispitivanja niske intervencije ako
je bilo kakva moguéa Steta koju bi ispitanik mogao
pretrpjeti, a koja je posljedica uporabe ispitivanog lijeka u
skladu s protokolom upravo tog klinickog ispitivanja,
pokrivena policom osiguranja koja je podnesena u sklopu
dokumentacije na osnovu koje je data dozvola za stavljanje
lijeka u promet.

POGLAVLJE XIV - NADZOR, INSPEKCIJE |
KONTROLE AGENCIJE
Clanak 75.
(Mjere koje preduzima Agencija)

(1) Ako Agencija osnovano smatra da zahtjevi utvrdeni ovim
Pravilnikom viSe nisu ispunjeni, ona moZze preduzeti
slijedece mjere na teritoriji BiH:

a)  ukinuti dozvolu za klini¢ko ispitivanje;

b)  suspendirati klini¢ko ispitivanje;

c) zahtijevati od narucioca da promijeni bilo koji aspekt
klinickog ispitivanja.

(2) Prije nego Sto Agencija preduzme bilo koju od mjera iz
stavka (1) ovog c¢lanka, osim ako je potrebno odmah
djelovati, zatrazit ¢e misljenje narucioca i/ili istrazivaca. To
miSljenje potrebno je dostaviti u roku od sedam dana.

Clanak 76.
(Inspekcija)

(1) Inspektorat Agencije sprovodi inspekcije kako bi nadzirao
uskladenost s ovim Pravilnikom.

(2) Agencija obezbjeduje da su ti inspektori odgovarajuce
kvalificirani i osposobljeni.

Clanak 77.
(Nadzor nad provodenjem klinickog ispitivanja)

(1) Provjera nad provodenjem klinickog ispitivanja vr§i se u
cilju uskladenosti klinickog ispitivanja sa protokolom
ispitivanja, na¢elima Dobre klini¢ke prakse i propisima.

(2) Nadzor se mozZe vrSiti u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se
klinicko ispitivanje sprovodi, kod narucioca ispitivanja,
zakonito imenovanog zastupnika narucioca iz ¢lanka 71.
stavak (1) ovog Pravilnika, kod pojedinca, u ustanovi ili
ugovornoj istrazivackoj organizaciji iz ¢lanka 68. stavak (2)
ovog Pravilnika, u dijelu poslova koji su delegirani putem
pisanog ugovora narucioca, kao i na mjestu proizvodnje.

(3) Inspektor svoju ulogu obavlja prije, u tijeku, ili poslije
provodenja klini¢kog ispitivanja.

Clanak 78.
(Mjere inspekcijskog nadzora)

(1) U postupku nadzora nad provodenjem klini¢kog ispitivanja
na mjestu gdje se vrsi pregled iz ¢lanka 77. stavak (2) ovog
Pravilnika, inspektor moze:

a) zatraziti da se u odredenom roku dostave potrebni
podaci o provodenju klini¢kog ispitivanja, odnosno
naloziti otklanjanje nepravilnosti i nedostataka ako veé
zapoceto klini¢ko ispitivanje nije potrebno privremeno
zaustaviti radi zastite zdravlja ispitanika;

b)  privremeno zaustaviti klini¢ko ispitivanje:

1) ako utvrdi da nisu ispunjeni uvjeti koji su
navedeni u Zakonu, ovom Pravilniku i
smjernicama Dobre klini¢ke prakse;

2) ako utvrdi da nisu ispunjeni uvjeti navedeni u
dozvoli za provodenje klinickog ispitivanja;

3) ako to zahtijeva bezbjednost ispitanika ili zastita
javnog zdravlja;

4)  ako glavni istraziva¢, podistrazivaci ili bilo koje
druge osobe uklju¢ene u odobreno klinicko
ispitivanje ne  udovoljavaju  propisanim
obvezama i ne postupaju u skladu sa principima
Dobre klini¢ke prakse.

(2) Ako se u datom roku uoCene nepravilnosti iz stavka (1)
tocka a) ovog Clanka ne otklone, nakon izvrSene kontrole
inspektor odlucuje o nalaganju mjere iz stavka (1) tocke b)
ovog Clanka.
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RjeSenje o obustavi, odnosno zabrani daljeg provodenja
klinickog ispitivanja donosi Agencija po prethodno
pribavljenom misljenju Komisije za klinicka ispitivanja.
Nakon provedenog postupka inspekcijskog nadzora,
Inspektorat Agencije izraduje izvjesée o inspekciji koji se
dostavlja tijelu nad kojim je inspekcija provedena i
naruéiocu ispitivanja, putem poSte i/ili putem portala
Agencije.

POGLAVLJE XV - INFRASTRUKTURA U PODRUCJU
INFORMATICKE TEHNOLOGIJE

@

@

@

@
®

4)

®)

(©)

Clanak 79.
(Portal Agencije)

Agencija na teritoriji BiH uspostavlja i odrzava portal kao

jedinstveni elektronicki sustav za unoSenje i evidentiranje

podataka i informacija koji se odnose na klinicka ispitivanja

u skladu s ovim Pravilnikom. Portal Agencije je tehnicki

napredan i pristupacan korisniku kako bi se obezbijedila

efikasnost i ekonomic¢nost u postupanju.

Podaci i informacije koji se predaju preko portala Agencije

skladiste se u bazi podataka Agencije.

Clanak 80.
(Baza podataka Agencije)

Agencija uspostavlja i odrzava bazu podataka klini¢kih

ispitivanja za teritoriju BiH. Agencija je kontrolor baze

podataka klinickih ispitivanja.

Baza podataka Agencije sadrzi podatke i informacije

podnesene u skladu s ovim Pravilnikom.

U ovoj bazi podataka se svako Klinicko ispitivanje zavodi

pod brojem protokola Agencije. Narucitelj ispitivanja poziva

se na navedeni broj u svim daljim podnoSenjima koja su
povezana s tim klinickim ispitivanjem, ili se na njega
pozivaju.

Baza podataka Agencije uspostavlja se kako bi olaksala

komunikaciju narucitelja i Agencije te omogucuje

naruciteljima ispitivanja da se pozivaju na prethodno

podnosenje zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja ili

znacajne izmjene. Baza istovremeno omogudéuje gradanima

pristup informacijama o klinickim ispitivanjima lijekovima.

U tu svrhu, svi podaci koji se ¢uvaju u bazi podataka

Agencije su u lako pretrazivom obliku, a svi povezani

podaci okupljeni su pomocu broja protokola Agencije.

Baza podataka Agencije podrZava biljeZenje i unosenje svih

podataka o lijekovima bez dozvole za stavljanje u promet u

BiH i tvari koje nisu odobrene kao dio lijeka u BiH, koje su

potrebne za odrzavanje tog rjecnika. To se €ini prije ili

tijekom podnoSenja zahtjeva za odobrenje prvih klinic¢kih

ispitivanja s tim proizvodom ili aktivnom tvari podnesenim

u skladu s ovim Pravilnikom. Podaci podneseni u skladu s

ovim stavkom, kojima se opisuju lijekovi i tvari, uskladeni

su s medunarodnim normama za identifikaciju lijekova i

aktivnih tvari.

Baza podataka Agencije javno je dostupna, osim ako je

povjerljivost za sve podatke i informacije koje sadrzi ili dio

njih, opravdana na osnovu:

a)  zastite osobnih podataka u skladu sa Zakonom o zastiti
osobnih podataka;

b)  zastite poslovno povjerljivih informacija, posebno
uzimanjem u obzir statusa zahtjeva za davanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet, osim ako postoji
opravdani javni interes za objavu;

@

®)

9)

(10)

(11)

@

@

c) zastite povjerljive komunikacije izmedu Agencije i
podnositelja zahtjeva u svezi s dobijanjem dozvole za
klinicko ispitivanje;

d) obezbjedenja djelotvornog
klinickog ispitivanja.

Ne dovodeci u pitanje stavak (6) ovog ¢lanka, podaci iz

dokumentacije u svezi sa zahtjevom nisu javno dostupni

prije donoSenja odluke o klinickim ispitivanjima, osim ako
postoji opravdani javni interes za objavljivanja.

Baza podataka Agencije sadrzi osobne podatke samo u onoj

mjeri u kojoj je to nuzno u svrhu primjene stavka (2) ovog

¢lanka.

Osobni podaci ispitanika nisu javno dostupni.

Naruditelj ispitivanja neprestano u bazi podataka Agencije

azurira informacije o svim promjenama klini¢kih ispitivanja

koje nisu znaCajne izmjene, ali su relevantne za nadzor
klinickog ispitivanja od strane Agencije.

Agencija obezbjeduje da ispitanici Ciji se podaci obraduju

mogu djelotvorno ostvarivati svoja prava na informiranje,

pristup, ispravku i protivljenje u skladu sa Zakonom o zastiti
osobnih podataka. Agencija obezbjeduje da ispitanik Ciji se
podaci obraduju moze djelotvorno ostvarivati pravo na
pristup podacima koji se odnose na njega, i da ima pravo na

ispravku ili brisanje neto¢nih i nepotpunih podataka. U

okviru svojih odgovornosti, Agencija obezbjeduje brisanje

neto¢nih i nezakonito obradenih podataka u skladu s

odredbama Zakona o zastiti osobnih podataka. Ispravke i

brisanja vrse se $to prije, a najkasnije 60 dana nakon $to je

ispitanik uputio zahtjev.
Clanak 81.

(Funkcionalnost portala i baze podataka Agencije)
Agencija utvrduje funkcionalne specifikacije za portal i bazu
podataka za klini¢ka ispitivanja, uz odredivanje vremenskog
okvira za njihovo sprovodenje.

Agencija objavljuje na svojoj sluzbenoj web stranici kad

portal i baza podataka za klinicka ispitivanja budu potpuno

funkcionalni i kad sistemi budu ispunjavali funkcionalne
specifikacije sastavljene u skladu sa stavkom (1) ovog
¢lanka.

nadzora sprovodenja

POGLAVLJE XVI - NAKNADE ZAVODENJE POSTUPKA

Clanak 82.
(Opée nacelo)
Naruditelj klini¢ke studije obvezan je da plati sve naknade u

svezi s vodenjem postupka klinickog ispitivanja.
POGLAVLJE XVII - OSTALE ODREDBE

@)

@

@)

Clanak 83.
(Posebni zahtjevi za posebne grupe lijekova)

Ovim Pravilnikom ne iskljucuje se primjena vazecih propisa
kojima se zabranjuje ili ograni¢ava uporaba svake specifi¢ne
vrste ljudskih ili Zivotinjskih stanica ili prodaja, snabdjevanje
i uporaba lijekova koji sadrZe te stanice ili se sastoje ili
dobijaju od njih, ili lijekova koji se koriste kao sredstva za
prekidanje trudnoce, ili lijekova koji sadrze narkotike u
smislu relevantnih medunarodnih konvencija na snazi.

Ne smiju se sprovoditi klini¢ka ispitivanja genske terapije
koja mogu uzrokovati izmjene genoma u reproduktivnim
stanicama ispitanika.

Da bi odredeni lijek bio uvrsten u grupu lijekova za rijetke
bolesti, narucitelj mora, bez obzira na stupanj razvoja lijeka,
dostaviti potvrdu da ispitivani lijek ispunjava kriterije za
lijeCenje rijetkih bolesti te opis stupnja razvoja, ukljucujuci
ocekivane indikacije.
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Clanak 84.
(Troskovi ispitivanih lijekova, drugih proizvoda i postupci)

(1) Troskove ispitivanih  lijekova, dodatnih  lijekova,
medicinskih sredstava kori¢enih za njihovu primjenu i
postupaka koji se posebno zahtijevaju protokolom
ispitivanja, ne snosi ispitanik.

(2) Klini¢ka ispitivanja lijeka ne mogu se obavljati na teret
sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja.

Clanak 85.
(Zastita podataka)

Zastita osobnih podataka obezbjedena je primjenom
odredaba Zakona o zastiti osobnih podataka.

ZAVRSNI DIO

POGLAVLJE XVIII - ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 86.
(Prelazne odredbe)

(1) Odredbe ovog Pravilnika koje se odnose na funkcioniranje i
koriStenje portala i baze podataka Agencije pocet ¢e se
primijenjivati u roku od 6 mjeseci od dana objave obavijesti
navedene u ¢lanku 81. stav (2) Pravilnika.

(2) Zavrijeme odgode primjene odredbi Pravilnika iz stavka (1)
ovog ¢lanka, na¢in predaje dokumentacije i komunikacija sa
Agencijom bit ¢e uredeni posebnim vodi¢em koji donosi
direktor Agencije.

(3) Pitanja u vezi s primjenom ovog Pravilnika koja nisu
posebno uredena njegovim odredbama propisuju se uputama
koje donosi direktor Agencije.

Clanak 87.
(Rjesavanje predmeta za koje je izdana dozvola za provodenje
klinic¢kog ispitivanja)

Ako je za klini¢ko ispitivanje lijeka izdana dozvola za
provodenje klinickog ispitivanja u skladu sa Pravilnikom o
klinickom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 4/10), na to se klini¢ko ispitivanje nastavlja
primjenjivati taj Pravilnik do godinu dana nakon stupanja na
snagu Pravilnika o klinickim studijama lijeka.

Clanak 88.
(Stavljanje van snage odredbi)

Stupanje na snagu ovog Pravilnika stavljaju se van snage
odredbe od ¢lana 3. do 33. Pravilnika o klinickom ispitivanju
lijeka i medicinskog sredstva ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/10)
koje ureduju klinicko ispitivanje lijeka.

Clanak 89.
(Stupanje na snagu i primjena)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu i primjenjivace se osmog dana

od dana objave u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 08-02-2-4325/25 Ministrica
26. lipnja 2026. godine Dr. sc. Dubravka Bosnjak, v. r.

ANEKS | - DOKUMENTACIJA U SVEZI S

PODNOSENJEM ZAHTJEVA
POGLAVLJE I - UVOD I OPCA NACELA
Clanak 1.

Narucitelj ispitivanja, ako je potrebno, poziva se na bilo koji
prethodni zahtjev, ako je prethodno podnesen. Ako je te zahtjeve
predao drugi naruditelj ispitivanja, dostavlja se pisani sporazum
tog naruditelja.

Clanak 2.

Ako klinicko ispitivanje ima viSe od jednog narucitelja,
detaljne informacije o odgovornostima svakog od naruditelja
podnose se u dokumentaciji u svezi sa zahtjevom.

Clanak 3.

Zahtjev potpisuje narucitelj ispitivanja ili predstavnik
narucitelja. Potpis potvrduje da je narucitelj ispitivanja utvrdio
sljedece:

a)  navedene su informacije potpune;

b) prilozeni dokumenti sadrze to¢an prikaz dostupnih

informacija;

c) Kklinicko ispitivanje treba sprovesti u
protokolom klini¢kog ispitivanja; i

d) Kilinicko ispitivanje treba sprovesti U skladu s ovim
Pravilnikom.

POGLAVLJE Il - POPRATNO PISMO
Clanak 4.

U popratnom pismu navode se broj protokola ispitivanja i,
ukoliko je dostupan, EudraCT broj ispitivanja te skrece paznja na
specifi¢nosti klini¢kog ispitivanja.

Clanak 5.

U popratnom pismu nije nuzno ponovo navoditi informacije
koje su ve¢ sadrzane u obrascu zahtjeva, uz sljedecée izuzetke:

a)  posebne karakteristike populacije klini¢kog ispitivanja,
poput ispitanika koji nisu u moguénosti dati
informirani pristanak, maloljetnika te trudnica ili
dojilja;

b)  ukljucuje li klini¢ko ispitivanje prvu primjenu nove
aktivne tvari na ljudima;

c) da li je dato nauéno misljenje u svezi s klini¢kim
ispitivanjem ili ispitivanim lijekom;

d) da li je klini¢ko ispitivanje dio plana pedijatrijskog
istrazivanja (PPI) odobren od strane EMA-e (ako je
EMA donijela odluku o PPI, popratno pismo sadrzi
poveznicu na odluku EMA-e na njezinim internetskim
stranicama);

e) jesu li ispitivani lijekovi ili dodatni lijekovi narkotici,
psihotropne tvari ili radiofarmaceutici;

f) sastoje li se ispitivani lijekovi od genetski
modificiranog organizma ili organizama ili ih sadrze;

g) da li je naruditelju ispitivanja za ispitivani lijek za
rijetku bolest odobren status za lijeCenje rijetkih
bolesti;

h)  sveobuhvatan popis, ukljucujuéi regulatorni status,
svih ispitivanih lijekova i popis svih dodatnih lijekova;

i)  popis medicinskih proizvoda na koje ¢e se odnositi
ispitni postupak u klinickom ispitivanju, ali koji nisu
dio lijeka ili lijekova, zajedno s izjavom o tome
posjeduje li medicinski proizvod oznaku CE za
planiranu uporabu.

j)  spisak zemalja u kojima je odobreno ili odbijeno
klinicko ispitivanje istog lijeka;

k) spisak zemalja u kojima je ispitivani lijek dobio
dozvolu za stavljanje u promet, ili izjavu da nije jo§
dobio dozvolu za stavljanje u promet niti u jednoj
drzavi.

skladu

Clanak 6.

U popratnom se pismu navodi gdje se u dokumentaciji u
svezi sa zahtjevom nalaze informacije navedene u ¢lanku 5 ovog
Aneksa.

Clanak 7.

U popratnom se pismu navodi smatra li naruditelj ispitivanja
da klinicko ispitivanje zahtijeva malu intervenciju i sadrzi detaljno
obrazlozenje istoga.
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Clanak 8.

U popratnom se pismu navodi zahtijeva li metodologija
klinickog ispitivanja da se grupama ispitanika a ne ispitanicima
pojedinacno, dodjeljuju razliciti lijekovi tokom klini¢kog
ispitivanja te da 1i ¢ée se zbog toga pristanak dobijati na
pojednostavljen nacin.

Clanak 9.

U popratnom se pismu navodi gdje se u dokumentaciji u
svezi sa zahtjevom nalaze potrebne informacije za ocjenjivanje
toga je li nezeljena reakcija sumnja na neocekivanu ozbiljnu
nezeljenu reakciju, odnosno referentne sigurnosne informacije.

Clanak 10.

U slucaju ponovnog podnoSenja zahtjeva, u popratnom
pismu navodi se broj protokola Agencije prethodno podnesenog
zahtjeva za klini¢ko ispitivanje, naglasavaju se promjene u odnosu
na prethodno podnesen zahtjev te prema potrebi navodi nacin na
koji su se rijesila sva nerijeSena pitanja iz prvog zahtjeva.
POGLAVLJE 11l - OBRAZAC ZAHTJEVA AGENCIJE

Clanak 11.

Nuzno je dostaviti propisno ispunjen obrazac zahtjeva
Agencije.

POGLAVLJE IV - PROTOKOL KLINICKOG
ISPITIVANJA
Clanak 12.

Protokol  klinickog ispitivanja  opisuje  cilj, plan,
metodologiju, statistiCka razmatranja, svrhu 1 organizaciju
klinickog ispitivanja.

Clanak 13.

Protokol klini¢kog ispitivanja odreduje se sljede¢im:

a) naslovom klini¢kog ispitivanja;

b)  kodnim brojem protokola klini¢kog ispitivanja;

c) datumom i brojem verzije koji se azurira nakon svake
izmjene;

d) kratkim naslovom ili nazivom koj i je dodijeljen
protokolu ispitivanja; i

e) imenom i adresom narucitelja, kao i imenom i
funkcijom predstavnika ili predstavnikd narucitelja
ovlascéenih za potpisivanje protokola ili svih znatnijih
izmjena protokola.

Clanak 14.

Protokol klini¢kog ispitivanja mora biti napisan u lako
dostupnom formatu koji se moze pretrazivati, a ne u obliku
skeniranih slika.

Clanak 15.

Protokol klinickog ispitivanja sadrzi bar:

a) izjavu o tome da se klini€ko ispitivanje treba
sprovoditi u skladu s protokolom, vaze¢im zakonskim
propisima i nacelima Dobre klinicke prakse;

b) sveobuhvatan popis svih ispitivanih lijekova i svih
dodatnih lijekova;

€) sazetak rezultata pretklini¢kih studija koji potencijalno
mogu biti od kliniCke vaznosti i rezultata drugih
klinickih ispitivanja relevantnih za to klini¢ko
ispitivanje;

d) sazetak poznatih i potencijalnih rizika i koristi,
ukljucujuéi procjenu ocekivane koristi i rizika da bi se
omogucila ocjena u skladu s ¢lankom 5. Pravilnika, a
za ispitanike u kliniCkom ispitivanju u izvanrednoj
situaciji dokumentuje se naucna utemeljenost
oCekivanja da ucestvovanje ispitanika ima potencijal
za stvaranje direktne klinicki relevantne koristi;

€)
f)

9)

h)

n)

0)

V)

n

s)

t)

u)

v)

ako su pacijenti bili ukljueni u osmisljavanje
klinickog ispitivanja, opis njihova ucesca;
opis i razlozi koriS¢enog doziranja, rezima doziranja,
puteva i nacina primjene te vremena lijecenja za sve
ispitivane lijekove i dodatne lijekove;
izjavu o tome jesu li ispitivani lijekovi i dodatni
lijekovi koristeni u klinickom ispitivanju odobreni; ako
su odobreni, hoce 1i se u klinickom ispitivanju koristiti
u skladu s uvjetima njihovih odobrenja za stavljanje u
promet i, ako nisu odobreni, obrazloZenje za uporabu
neodobrenih dodatnih lijekova u klinickom ispitivanju;
opis grupa i podgrupa ispitanika koji ucestvuju u
klinickom ispitivanju, ukljucujuéi, ako je primjenjivo,
grupe ispitanika s posebnim potrebama, na primjer
dob, spol, ucesée zdravih dragovoljaca i ispitanika s
rijetkim i izrazito rijetkim bolestima;
upuéivanje na literaturu i podatke koji se odnose na
klinicko ispitivanje i popratne informacije o klinickom
ispitivanju;
raspravu o vaznosti klinickog ispitivanja kako bi se
omogucila procjena u skladu s ¢lankom 5. Pravilnika;
opis vrste klinickog ispitivanja koje se sprovodi i
raspravu o planu projekta (ukljucujuéi shematski
prikaz plana, postupaka i faza projekta, po potrebi);
specifikaciju primarnih i sekundarnih pokazatelja, ako
postoje, koje treba mjeriti tokom klini¢kog ispitivanja;
opis preduzetih mjera za smanjivanje pristranosti,
ukljucujuéi, po potrebi, postupak slucajnog odabira i
maskiranje;
opis ocekivanog trajanja uceS¢a ispitanika i opis
redoslijeda 1 trajanja svih razdoblja klini¢kog
ispitivanja, ukljucujuéi izvjesée pracenja, po potrebi;
jasnu i nedvosmislenu definiciju zavrSetka predmetnog
klinickog ispitivanja te, ako se ne radi o datumu
zadnjeg posjeta zadnjeg ispitanika, navodenje
procijenjenog datuma zavrsetka uz obrazloZenje;
opis kriterija za obustavaku dijelova klinickog
ispitivanja ili cijelog klini¢kog ispitivanja;
mehanizme za odrzavanje kodova slucajnog odabira
klini¢kog ispitivanja i postupke za razbijanje kodova,
po potrebi;
opis postupaka za utvrdivanje podataka koje je
potrebno direktno zabiljeziti u formularima za izvjesée
o slucaju koji se smatraju podacima o izvorima;
opis mehanizama za uskladivanje S primjenjivim
pravilima za prikupljanje, cuvanje i buduce koris¢enje
bioloskih uzoraka prikupljenih od ispitanika klinickog
istrazivanja, ako je to primjenjivo, osim ako su
sadrzani u odvojenom dokumentu;
opis mehanizama za sljedivost, skladistenje,
unistavanje i vra¢anje ispitivanog lijeka i neodobrenog
dodatnog lijeka u skladu s ¢lankom 49. Pravilnika;
opis statistickih metoda koje ¢e se koristiti, ukljucujuci,
ako je potrebno:
1. raspored svih planiranih privremenih analiza i
broj ispitanika koji se planiraju prijaviti,
2. razlog odabira veli¢ine uzorka,
3. izraCune uticaja klinickog ispitivanja i klinicke
relevantnosti,
nivo znacajanosti koji se primjenjuje,
5. kriterije prekida klini¢kog ispitivanja,

e
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aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

99)
hh)

i)

n

kK)

)

mm)
nn)

00)

6.  postupke obrazlozenja nedostajucih,
neiskoristenih i laznih podataka te izvjeStavanje o
svakom odstupanju od izvornog statistickog
plana, i

7.  odabir ispitanika koji se uvrStavaju u analize;

opis kriterija za ukljucenje i iskljucenje ispitanika,

ukljudujuéi kriterije za povladenje pojedinih ispitanika

iz lijeCenja ili klini¢kog ispitivanja;

opis postupaka koji se odnose na povlacenje ispitanika

iz lijecenja ili iz klinickog ispitivanja, ukljucujuci

postupke za prikupljanje podataka o povucenim

ispitanicima, postupcima za zamjenu ispitanika i

pracenju ispitanika koji su se povukli iz lijecenja ili

klinic¢kog ispitivanja;

opravdanje za ukljudivanje ispitanika koji nisu

sposobni dati informirani pristanak ili drugih posebnih

populacija, kao $to su malodobnici;

obrazloZenje za odabir spola ili dobi ispitanika te, ako

je posebna spolna ili dobna grupa iskljucena iz

klinickih ispitivanja ili nije dovoljno zastupljena u

njemu, objaSnjenje razloga 4 obrazlozenje za te

kriterije iskljucenja;

detaljan opis postupka pronalazenja ispitanika i

davanja informisanog pristanka, posebno ako ispitanici

nisu sposobni dati informisani pristanak;

opis postupaka lijeenja, ukljucujuéi lijekove, koji su

dopusteni ili nisu dopusteni, prije ili tokom klinickog

ispitivanja;

opis postupaka odgovornosti za opskrbu i primjenu

lijekova na ispitanike, ukljucujué¢i odrzavanje

maskiranja, po potrebi;

opis postupaka za pracenje uskladenosti ispitanika, po

potrebi;

opis mehanizama za pracenje izvodenja klinickog

ispitivanja;

opis mehanizama za njegu ispitanika nakon $to njihovo

ucesée u klinickom ispitivanju zavrsi ako je takva

dodatna njega potrebna zbog uceS$a ispitanika u

klini¢kom ispitivanju i ako se razlikuje od one koja se

obi¢no ocekuje za medicinsko stanje u pitanju;
specifikacija parametara djelotvornosti i neskodljivosti,
kao i metode i vremenski okvir za procjenu, biljeZenje

i analizu tih parametara;

opis etickih razmatranja koja se odnose na klinicko

ispitivanje ako nisu drugdje opisana;

izjava naruditelja ispitivanja (bilo u protokolu

klini¢kog ispitivanja ili posebnom dokumentu) kojom

se potvrduje da istrazivaCi i ustanove ukljucene u

klinic¢ko ispitivanje trebaju dopustiti pracenje vezano

uz klinicko ispitivanje, revizije i regulatorne
inspekeije, ukljuCuju¢i pruzanje direktnog pristupa
podacima o izvorima i dokumentima;

opis politike objavljivanja;

propisno obrazlozene razloge za predaju sazetka

rezultata klinickih ispitivanja nakon vise od jedne

godine;

opis mehanizama za uskladivanje s primjenjivim

pravilima za zastitu osobnih podataka; organizacijske i

tehnicke mjere koje ¢e se provesti kako bi se izbjegao

neovlaséeni pristup obradenim informacijama i

osobnim podacima ili njihovo otkrivanje, Sirenje,

izmjena ili gubitak;

pp) opis mjera koje ¢e se sprovesti kako bi se osigurala
povjerljivost evidencije i osobnih podataka ispitanika;

rr) opis mjera koje ¢e se sprovesti u slucaju povrede
sigurnosti podataka kako bi se ublazili moguéi
negativni uéinci.

Clanak 16.

Ako se klini¢ko ispitivanje sprovodi s aktivnom tvari koja je
dostupna pod razli¢itim trgovackim nazivima u viSe odobrenih
lijekova, u protokolu klinickog ispitivanja lijeCenje se moze
definirati samo u pogledu aktivne tvari ili anatomsko-terapijsko-
kemijske klasifikacije lijekova (oznaka ATC) (3.-5. nivo), bez
navodenja trgovackog naziva svakog proizvoda.

Clanak 17.

U pogledu obavjes¢ivanja o nezeljenim dogadajima, u
protokolu klini¢kog ispitivanja navode se sljedece kategorije:

a) nezeljeni dogadaji ili laboratorijske nepravilnosti koje
su kljuéne za ocjenjivanje sigurnosti i 0 kojima
istraziva¢ mora izvijestiti narucitelja ispitivanja;

b)  ozbiljni neZeljeni dogadaji o kojima istrazivac ne treba
hitno izvijestiti narucitelja.

Clanak 18.

Protokol klini¢kog ispitivanja opisuje postupke:

a) izazivanja i biljeZenja Stetnih dogadaja koje sprovodi
istraziva¢ 1 izvje$¢ivanja narucitelja o relevantnim
nezeljenim dogadajima koje istraziva¢ podnosi
narucitelju;

b) izvjeS¢ivanja istrazivata prema narucitelju o onim
ozbiljnim nezeljenim dogadajima za koje je
protokolom klini¢kog ispitivanja utvrdeno da ne
zahtijevaju hitno izvjes¢ivanje;

C) izvjeS¢ivanja od strane narucitelja ispitivanja Agenciji
0o sumnjama na neocekivane ozbiljne nezeljene
reakcije; i

d) izvjeS¢ivanja o pracenju ispitanika nakon neZeljenih
reakcija, ukljucujuéi vrstu i trajanje pracenja.

Clanak 19.

U slucaju da narucitelj namjerava podnijeti jedno izvjesce o
sigurnosti o svim ispitivanim lijekovima koriStenim u klini¢kom
ispitivanju u skladu s c¢lankom 41. stavak (2) Pravilnika, u
protokolu klini¢kog ispitivanja navode se razlozi za to.

Clanak 20.

Pitanja koja se odnose na oznacavanje i otkrivanje identiteta
ispitivanih lijekova po potrebi se rjeSavaju u protokolu klinickog
ispitivanja.

Clanak 21.

Protokolu klini¢kog ispitivanja po potrebi se prilaze Povelja

Neovisnog odbora za monitoring podataka.
Clanak 22.

Protokolu klinickog ispitivanja prilaze se sazetak protokola

na jednom od jezika u sluzbenoj uporabi u BiH.
Clanak 23.

Odvojeno se prilaze skenirana straha Protokola klinickog
ispitivanja datirana i potpisana od strane glavnog istrazivaca i
narucioca ispitivanja, odnosno njegovog zakonskog zastupnika.
POGLAVLJE V - BROSURA ZA ISTRAZIVACA (IB)

Clanak 24.

Dostavlja se brosura za istrazivaca, pripremljena u skladu sa

stupnjem nauc¢nih saznanja i medunarodnim smjernicama.
Clanak 25.

Svrha brosure za istrazivata je pruzanje informacija
istrazivatima i ostalim osobama koje ucestvuju u klinickom
ispitivanju kako bi se olaksalo njihovo razumijevanje razloga za
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kljucne karakteristike protokola klinickog ispitivanja, kao §to su

doza, ucestalost/vremenski razmak doze, nacini primjene i

postupci pracenja sigurnosti, te njihova uskladenost s njima.

Clanak 26.

Informacije u broSuri za istrazivaca iznose se u konciznom,
jednostavnom, objektivnom, uravnoteZenom i nepromotivnom
obliku koji klini€aru ili istrazivatu omogucuje njihovo
razumijevanje i nepristrano  ocjenjivanje  primjerenosti
predlozenog klinickog ispitivanja u pogledu odnosa rizika i koristi.
Pripremaju se na osnovu svih dostupnih informacija i dokaza koji
podrzavaju razloge za predlozeno kliniCko ispitivanje i sigurnu
uporabu ispitivanog lijeka u klinickom ispitivanju, te se iznose u
obliku sazetaka.

Clanak 27.

Ako je ispitivani lijek odobren i uporabljava se u skladu s
uvjetima odobrenja za stavljanje u promet, brosura za istrazivaca
je odobreni sazetak karakteristika proizvoda (SPC). Ako se uvjeti
uporabe u klinickom ispitivanju razlikuju od onih koji su
odobreni, sazetak karakteristika proizvoda dopunjava se sazetkom
relevantnih pretklini¢kih i klini¢kih podataka koji podrzavaju
uporabu ispitivanog lijeka u klinickom ispitivanju. Ako je
ispitivani lijek u protokolu klini¢kog ispitivanja naveden samo
prema svojoj aktivnoj tvari, narucitelj ispitivanja odabrace jedan
sazetak karakteristika proizvoda koji predstavlja broSuru za
istrazivaca za sve lijekove koji sadrze tu aktivnu tvar i
uporabljavaju se na bilo kojem istrazivaCkom mjestu.

Clanak 28.

Za multinacionalna klinicka ispitivanja u kojima je lijek koji
¢e se uporabljavati u svakoj doticnoj drzavi odobren na
nacionalnom nivou, a sazetak karakteristika proizvoda razlikuje se
medu doti¢nim drzavama, narucitelj ispitivanja ¢e izabrati jedan
sazetak karakteristika proizvoda za cijelo klinicko ispitivanje.
Sazetak karakteristika proizvoda jest onaj koji je najprimjereniji
kako bi se osigurala sigurnost pacijenata.

Clanak 29.

Ako broSura za istrazivaCa nije sazetak karakteristika
proizvoda, ona sadrzi jasno prepoznatljiv odjeljak pod nazivom
"referentne sigurnosne informacije" (RSI). U skladu sa ¢lancima
10. i 11. Aneksa III, RSI sadrzi informacije o proizvodu
ispitivanog lijeka i o tome kako se odreduje koje se nezeljene
reakcije treba smatrati ocekivanim nezeljenim reakcijama i
informacije o u€estalosti i prirodi tih nezeljenih reakcija.
POGLAVLJE VI - DOKUMENTACIJA KOJA SE ODNOSI
NA USKLAPENOST S DOBROM PROIZVOPACKOM
PRAKSOM (GOOD MANUFACTURING PRACTICE -
GMP) ZA ISPITIVANI LIJEK

Clanak 30.

Ne treba se podnijeti dokumentacija koja se odnosi na
uskladenost s Dobrom proizvodackom praksom ako je ispitivani
lijek odobren u BiH ili zemlji ICH-a i nije izmijenjen.

Clanak 31.

(1) U svim slu¢ajevima na koje nije primjenjiv ¢lanak 30. ovog
Aneksa, potrebno je dostaviti kopiju vazece proizvodne
dozvole, ne starije od pet godina, i potvrdu o ispunjavanju
uvjeta Dobre proizvodacke prakse za sva proizvodna mjesta
ukljucujuéi i proizvodno mjesto aktivne tvari.

(2) TIspunjenost uvjeta Dobre proizvodacke prakse iz stavka (1)
ovog Clanka se dokazuje dostavljanjem certifikata Dobre
proizvodacke prakse ne starijeg od tri godine ili nekim
drugim odgovaraju¢im dokumentom koji potvrduje
ispunjenost uvjeta Dobre proizvodacke prakse.

Clanak 32.

Za postupke vezane uz ispitivane lijekove iz clanka 59.
stavak (3) Pravilnika koji ne podlijezu odobrenju u skladu s
¢lankom 59. Pravilnika, predaje se dokumentacija kojom se
dokazuje uskladenost sa zahtjevima iz ¢lanka 59 stavak (4)
Pravilnika.

POGLAVLJE VII - DOSJE ISPITIVANOG LIJEKA

(Investigational Medicinal Product Dossier - IMPD)

Clanak 33.

Dosje ispitivanog lijeka pruza informacije o kvalitetu
ispitivanog lijeka, proizvodnji i kontroli ispitivanog lijeka te
podatke iz pretklinickih studija i njegove klini¢ke uporabe.
ODJELJAK A - Podaci koji se odnose na ispitivani lijek

Clanak 34.
(Uvod)

(1) U pogledu podataka, dosje ispitivanog lijeka moze se
zamijeniti drugom dokumentacijom koja se moze podnijeti
samostalno ili s pojednostavljenim dosjeom ispitivanog
lijeka. Taj "pojednostavljeni dosje ispitivanog lijeka"
detaljnije je ureden ODJELJKOM B: "Pojednostavljenje
dosjea ispitivanog lijeka pozivanjem na drugu dokumen-
taciju".

(2) Na pocetku svakog odjeljka dosjea ispitivanog lijeka nalaze
se detaljan sadrzaj i rjecnik pojmova.

(3) Informacije u dosjeu ispitivanog lijeka moraju biti koncizne.
Dosje ispitivanog lijeka ne smije biti nepotrebno obiman.
Preporudljivo je podatke iznijeti u tablici i priloziti kratak
opis u kojem se isticu glavne tocke.

Clanak 35.
(Podaci o kvalitetu)

Podaci o kvalitetu predaju se strukturirani na logi¢an nacin,
kao S§to je 3. modul ICH formata zajednickog tehnickog
dokumenta.

Clanak 36.
(Pretklinicki farmakoloski i toksikoloski podaci)

(1) Dosje ispitivanog lijeka sadrzi i saZetke pretklinickih
farmakoloskih i toksikoloskih podataka za sve ispitivane
lijekove koji se uporabljavaju u klinickom ispitivanju u
skladu s medunarodnim smjernicama. Sadrzi popis referenci
na provedene studije i odgovarajucu literaturu. Kada je to
moguce, preporucljivo je "podatke iznijeti u tablici i priloziti
kratak opis u kojem se istitu glavne tacke. Sazeci
provedenih studija omoguc¢uju ocjenjivanje prikladnosti
studije i da li je studija sprovedena u skladu s prihvatljivim
protokolom.

(2) Pretklini¢ki farmakoloski i toksikoloski podaci predaju se
strukturirani na logi¢an nacin, kao §to je 4. modul formata
ICH zajednickog tehnickog dokumenta.

(3) Dosje ispitivanog lijeka pruza kriticku analizu podataka,
ukljucujuéi opravdanje za izostavljanje pojedinih podataka,
kao i ocjenu sigurnosti proizvoda u okviru predlozenog
klinickog ispitivanja, a ne samo CinjeniCni saZetak
provedenih studija.

(4) Dosje ispitivanog lijeka sadrzi izjavu o statusu Dobre
laboratorijske prakse.

(5) Testni materijal upotrijebljen u studijama toksi¢nosti
predstavlja onaj upotrijebljen u klinic¢kom ispitivanju u
pogledu kvalitativnih i kvantitativnih profila onecis¢enja.
Priprema testnog materijala podlijeZze kontrolama koje su
nuzne kako bi se to osiguralo, te na taj nacin pruZila potpora
valjanosti studije.
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Clanak 37.

(Podaci o prethodnim klinickim ispitivanjima i ljudskom iskustvu)

(1) Podaci o klini¢kim ispitivanjima i ljudskom iskustvu predaju
se strukturirani na logican nacin, kao Sto je 5. modul formata
ICH zajednickog tehni¢kog dokumenta.

(2) Ovaj odjeljak pruza sazetke svih dostupnih podataka iz
prethodnih klini¢kih ispitivanja i o ljudskom iskustvu s
ispitivanim  lijekovima. On takode sadrzi izjavu o
uskladenosti s Dobrom klinickom praksom tih prethodnih
klinickih ispitivanja.

Clanak 38.
(Ukupna ocjena rizika i koristi)

(1) Ovaj odjeljak pruza kratki integrirani sazetak s kritickom
analizom pretklinickih i klinickih podataka u svezi s
moguéim rizicima 1 koristima lijeka ispitivanog u
predlozenom klini¢kom ispitivanju, osim ako te informacije
nisu ve¢ navedene u protokolu klini¢kog ispitivanja. U
potonjem slucaju on upucuje na relevantni odjeljak u
protokolu klini¢kog ispitivanja. U tekstu se navode sve
studije koje su prijevremeno zavrSene i raspravlja se o
razlozima. Prilikom svakog ocjenjivanja predvidljivih rizika
i ocekivanih koristi za studije na maloljetnicima ili
onesposobljenim odraslim osobama u obzir se uzimaju
specifi¢ne odredbe propisane ovim Pravilnikom.

(2) Ako je potrebno, o granicama sigurnosti raspravlja se u
pogledu relativnog sistematskog izlaganja ispitivanom
lijeku, po moguénosti na osnovu podataka o "povrsini ispod
krivulje" (AUC) ili podataka o maksimalnoj koncentraciji
(Cmax), u zavisnosti od toga koji se smatraju relevantnijima,
a ne u pogledu primijenjene doze. Raspravlja se i o klinickoj
relevantnosti svih rezultata pretklinickih i klinickih studija,
kao i o svim preporukama za dalje pralenje efekata i
sigurnosti u klini¢kim ispitivanjima.

ODJELJAK B - Pojednostavljenje dosjea ispitivanog lijeka

pozivanjem na drugu dokumentaciju

Clanak 39.

Podnosilac se moze pozvati na drugu dokumentaciju koja je
predana samostalno ili s pojednostavljenim dosjeom ispitivanog
lijeka.

Clanak 40.

Podnosilac moze predati samostalni dosje ispitivanog lijeka
ili se pozvati na broSuru za istrazivaca za referentne sigurnosne
informacije i sazetke pretklinickih i klini¢kih dijelova dosjea
ispitivanog lijeka. U potonjem sluCaju sazeci pretklini¢kih i
klinickih informacija ukljuuju podatke, po moguénosti u
tablicama, koji pruzaju dovoljno podataka kako bi ocjenitelji
mogli donijeti odluku o mogucéoj toksicnosti ispitivanog lijeka 1
sigurnosti njegove uporabe u predlozenom klinickom ispitivanju.
Ako postoji neki posebni aspekt pretklinickih ili klinickih
podataka koji zahtijeva detaljno objasnjenje strucnjaka ili raspravu
koja izlazi iz okvira onoga $to bi obi¢no bilo uklju¢eno u brosuri
za istrazivaca, pretklini¢ke i klini¢ke informacije predaju se kao
dio dosjea ispitivanog lijeka.

Clanak 41.

Podnosilac moze podnijeti verziju sazetka karakteristika
proizvoda vazeéu u trenutku podnoSenja zahtjeva, kao dosje
ispitivanog lijeka ako je ispitivani lijek odobren. To¢ni zahtjevi
navedeni su u Tablici 1. Ako se dostavljaju novi podaci, to treba
biti jasno navedeno.

Tablica 1.: Sadrzaj pojednostavljenog dosjea ispitivanog lijeka

IVrste prethodnog ocjenjivanja Podaci o kvaliteti [Pretklinicki lini¢ki
podaci podaci

Ispitivani lijek je odobren u BiH ili
ima odobrenje za stavljanje u promet
u zemlji ICH-a i u klinickom
ispitivanju se uporabljuje:

- unutar uvjeta SPC-a SPC

- izvan uvjeta SPC-a ISPC IAko je IAko je

rimjenjivo  |primjenjivo

- nakon promjene (na primjer L+D ISPC SPC
maskiranja)

U BiH je odobren drugi ISPC+L+D Da Da
farmaceutski oblik ili ja¢ina
ispitivanog lijeka ili on ima
lodobrenje za stavljanje u promet u
zemlji ICH-a te ispitivani lijek
dobavlja nosilac odobrenja za
stavljanje u promet

Ispitivani lijek nije odobren u BiH i
nema odobrenje za stavljanje u
lpromet u zemlji ICH-a, ali aktivna
ltvar nalazi se u odobrenom lijeku i

-dobavlja je isti proizvodac ISPC+L+D |Da |Da

-dobavlja je drugi proizvoda& SPC+T+L+D _ |Da |Da

Ispitivani lijek je bio predmet
prethodnog odobrenog zahtjeva za
klini¢ko ispitivanje u BiH te nije bio
mijenjan i

- od zadnje izmjene zahtjeva za
klinicko ispitivanje nema novih
dostupnih podataka

IPozivanje na prethodno podnosenje zahtjeva

- od zadnje izmjene zahtjeva za Novi podaci Novi podaci  [Novi podaci

lklinicko ispitivanje ima novih

dostupnih podataka

- rabi se pod drugim uvjetima lAko je IAko je lAko je
primjenjivo rimjenjivo _ |primjenjivo

(T: podaci koji se odnose na aktivnu tvar; L: podaci koji se odnose
na ispitivani lijek; D: dodatne informacije o prostorima i opremi,
procjeni sigurnosti oneci$¢enja stranim tvarima, novim pomoénim
tvarima te rastvaratima za reKonstituciju i sredstvima za
razrjedivanje)

Clanak 42.

Ako je ispitivani lijek u protokolu klinickog ispitivanja
definiran u pogledu aktivne tvari ili oznake ATC (vidjeti gore,
Clanak 16. ovog Aneksa) podnosilac moze zamijeniti dosje
ispitivanog lijeka jednim reprezentativnim sazetkom karakteristika
proizvoda za svaku aktivnu tvar/aktivnu tvar koja pripada toj grupi
ATC. Umjesto toga, podnosilac moze podnijeti dokument
sastavljen od informacija koje su identine onima u
reprezentativnom sazetku karakteristika proizvoda za svaku
aktivnu tvar koja bi se u klini¢kom ispitivanju mogla rabiti kao
ispitivani lijek.

ODJELJAK C - Dosje ispitivanog lijeka u slu¢ajevima
placeba
Clanak 43.

Ako je ispitivani lijek placebo, zahtjevi, u svezi s
informacijama ograniceni su na podatke o kvalitetu. Ako placebo
ima isti sastavak kao testirani ispitivani lijek (s izuzetkom aktivne
tvari), ako ga proizvodi isti proizvodac i ako nije sterilan, nije
potrebna nikakva dodatna dokumentacija.

POGLAVLJE VIl - DOSJE DODATNOG LIJEKA
Clanak 44.

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 62. Pravilnika, zahtjevi u svezi
s dokumentacijom utvrdeni u Poglavlju VI i VII primjenjuju se i
na dodatne lijekove.
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POGLAVLJE IX - NAUCNO MISLJENJE I PLAN
PEDIJATRIJSKOG ISTRAZIVANJA (PPI)
Clanak 45.

Ako je dostupan, podnosi se primjerak sazetka naucnog
miSljenja Agencije ili bilo koje druge zemlje u pogledu klini¢kog
ispitivanja.

Clanak 46.

Ako je Kklini¢ko ispitivanje dio dogovorenog plana
pedijatrijskog istrazivanja, podnosi se primjerak odluke EMA-e o
sporazumu o planu pedijatrijskog istrazivanja 1 misljenje
Pedijatrijskog odbora, osim ako ti dokumenti nisu u potpunosti
dostupni putem intemeta. U potonjem slucaju dovoljno je u
popratnom pismu navesti poveznicu na tu dokumentaciju (vidjeti
Poglavlje I).

POGLAVLJE X - SADRZAJ OZNAKA ISPITIVANIH
LIJEKOVA
Clanak 47.

Dostavlja se opis sadrzaja oznaka ispitivanih lijekova u
skladu s Aneksom V1.

POGLAVLJE XI - MEHANIZMI ZA PRONALAZENJE
ISPITANIKA
Clanak 48.

Ako nisu opisani u protokolu klinickog ispitivanja, u
posebnom se dokumentu detaljno opisuju postupci za ukljucivanje
ispitanika te jasno navodi koji je prvi korak pronalazenja
ispitanika.

Clanak 49.

Ako se pronalazenje ispitanika vr$i putem oglasa, podnose
se primjerci oglasnog materijala, ukljuCujuéi sav Stampani
materijal te audiosnimke ili vizuelne snimke. Izlazu se predlozeni
postupci za tjeSavanje odgovora na oglas. To ukljucuje kopije
komunikacija koje se koriste za pozivanje ispitanika na ucesée u
klinickom ispitivanju i mehanizme za davanje informacija ili
savjeta kandidatima za koje se smatra da nisu prikladni za
ukljucivanje u klini¢ko ispitivanje.

POGLAVLJE XII - INFORMACIJE ZA ISPITANIKA,

OBRAZAC ZA INFORMIRANI PRISTANAK |

POSTUPAK DOBIJANJA INFORMIRANOG PRISTANKA
Clanak 50.

Sve informacije koje se daju ispitanicima (ili, po potrebi,
njihovim zakonito imenovanim zastupnicima) prije njihove odluke
o tome hoce li ili neCe ucestvovati u ispitivanju podnose se
zajedno s obrascem za pisani informirani pristanak.

Clanak 51.
(1) Potrebno je navesti opis postupaka u svezi s pribavljanjem
informiranog pristanka za sve ispitanike, a posebno:

a) u klinickim ispitivanjima s maloljetnicima ili
onesposobljenim ispitanicima opisuju se postupci za
dobijanje informiranog pristanka od zakonito
imenovanih zastupnika te uce$¢e maloljetnika ili
onesposobljenog ispitanika;

b) ako se uporabljuje postupak s pristankom kojem je
svjedoCio nepristrani svjedok, potrebno je navesti
relevantne informacije o razlogu za koriscenje
nepristranog svjedoka, izboru nepristranog svjedoka i
postupku za dobijanje informiranog pristanka.

€) u slucaju klinickih ispitivanja u hitnim situacijama iz
¢lanka 34. Pravilnika, opisuje se postupak za dobijanje
informiranog  pristanka ispitanika ili  zakonito
imenovanog zastupnika kako bi se klinicko ispitivanje
nastavilo;

d) u slucaju klini¢kih ispitivanja u hitnim situacijama
navedenih u ¢lanku 34. Pravilnika, opisuju se postupci
koji se preduzimaju kako bi se hitnost situacije utvrdila
i dokumentirala;

e) u slutaju klinickih ispitivanja kada njihova
metodologija zahtijeva da se grupama ispitanika, a ne
ispitanicima pojedinacno, dodjeljuju razliciti ispitivani
lijekovi, kako je navedeno u ¢lanku 30. Pravilnika,
tijekom klinickog ispitivanja, te ako se, kao posljedica,
pristanak dobija na pojednostavljen nacin, taj se
pojednostavljeni nacin opisuje.

(2) U slucajevima navedenim u stavku (1) ovog ¢lanka, podnose
se informacije koje se daju ispitaniku i roditeljima ili
zakonito imenovanom zastupniku.

POGLAVLJE XIII - PRIMJERENOST ISTRAZIVACA

Clanak 52.

Podnosi se popis planiranih istrazivackih mjesta, ime i
funkcija glavnih istrazivaca i planirani broj ispitanika na tim
mjestima.

Clanak 53.

Podnosi se opis kvalifikacija istraZivata u aktuelnoj
biografiji te ostali relevantni dokumenti. Opisuje se prethodna
obuka u svezi s nadelima Dobre klinicke prakse i iskustvo-izrada
vezanog uz klini¢ka ispitivanja i njegu pacijenata. Nuzno je
dostaviti certifikat o Dobroj klinickoj praksi sa liste
prihvatljivih/priznatih  certifikata iz ¢lanka 46. stavak (4)
Pravilnika.

Clanak 54.

Navode se uvjeti, kao $to je ekonomski interes i pripadnost
ustanovi, koji bi mogli uticati na nepristranost istrazivaca.
POGLAVLJE XIV - PRIMJERENOST MONITORA

Clanak 55.

U skladu sa ¢lankom 72. stavak (3) Pravilnika podnosi se
opis kvalifikacija, naucnog i/ili klini¢kog znanja i iskustva
monitora u aktuelnoj biografiji te prilazu svi relevantni dokumenti.
Nuzno je dostaviti certifikat o Dobroj klinickoj praksi sa liste
prihvatljivih/priznatih ~ certifikata iz ¢lanka 46. stavak (4)
Pravilnika, te dokaz o prebivalistu u BiH.

POGLAVLJE XV - PRIMJERENOST PROSTORA

(INFORMACIJE PO POJEDINOM ISTRAZIVACKOM

CENTRU)

Clanak 56.

U pogledu primjerenosti mjesta kliniCkog ispitivanja
prilagodenog prirodi i koriStenju ispitivanih lijekova, ukljucujuc¢i
opis primjerenosti objekata, opreme, ljudskih resursa i opis
stru¢nosti, potrebno je podnijeti pisanu izjavu osobe na celu
klinike/institucije na mjestu klinickog ispitivanja ili druge
odgovorne osobe.

Clanak 57.

Podnosilac zahtjeva je u obvezi da dostavi pozitivnu odluku
etickog povjerenstva za zdravstvenu ustanovu u kojoj ¢e se
sprovoditi klinicko ispitivanje, do okon¢anja postupka ocjene
zahtjeva kod Agencije.

POGLAVLJE XVI - DOKAZ O OSIGURANJU ILI

NAKNADI

Clanak 58.

Podnosi se dokaz o zakljuCenom ugovoru o osiguranju sa
osiguravaju¢om kucom iz BiH (u kojem treba da stoje broj i
datum police, podaci o broju centara, imenima glavnih istrazivaca
i broju ispitanika, koji se treba redovno obnavljati) ili sli¢nog
identi¢nog mehanizma obezbjedenja naknade, a koji je primjeren
prirodi i opsegu rizika.
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POGLAVLJE XVII - FINANCIJSKI | DRUGI DOGOVORI
Clanak 59.

(1) Potrebno je priloziti kratak opis financiranja klini¢kog
ispitivanja.

(2) Podnose se informacije o planu financijskih transakcija i
naknada Stete koji ¢e biti isplaceni ispitanicima i
istrazivaCu/istrazivatkom mjestu za ucestvovanje u
klinickom ispitivanju, kao i opis svakog drugog dogovora
izmedu narucitelja ispitivanja i istrazivackog mjesta.

Clanak 60.

(1) Ukoliko narugitelj ispitivanja delegira bilo koji zadatak ili
sve svoje zadatke pojedincu, drustvu, ustanovi ili ugovornoj
istrazivackoj organizaciji, podnosi se pismo autorizacije.

(2) Ukoliko je zakonski imenovani zastupnik naruditelja iz
Clanka 71. Pravilnika ugovorna istrazivacka organizacija,
potrebno je dostaviti dokaz o registraciji kod nadleznog
tijela. 1zvod (original ili ovjerena kopija) ne smije biti stariji
od 6 mjeseci.

(3) Ukoliko je zakonski imenovani zastupnik narucitelja iz
Clanka 71. Pravilnika fizicka osoba, potrebno je dostaviti
dokaz o prebivalistu u BiH.

POGLAVLJE XVIII - DOKAZ 0 PLACANJU NAKNADE

Clanak 61.

Potrebno je priloziti dokaz o uplati propisane naknade.
POGLAVLJE XIX - DOKAZ DA SE PODACI OBRADUJU
U SKLADU S PRAVOM O ZASTITI PODATAKA

Clanak 62.

Podnosi se izjava naruditelja ili njegova predstavnika o tome
da ¢e se podaci prikupljati 1 obradivati u skladu sa Zakonom o
zastiti osobnih podataka.

POGLAVLJE XX - POSEBNI ZAHTJEVI

Clanak 63.

Ukoliko je u pitanju klini¢ko ispitivanje lijeka za rijetke
bolesti, potrebno je dostaviti trazenu potvrdu iz ¢lanka 83. stavak
(3) Pravilnika.

Clanak 64.

Ukoliko je u pitanju klinicko ispitivanje na pedijatrijskoj
populaciji, ukoliko je dostupno, potrebno je dostaviti dokaz da je
klini¢ko ispitivanje prethodno odobreno u zemljama Evropske
unije ili Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama.

ANEKS Il - DOKUMENTACIJA U SVEZI SA

ZAHTJEVOM ZA ZNACAJNU IZMJENU

POGLAVLJE I - UVOD I OPCA NACELA

Clanak 1.

Zahtjev potpisuje naruéitelj ispitivanja ili predstavnik
narucitelja. Potpis potvrduje da je naruitelj ispitivanja utvrdio
sljedece:

a)  navedene su informacije potpune;

b) priloZzeni dokumenti sadrze tofan prikaz dostupnih

informacija; i

c) klinicko ispitivanje provest ¢e se u

izmjenjenom dokumentacijom.

POGLAVLJE Il - POPRATNO PISMO

Clanak 2.

Popratno pismo sa sljede¢im informacijama:

a) brojem protokola Agencije, brojem protokola

ispitivanja s naslovom klini¢kog ispitivanja;

b)  podacima o podnosiocu;

€) podacima o znaajnoj izmjeni, pri ¢emu se izmjena

moze odnositi na nekoliko promjena u protokolu
klinickog ispitivanja ili  prilozenim nau¢nim
dokumentima;

skladu s

d) istaknutom napomenom o posebnim pitanjima koja se
odnose na izmjenu i napomena o tome gdje se u
izvornoj dokumentaciji u svezi sa zahtjevom nalaze
relevantne informacije ili tekst;

e) informacijama koje nisu sadrzane u obrascu zahtjeva
za izmjenu, a koje bi mogle uticati na rizik za
ispitanike.

POGLAVLJE 111 - OBRAZAC ZAHTJEVA ZA IZMJENU
Clanak 3.

Prilikom podnoSenja zahtjeva za izmjenu, potrebno je
priloziti propisno ispunjen obrazac zahtjeva za izmjenu.
POGLAVLJE IV - OPIS IZMJENE

Clanak 4.

Izmjena je predstavljena i opisana na sljede¢i nacin:

a) izvod iz dokumenata koji se mijenjaju koji prikazuje
prethodni i novi tekst pomocu funkcije pracenja
izmjena, kao i izvod koji prikazuje samo novi tekst i
objasnjenje izmjena; i

b) nezavisno od totke a), ako su izmjene toliko
rasprostranjene ili dalekosezne da opravdavaju sasvim
novu verziju dokumenta, nova verzija cijelog
dokumenta (u takvim se slu¢ajevima u dodatnoj tablici
navode dopune dokumenata, pri ¢emu se identicne
izmjene mogu grupirati).

Clanak 5.

Nova verzija dokumenta se identificira prema datumu i
azuriranom broju verzije.

POGLAVLJE V - POPRATNE INFORMACIJE
Clanak 6.

Po potrebi, dodatne popratne informacije ukljucuju bar:

a) saZetke podataka,;

b)  aZzuriranu ukupnu ocjenu rizika i koristi;

c) moguce posljedice za ispitanike koji ve¢ udestvuju u
klini¢kom ispitivanju;

d) moguce posljedice za procjenu rezultata;

e) dokumente koji se odnose na bilo kakve izmjene
informacija koje se dostavljaju ispitanicima ili
njihovim  zakonski  imenovanim  zastupnicima,
postupka dobijanja informiranog pristanka, obrazaca
za dobijanje informiranog pristanka, informativnih
obrazaca ili pozivnih pisama; i

f)  obrazloZenje promjena koje se traze u zahtjevu za
znacajnu izmjenu.

Clanak 7.

U slucaju da znacajne izmjene utiu na informacije koje su
dostavljene i koje procjenjuje i Eticko povjerenstvo, do okoncanja
postupka ocjene zahtjeva za znacajnu izmjenu kod Agencije
potrebno je dostaviti pozitivnu/e odluku/e Eti¢kog/ih povjerenstva.
POGLAVLJE VI - AZURIRANJE OBRASCA ZAHTJEVA

Clanak 8.

Ako znaajna izmjena ukljuuje promjene podataka na
obrascu zahtjeva Agencije iz Aneksa I, podnosi se revidirana
verzija tog obrasca. Polja koja su obuhvaena znacajnom
izmjenom isticu se na revidiranom obrascu.

POGLAVLJE VII - DOKAZ O PLACANJU NAKNADE
Clanak 9.
Potrebno je priloziti dokaz o uplati propisane naknade.
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ANEKS Il - IZVJESTAVANJE O SIGURNOSTI
POGLAVLJE | - IZVJESTAVANJE ISTRAZIVACA
NARUCITELJU ISPITIVANJA O OZBILJNIM
NEZELJENIM DOGAPAJIMA

Clanak 1.

Istraziva¢ nakon zavrSetka klinickog ispitivanja ne treba
aktivno pratiti ispitanike koje je lije¢io u pogledu Stetnih dogadaja,
osim ako u protokolu klini¢kog ispitivanja nije odredeno
drugacije.

POGLAVLJE Il - IZVJESTAVANJE NARUCITELJA
ISPITIVANJA AGENCIJI O SUMNJI NA NEOCEKIVANE
OZBILJNE NEZELJENE REAKCIJE (Suspected
Unexpected Serious Adverse Reactions - SUSAR) U SKLADU
S CLANKOM 40. PRAVILNIKA
ODJELJAK A - Nezeljeni dogadaji i uzro¢nost

Clanak 2.

Pogreske u davanju lijeka, trudnoéa, te uporaba lijeka izvan
okvira onoga sto je predvideno u protokolu klinickog ispitivanja,
ukljucujuéi pogresnu uporabu i zlouporabu proizvoda, podloZni su
istoj obvezi izvjeS¢ivanja o nezeljenim reakcijama.

Clanak 3.

Prilikom odredivanja je li nezeljeni dogadaj neZeljena
reakcija, razmatra se postoji li opravdana mogucnost
uspostavljanja uzro¢ne veze izmedu dogadaja i ispitivanog lijeka
na osnovu analize dostupnih dokaza.

Clanak 4.

U nedostatku informacija koje istraZiva¢ izvjestilac pruza o
uzrocnosti, naruditelj ispitivanja savjetuje se s istrazivatem
izvjestiocem 1 poti¢e ga da izrazi svoje misljenje o tom pitanju.
Narucitelj ispitivanja ne umanjuje vrijednost ocjene uzro¢nosti
koju daje istraziva. Ako se narucitelj ispitivanja ne slaze s
istrazivatevom ocjenom uzrocnosti, u izvje$éu o neocekivanim
ozbiljnim neZeljenim reakcijama se navodi miljenje obojice.
ODJELJAK B - "O¢ekivanost'/"neocekivanost" i referentne
sigurnosne informacije

Clanak 5.

Prilikom odredivanja je 1i nezeljeni dogadaj neoCekivan,
razmatra se dodaje li dogadaj znacajne informacije o specifi¢nosti,
porastu ucestalosti ili ozbiljnosti poznate ozbiljne nezeljene
reakcije koja je ve¢ dokumentirana.

Clanak 6.

Ocekivanost nezeljene reakcije utvrduje naruditelj ispitivanja
u referentnim sigurnosnim informacijama. Ocekivanost se
odreduje na osnovu prethodno uocenih dogadaja s aktivnom tvari,
a ne na osnovu ocekivanih farmakoloskih karakteristika lijeka ili
dogadaja povezanih s ispitanikovom bolescu.

Clanak 7.

Referentne sigurnosne informacije navedene su u SPC-u ili
brosuri za istrazivaca. Popratno pismo upucuje na mjesto gdje se
referentne sigurnosne informacije nalaze unutar dokumentacije u
svezi sa zahtjevom. Ukoliko je u pitanju multinacionalno klinicko
ispitivanje, narucitelj ispitivanja kao referentne sigurnosne
informacije odabira onaj sazetak karakteristika proizvoda koji je
najprikladniji s obzirom na sigurnost ispitanika.

Clanak 8.

Referentne sigurnosne informacije mogu se promjeniti
tokom sprovodenja klini¢kog ispitivanja. Za potrebe izvjes¢ivanja
o neocekivanim ozbiljnim neZeljenim reakcijama primjenjuje se
ona verzija referentnih sigurnosnih informacija koja je vazeca u
trenutku pojave neocekivanih ozbiljnih nezeljenih reakcija. Stoga,
promjena referentnih sigurnosnih informacija uti¢e na broj
nezeljenih reakcija o kojima se treba izvjestiti kao o sumnji na

neocekivane ozbiljne neZeljene reakcije. U pogledu primjenjivih
referentnih sigurnosnih informacija za potrebe godisnjeg izvjesca
0 sigurnosti, vidjeti Poglavlje 11l ovog Aneksa.

Clanak 9.

Ako je istrazivaé izvjestilac osigurao informacije o
ocekivanosti, narucitelj ispitivanja uzima ih u obzir.

ODJELJAK C - Informacije za izvje$¢ivanje o neocekivanim
ozbiljnim neZeljenim reakcijama
Clanak 10.

Informacije u izvjeséu ukljucuju barem sljedece:

a)  broj protokola Agencije;

b)  oznaku protokola klini¢kog ispitivanja,

c)  prepoznatljivog ispitanika pod kodnim imenom;

d) prepoznatljivog istrazivaca izvjestioca;

€)  sumnju na neoéekivanu ozbiljnu nezeljenu reakciju;

f)  moguéi ispitivani lijek (ukljucujuéi ime-kodni broj

aktivne tvari);

g) procjenu uzro¢nosti;

h) datum prijema pocetnih informacija iz primarnih

izvora.
Clanak 11.

Osim navedenog u ¢lanku 10 ovog Aneksa, ukoliko je u
pitanju izvjesée pracenja o SUSAR-u, dostavljaju se i sljedeci
administrativni podaci:

a) jedinstvena identifikacijska

nezeljenim reakcijama lijeka;

b)  datum prijema najnovijih informacija.

ODJELJAK D - Izvjesée prac¢enja o SUSAR-U
Clanak 12.

Ako je pocetno izvjes¢e o sumnji na neocekivane ozbiljne
nezeljene reakcije iz ¢lanka 40. stavak (2) tocke a) Pravilnika
(smrtonosna ili opasna po zivot) nepotpun, (na primjer: ako
naruditelj ispitivanja nije dao sve informacije u roku od sedam
dana), narugitelj ispitivanja u roku od dodatnih osam dana podnosi
potpuno izvjes¢e na osnovu pocetnih informacija.

Clanak 13.

Odbrojavanje za predaju pocetnog izvjes¢a (dan 0 = Di 0)
pocinje ¢im naruditelj ispitivanja dobije informacije koje sadrze
minimalne kriterije izvje$¢ivanja.

Clanak 14.

Ako narucitelj ispitivanja dobije znacajne nove informacije o
ve¢ zabiljeZenom slucaju, odbrojavanje opet krece od nultog dana,
odnosno od datuma prijema novih informacija. Te se informacije
navode u izvje$éu pracenja u roku od 15 dana.

Clanak 15.

Ako je pocetno izvjeS¢e o sumnji na neocekivanu ozbiljnu
nezeljenu reakciju iz ¢lanka 40. stavak (2) tocke c) Pravilnika za
koju se na pocetku smatralo da nije smrtonosna ili opasna po
zivot, no za koju se ispostavi da je smrtonosna ili opasna po zivot,
nepotpun, o njoj se izvjeséuje stoje prije moguce, ali u roku od
sedam dana od saznanja da je neZeljena reakcija smrtonosna ili
opasna po zivot. Narucitelj ispitivanja podnosi ispunjeno izvjesce
unutar dodatnih osam dana.

Clanak 16.

U slucajevima kada se za SUSAR za koji se na pocetku
smatralo da nije smrtonosan ili opasan po Zivot ispostavi da je
smrtonosan ili opasan po Zivot, sastavlja se zajednicko izvjesce
ako pocetno izvjesce jos nije predano.

oznaka izvjeS¢a o
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ODJELJAK E - Otkrivanje identiteta dodijeljenog lije¢enja
Clanak 17.

Istraziva¢ otkriva identitet dodijeljenog lijecenja ispitanika
tokom sprovodenja klini¢kog ispitivanja samo ako je otkrivanje
identiteta relevantno za sigurnost ispitanika.

Clanak 18.

Prilikom izvjeStavanja Agenciji o SUSAR-u, narucitelj
otkriva identitet lije¢enja dodijeljenog ispitanicima na koje se
SUSAR odnosi.

Clanak 19.

Ako je rije¢ o mogucoj sumnji na neocekivanu ozbiljnu
nezeljenu reakciju, samo narucitelj ispitivanja otkriva identitet
samo za tog ispitanika. Lijek i dalje ostaje maskiran za druge
osobe koje su odgovorne za kontinuirano sprovodenje klini¢kog
ispitivanja (kao $to su uprava, monitori, istrazivaci) i one osobe
koje su odgovorne za analizu podataka i tumadenje rezultata
nakon zavrSetka klinickog ispitivanja, kao $to je biometrijski
kadar.

Clanak 20.

Otkrivene informacije dostupne su samo onim licima koja
trebaju ucestvovati u izvjeSéivanju o sigurnosti Agenciji,
nezavisnim odborima za monitoring podataka ili osobama koje
kontinuirano sprovode ocjenjivanje sigurnosti tokom klini¢kog
ispitivanja.

Clanak 21.

Medutim, ako je za klinicka ispitivanja koja se sprovode kod
bolesti s visokim morbiditetom ili visokim mortalitetom, gdje bi
krajnje tocke efikasnosti mogle biti i sumnja na neocekivane
ozbiljne nezeljene reakcije ili kad je krajnja tocka efikasnosti
klini¢kog ispitivanja smrt ili drugi "ozbiljni" ishod (o kojem bi se
potencijalno moglo izvijestiti kao o sumnji na neocekivanu
ozbiljnu nezeljenu reakciju), sistematskim otkrivanjem identiteta
ispitivanog lijeka mogao bi se ugroziti integritet klini¢kog
ispitivanja. U tim i srodnim okolnostima naruditelj ispitivanja u
protokolu klini¢kog ispitivanja istice koje ozbiljne dogadaje treba
lijeciti kao povezane s bolesc¢u i koji nisu podlozni sistematskom
otkrivanju identiteta ispitivanog lijeka i ubrzanom izvje$¢ivanju.

Clanak 22.

Ako se nakon otkrivanja identiteta ispitivanog lijeka za
dogadaj ispostavi da se radi o SUSAR-u, primjenjuju se pravila za
izvje$¢ivanje o sumnji na neocekivanu ozbiljnu nezeljenu reakciju
odredena ¢lankom 40. Pravilnika i Poglavljem Il ovog Aneksa.
POGLAVLJE 111 - GODISNJE I1ZVJESCIVANJE
NARUCITELJA ISPITIVANJA O SIGURNOSTI

Clanak 23.

Izvjes¢e u dodatku sadrzi referentne sigurnosne informacije

koje su na snazi na pocetku razdoblja o kojem se izvjescuje.
Clanak 24.

Referentne sigurnosne informacije koje su na snazi na
pocetku razdoblja o kojem se izvjeS¢uje sluze kao referentne
sigurnosne informacije tokom razdoblja o kojem se izvjescuje.

Clanak 25.

Ako se referentne sigurnosne informacije tokom razdoblja o
kojem se izvjeS¢uje znatno promijene, te se promjene navode u
godi$njem izvjeséu o sigumosti. Stavise, u tom se slucaju
revidirane referentne sigurnosne informacije podnose kao dodatak
izvje$cu, uz referentne sigurnosne informacije koje su na snazi na
pocetku razdoblja o kojem se izvjeScuje. Uprkos promjeni
referentnih  sigurnosnih  informacija, referentne sigurnosne
informacije koje su na snazi na pocetku razdoblja o kojem se
izvjeSCuje sluze kao referentne sigurnosne informacije tokom
razdobljs o kojem se izvjescuje.

ANEKS IV - SADRZAJ SAZETAKA REZULTATA
KLINICKOG ISPITIVANJA
Clanak 1.
Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece
informacije o klinickom ispitivanju:
a)  naziv ispitivanja i broj protokola klinickog ispitivanja;
b) podaci za identifikaciju (ukljucujuéi broj protokola
dozvole, EudraCT broj ispitivanja i druge podatke za
identifikaciju, ukoliko je primjenjivo);
€) detalji o narucitelju ispitivanja (ukljuuju¢i naucne i

javne kontaktne tocke);
d) regulatorne pojedinosti u podru¢ju pedijatrije
(ukljuéujuéi informacije o tome je li klinicko

ispitivanje dio plana pedijatrijskog istrazivanja);

e) faza analize rezultata (ukljuuju¢i informacije o
datumu prelazne analize podataka, privremene ili
konacne faze analize, datumu opce obustave klinickog
ispitivanja). Za klinicka ispitivanja koja ponavljaju
studije o lijekovima koji su ve¢ odobreni i Koriste se u
skladu s uvjetima dozvole za stavljanje lijeka u promet,
sazetak rezultata takoder bi morao navesti nedostatke
utvrdene u ukupnim rezultatima klinickog ispitivanja u
svezi s relevantnim aspektima efikasnosti doticnog
lijeka;

f)  opce informacije o klinickom ispitivanju (ukljucujuci
podatke o glavnim ciljevima ispitivanja, planu projekt,
nauénoj osnovanosti i obrazloZenju razloga za
ispitivanje; datumu pocetka ispitivanja, preduzetim
mjerama zastite ispitanika, pozadinskoj terapiji kao i
koris¢enim statistiCkim metodama);

g) populacija ispitanika (ukljuujué¢i informacije o
stvarnom broju ispitanika koji su ukljuceni u klinicko
ispitivanje u BiH i u drugim zemljama, podjelu po
starosnim grupama, podjelu po polu).

Clanak 2.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o ispitanicima:

a) pronalazenje ispitanika (ukljuCuju¢i informacije o
broju ispitanika koji su razmotreni, ukljuceni i
iskljuceni; kriterije ukljuCenja i iskljucenja; detalje
postupka slucajnog odabira i maskiranja; koriStenim
ispitivanim lijekovima);

b)  razdoblje koje je prethodilo nalogu;

c) razdoblje nakon naloga.

Clanak 3.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o osnovnim karakteristikama:

a)  osnovne karakteristike dobi (obavezno);

b)  osnovne karakteristike spola (obavezno);

c) osnovne karakteristike posebnih karakteristika studije
(neobavezno).

Clanak 4.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o krajnjim toCkama:

a)  definicije krajnjih toGaka;

b) statisti¢ke analize.

Informacije se daju za onoliko krajnjih tocaka koliko ih je

definirano u protokolu klini¢kog ispitivanja.
Clanak 5.

Sazetak rezultata kliniCkog ispitivanja sadrzi slijedece

informacije o nezeljenim dogadajima:

a) informacije o nezeljenim dogadajima;
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b)  grupa za obavje$éivanje o nezeljenim dogadajima;

C)  ozbiljni nezeljeni dogadaj;

d) nezeljeni dogadaji koji nije ozbiljan.

Clanak 6.

Sazetak rezultata kliniCkog ispitivanja sadrzi slijedece

dodatne informacije:

a)  globalne znatne izmjene;

b)  globalni prekidi i ponovno zapocinjanje;

€)  ogranienja, razmatranje izvora mogucih pristranosti i
nepreciznosti, te upozorenja;

d) izjava od strane podnosioca o to¢nosti podnesenih
informacija.

ANEKS V - SADRZAJ SAZETKA REZULTATA
KLINICKOG ISPITIVANJA ZA LAIKE
Clanak 1.

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za laike sadrzi

sljedec¢e informacije:

a) identifikacija klini¢kog ispitivanja (ukljucujuéi naziv
ispitivanja, broj protokola klini¢kog ispitivanja, broj
protokola dozvole, EudraCT broj ispitivanja i druge
podatke za identifikaciju, ukoliko je primjenjivo);

b)  naziv i kontakt podatke naruitelja ispitivanja;

c) opce informacije o klinickom ispitivanju (ukljucujuéi
informacije o mjestu i vremenu ispitivanja, glavnim
ciljevima ispitivanja i obrazlozenje razloga za njegovo
sprovodenje);

d) populaciju ispitanika (ukljucujuci informacije o broju
ispitanika koji su ukljuceni u ispitivanje u BiH i
drugim zemljama; podjelu po starosnim grupama i
podjelu po spolu; kriterije ukljucenja i iskljucenja);

e)  koristene ispitivane lijekove;

f)  opis nezeljenih reakcija i njihove ucestalosti;

g) ukupne rezultate klini¢kog ispitivanja,

h)  napomene o ishodu klini¢kog ispitivanja;

i) napomenu o predvidenom pracenju kliniC¢kog
ispitivanja;

j)  napomenu o tome gdje se mogu prona¢i dodatne
informacije.

ANEKS VI - OZNACIVANJE ISPITIVANIH LIJEKOVA I
DODATNIH LIJEKOVA
DIO PRVI - NEODOBRENI ISPITIVANI LIJEKOVI
POGLAVLJE | - OPCA PRAVILA

Clanak 1.

Na unutrasnjem i vanjskom pakovanju navode se sljedece

pojedinosti:

a) ime, adresa i telefonski broj glavnog kontakta za
informacije o proizvodu, klinickom ispitivanju i
hitnom otkrivanju identiteta ispitivanog lijeka; to moze
biti narucitelj ispitivanja, ugovorna istrazivacka
organizacija ili istraziva¢ (za potrebe ovog Ancksa
naziva se "glavni kontakt");

b)  naziv tvari i njezina jacina ili snaga, a u slucaju slijepih
klinickih ispitivanja, naziv tvari treba navesti s
nazivom lijeka komparatora ili placeba na pakovanju
neodobrenog ispitivanog lijeka i lijeka komparatora ili

placeba;

c) farmaceutski oblik, put primjene, koli¢ina doznih
jedinica;

d) serijski ili kodni broj kojim se identifikuje sadrZaj i
postupak pakovanja;

e) referentni broj klinickog ispiti vanja koji omogucava
identifikaciju  ispitivanja, istrazivackog mjesta,

istrazivaca 1 narucitelja ispitivanja ako nisu drugdje
navedeni;

f)  identifikacijski broj ispitanika i/ili broj lijeCenja i, po
potrebi, broj posjeta;

g) ime istrazivaca (ako nije navedeno pod tockom a) ili
e));

h)  uputstvo za uporabu (moZe se uputiti na upustvo o
lijeku ili drugi dokument s objasnjenjima koji je
namijenjen ispitaniku ili osobi koja daje proizvod);

i) "samo za uporabu u klini¢kim ispitivanjima" ili sli¢na
formulacija;

j)  uvjeti skladistenja;

k)  period uporabe (datum isteka roka uporabe ili datum
ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu mjesec i
godina te na nain kojim se izbjegava svaka
dvosmislenost; i

) "drzati izvan dohvata djece", osim ako proizvod nije
namijenjen uporabi u ispitivanjima u kojima ispitanici
proizvod ne odnose kuci.

Clanak 2.

Mogu se navesti simboli ili piktogrami kako bi se pojasnile
odredene informacije koje su prethodno navedene. Mogu se
prikazati dodatne informacije, upozorenja ili uputstva za
rukovanje.

Clanak 3.

Ne zahtjeva se da se adresa i telefonski broj glavnog
kontakta navode na oznaci ako su ispitanicima data uputstva o
lijeku ili karton u kojem se nalaze ti podaci te im je dato uputstvo
da ga drZe uza sebe u svakom trenutku.

POGLAVLJE Il - OGRANICENO OZNACIVANJE
UNUTARNJEG PAKOVANJE
ODJELJAK A- UNUTRASNJE I VANJSKO PAKOVANJE
ZAJEDNO

Clanak 4.

Ako se proizvod ispitaniku ili osobi koja daje lijek daje u
unutrasnjem i vanjskom pakovanju koje bi trebalo ostati zajedno, a
na vanjskom pakovanju nalaze se pojedinosti navedene u ¢lancima
1-3. ovog Aneksa, na unutra$njim pakovanju (ili zatvorenom
uredaju za doziranje koji sadrzi unutras$nje pakovanje) navode se
sljedece pojedinosti:

a)  ime glavnog kontakta;

b)  farmaceutski oblik, put primjene (moze se izostaviti za
Cvrste oralne oblike lijekova), koli¢ina doznih jedinica
te, u slucaju klini¢kih ispitivanja koji ne ukljucuju
maskiranje oznake, naziv/identifikator i ja¢ina/snaga;

c) serijski i/ili kodni broj kojim se identificira sadrzaj i
postupak pakovanja;

d) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucuje
identifikaciju  ispitivanja, istrazivackog mjesta,
istrazivaca i narucitelja ispitivanja ako nisu drugdje
navedeni;

e) identifikacijski broj ispitanika i/ili broj lijeCenja i, po
potrebi, broj posjeta; i

f)  razdoblje uporabe (datum isteka roka uporabe ili
datum ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu
mjesec i godina te na nacin kojim se izbjegava svaka
dvosmislenost.

ODJELJAK B - MALO UNUTRASNJE PAKOVANJE
Clanak 5.

Ako je unutrasnje pakovanje u obliku blistera ili malih
jedinica kao §to su ampule na kojima se pojedinosti iz ¢lanaka 1 -
3. ovog Aneksa ne mogu prikazati, oznaka s tim pojedinostima
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stavlja se na vanjsko pakovanje. Unutrasnje pakovanje sadrzi
sljedece:

a)  ime glavnog kontakta;

b)  put primjene (moZe se izostaviti za ¢vrste oralne oblike
lijekova) te, u slucaju klinickih ispitivanja koji ne
ukljuuju maskiranje oznake, naziv/identifikator i
jacinu/snagu;

c) serijski ili kodni broj kojim se identifikuje sadrZaj i
postupak pakovanja;

d) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucuje
identifikacij u ispitivanja, istraZivackog myjesta,
istrazivaca i narucitelja ispitivanja ako nisu drugdje
navedeni;

e) identifikacijski broj ispitanika/broj lijeenja i, po
potrebi, broj posjeta; i

f)  razdoblje uporabe (datum isteka roka uporabe ili
datum ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu
mjesec 1 godina te na nacin kojim se izbjegava svaka
dvosmislenost.

DIO DRUGI - NEODOBRENI DODATNI LIJEKOVI
Clanak 6.

Na unutra$njem i vanjskom pakovanju navode se sljedece

pojedinosti:

a) ime glavnog kontakta;

b)  naziv lijeka, njegova jacina i farmaceutski oblik;

c) kvalitativni i kvantitativni sastavak aktivnih tvari
izrazen po doznoj jedinici;

d)  serijski ili kodni broj kojim se identificira sadrzaj i
postupak pakovanja;

e) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucava
identifikaciju mjesta klinickog ispitivanja, istrazivaca i
ispitanika;

f)  uputstvo za uporabu (moZe se uputiti ha uputstvo o
lijeku ili drugi dokument s objasnjenjima koji je
namijenjen ispitaniku ili osobi koja daje proizvod);

g) "samo za uporabu u klini¢kim ispitivanjima" ili slicna
formulacija;

h)  uvjeti skladistenja; i

i)  razdoblje uporabe (datum isteka roka uporabe ili
datum ponovnog testiranja, po potrebi).

DIO TREC! - DODATNO OZNACIVANJE ODOBRENIH
ISPITIVANIH LIJEKOVA
Clanak 7.

U skladu s ¢lankom 65. stavak (2) Pravilnika, na vanjskom i

unutra$njem pakovanju nalaze se sljedeée pojedinosti:

a) ime glavnog kontakta;

b) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omoguduje
identifikaciju mjesta klinickog ispitivanja, istrazivaca,
narucitelja ispitivanja i ispitanika;

€)  "samo za uporabu u klini¢kim ispitivanjima" ili sli¢na
formulacija.
DIO CETVRTI - ZAMJENA INFORMACIJA
Clanak 8.

Pojedinosti koje su navedene u prvom, drugom i treCem
dijelu ovog Aneksa, osim onih pojedinosti navedenih u ¢lanku 9.
ovog Aneksa, mogu se izostaviti s oznake proizvoda i uciniti
dostupnima na drugi nacin, na primjer uporabom centralizovanog
elektronskog sustava randomizacije, uporabom centralizovanog
informacijskog sustava, pod uvjetom da sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka nisu ugrozeni. To se
opravdava u protokolu klinickog ispitivanja.

Clanak 9.
Pojedinosti iz sljede¢ih toCaka ne smiju se izostaviti s
oznake proizvoda:
a)  Clanak 1. totke b), ¢), d), f), j) i k) ovog Aneksa;
b)  Clanak 4. tocke b), c), e) i f) ovog Ancksa;
¢) Clanak 5. tocke b), c), e) i f) ovog Ancksa;
d)  Clanak 6. tocke b), d), e), h) i i) ovog Aneksa.

Ha ocnoBy umana 56. craB (4) 3akoHa O JHjeKOBHMa H
MeauIHCKUM cpenctBuMa bocHe n Xeprerosune ("CiyxOeHu
rmacauk buX", 6poj 58/08), MHHHCTpULIA LMBIJIHHX IOCIOBA
Bocue u Xepuerosune, Ha mnpujemior CTpydHOr caBjeTa
AreHuyje 3a JIMjeKOBE W MEOUILHMHCKAa cpencTBa bocHe u
XepueroBuse, TOHOCH

INPABUJIHHUK
O KNIMHUYKUM CTYJUJAMA JIMJEKA
YBOJHU AUO
MOTI'JIABJBE | - OIIITE OJAPEJBE
Unan 1.
(Tlpeomer)

(1) Osum IlpasunauKOM ypehyje ce:

a) TOCTyNaK, YCIOBH M MOTpeOHa MOKyMEHTalmuja 3a
JlaBarbe TI03BOJIE M HM3MjEHY JI03BOJC 32 KIMHHYKO
HCTINTUBAE JIHjeKa

0) TocTymak, yclIoBM M MOTpeOHa MOKyMEHTamuja 3a
NIpHjaBy HEMHTEPBEHIMjCKNX CTYAH]ja JIHjeKa.

(2) Osum IlpaBuiankom ypeljyjy ce W mpaBa u o0aBese
yUeCHHKA, Kao W BOlheme JOKYMEHTAlje y IIOCTYIIKY
crnpoBoljerba KIMHMYKHMX CTyauja Jujeka y bBocHu wu
XepLeroBuHH.

(3) Osaj IpaBuiHKK Ce NPUMjEEbYje Ha CBE KIMHUYKE CTYIUje
JIIjeKoBa Koja ce IpoBoie y bocan n XepueroBuau.

(4) Osum IpaBunHuKOM ce Tipey3umMajy oapende Ypenode (EY)
6poj: 536/2014 Emponckor mapiamenTa u Bujeha EBpore
on 16. ampunma 2014. 0 KIMHUYKUM HCHUTHBAKHUMA
JIMjeKoBa 3a MPHMjeHy KOJ JbY/IM T€ O CTaBJbakby BaH CHAre
JHupextuse 2001/20/E3, v ®eHUM H3MjeHaMa M JIOMyHAMa
3akipydHO ca Jlemerupanom ypenbom Kowmmcuje (EVY)
2022/2239 ox 06. cenrrembpa 2022. o mmjenn Ypende (EY)
0poj: 536/2014 Epporickor napnamenTa u Bujeha y mornemy
3axTjeBa 3a O3HAYMBAKE HEONOOPEHMX HCIHUTHBAHUX W
HEOJ00PEHHX JI0ATHHX JIHjEKOBA 3a IPHMjCHY KOJI JbY/IH.

Unan 2.
(dedpunnmmje)

3a mnotpebe osor IlpaBmiHKMka mnpuMjemyjy ce cibenche
nedurHHjE:

a) "KIMHMYKA CTyIHja" je CBaKO MCTPAKHBAKE Y BE3H C

JbyIMa HaMHjeHEHO:

1) oTkpuBamy WIM TOTBphHBamy KIMHUYKHX,
(apMakosomKiX, (apMAKOKMHETHYKUX — HIIH
Ipyrux (papMakoJHHAMHUYKUX yYHHAKA jEHOT
WA BUIIIC JIHjEKOBA,;

2)  yrBphuBamy OHIIO KAKBUX HEXEJHCHHUX peaKinja
Ha jeJlaH WU BUIIE JIFjEKOBA; WIH

3) mpoyuaBamy arcoprije, pacrojjeie, Merabo-
JM3Ma U W3Iy4HBarbaje/JHOT JIMjeKa WM BHIIE
BUX; C LIWbEM YTBphHMBaba CHIYPHOCTH U
e(MKaCHOCTH THX JIMjEKOBa, Ka0 M HCITHTHBAE
OMOCKBUBAJICHIIM]E, OJHOCHO OHOPACIIONOKH-
BOCTH.
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0)

)

e)
3)

)

K)

"KJIMHIYKO HCIHTHBamke" je KIMHMYKA CTyIuja Koja

HCIymaBa OmIIo Koju ox cibenehux ycosa:

1) o pacnopehuBampy wucnuraHuka y ozapeheHn
TEpanujCKU IPOTOKOJI OUTydyje Ce YHANpHUjex u
HHje oOoOyxBaheHO yOOHMYajeHOM KIMHHYKOM
IPAKCOM;

2) ommyka O MPONHCHBAKY WCIUTHBAHKUX JIHjCKOBA
JIOHOCH C€ 3ajeIHO C OJUTyKOM O YKJbYYHBamby
UCIUTAHKKA Y KIMHUYKY CTYIH]y; WK

3) [MjarHOCTMYKM  TMOCTYNLM WIA  TOCTYIIIH
npahema y I0JaTKy Ha yoOHdajeHy KIMHHUKY
[paKcy MPUMjemY]jy ce Ha HCITHTAHUKE;

"KIMHAYKO WCIUTHBaKkE HUCKE HHTEepBeHUuje" je

KIMHUYKO HCIHTHBAKkE KOje HCIymaBa cBe ciujenche

YCIIOBE KYMYJIATHBHO:

1) uWcOMTHBaHW JIMjEKOBH, MCKbY4yjyhu ruiane6a,
Cy 0100peHw;

2)  mpema MPOTOKOJTY KIMHUYKOT HCIIMTHBAbA:

1. WCIUTUBAaHU JIMjEKOBH KOPUCTE CE Y
CKIaZy ¢ YycloBUMa omoOpema 3a
CTaBJbaE Y IPOMET; WK

2. ynorpeba MCIUTHBAHHX JIHjEKOBa TEMEJbU
ce Ha JI0Ka3uMa U TOOYNHUpy je 00jaB/beHH
HAYyYHd JIOKa3H O CUTYPHOCTH H
IEIOTBOPHOCTH ~ THX  HCHHMTHBAHHX
JIHjEKOBa; U

3) onmomatHM  JAMjATHOCTHYKMA  MOCTYHLH  WJIK
mocTymm npahema  IPEACTaB/bajy  camMo
MHUHUMAIHH JOJATHU pH3HK WIM TepeT 3a
CHI'YpDHOCT ~ HCHMTaHMKa y mopehemy ¢
yoOr4ajeHOM KIMHUYKOM IIPAKCOM;

"HeMHTEpPBEHIMjCKAa CTynuja" je KIMHWYKA CTyIHja

Koja HUje KIMHUYKO UCIINTUBAE,

"nmujek" je cBaka CYICTaHIAa WIA KOMOWHAIHM]ja

CYIICTAaHIIM, HaMHjCHEHA 32 JIMjeUCHC  WIH

CrpevaBame OoyiecTH Ko7 Jbymu. Y JIMjek ce yOpaja

CBaka CyICTaHIA WIM KOMOWHAIMja CYIICTaHIM Koje

ce MOr'y NPMMHjCHHTH HaJbyIMMa pali MOCTaBIbambha

njarHose,  OOHaBbama  WIM  MOIU(HUIHpara

(hu3HONOIIKNX (YHKIHMja, T€ PaaX TOCTH3amka IPYTUX

MEIUIIMHCKH OTIPAB/IaHHX LIHJbEBA,

"pagnodapmarieyTuk" je CBaKd JIMjEK KOjU CaIpKd

jenaH WM BUIIE PaAUOHYKIIN/A;

"MCIUTUBAaHU JMjeK" 3HAYd JMjeK KOju ce Y

KIMHUYKOM HCITMTHBAY HCIUTYje WIN yHoTpeOibaBa

Kao pedepeHIa, ykipyayjyhn u xao miane6o;

"yoOn4ajeHa KIMHWUYKA Tpakca" je Ha4WH JIHjeuerha

KOju ce OOMYHO CIHjeny TPHIMKOM JIHjederba,

MpEeBEHIINj e WK IujarHo3e Oonect wiu nopemehaja;

"MCIUTUBAaHN JIMjeK 3a HampeaHy Tepamujy”" je

UCIMTHBAHM JIMjeK KOjU je JIMjeK 3a HampeaHy

Tepanujy Kao IITo je:

JIMjeK 3a TEeHCKY Tepanujy

2. IMjex 3a Teparujy COMaTCKUM CTaHHIIaMa

3. mmjex 1oOHjeH MOCTYINIMMA TKUBHOT WHKCH-Ep-
CTBa;

"momatHH JMjeK" je MHMjeK KOjH ce KOPUCTH 3a oTpede

KIMHUYKOT HUCIHUTHBAakba KaKko je ONKHCaHO Yy

IPOTOKOJIY KIMHHUYKOI' HCIIMTHUBama, ajlu HE Kao

MCITUTUBAHH JIHjEK;

"om00peHH HMCIIUTUBAHU JHjeK" je JIMjeK KOoju HuMa

JI03BOJTY 3a CTaBJbame y pomeT y buX, 6e3 003upa Ha

M)

H)
0)

p)

<)

y)

)

1)

aa)

66)

BB)

NpOMjeHe Yy O3HayaBamy JIMjeKa, a KOju ce
ynoTpebsbaBa Kao HCITUTHBAHH JIMEK;

"omoOpeHn oaTHY JIjeK" je JIHjeK KOjH MMa JJ03BOILY
3a craBjbame y mnpomer y buX, 0Ge3 o03mpa Ha
MpOMjeHe Yy O3HayaBamy JHjeKa, a KOju ce
ynotpebspaBa Kao TOAATHH JIHjEK;

"yHyTpalllbe NaKoBame'" je KOHTEHEp WIM IpYyTd
OOJIMK TAKOBama Y HEMIOCTIPEAHOM JOHPY C JIHjEKOM;
"BaECKO TTaKOBame" je MaKOBakE Yy KOjeM ce Hala3u
YHYTPaIlIhe [TaKOBabE;

"eTuuku o00p " je HEe3aBUCHO, CaBjeTOJIABHO TH]EIIO,
YHja je IYKHOCT Ja Ja OIjeHy O OIpaBIaHOCTH
KIMHUYKOT ~ MCIMTHBama, Kao W  MoryhHoctH
cripoBohjersa  KIMHMYKOI  HCIIMTHBAakba  IpeMa
MPUHIMINMA JTOOpe KIMHHUYKE NPAKce, a CBE TO Pajy
OocHIypama M 3aliTHTe I[paBa, 0e30jemHOCTH U
JOOpOOUTH HCIINTaHWKA YKIJBYYCHHX Y KIMHUYKO
HCIIUTHBAkE, y3UMajyhn y 003up CTAaHOBHINTA JIavKa,
MMOCeOHO TalMjeHaTa WITH YAPYKeHa MallijeHaTa;
"3Ha4yajHa W3MjeHa" je CBaka M3MjcHA y BE3M ¢ OMIIO
KOjHM acCIeKTOM KIMHWYKOT HCIUTUBAaKka 10 KOje
nohe HAaKOH M3aBama JI03BOJIE 33  KIMHHYKO
HUCTIMTHBAakEe a Koja OM BjepojaTHO MOIJIa HMMAaTH
3HATHH YYHHAK Ha CUTYPHOCT WIIM NPaBa HCIUTAHUKA
WIM Ha IOY3JaHOCT W KOH3UCTEHTHOCT IIoJlaTaKa
JOOMjeHNX KIMHHYKUM HCITHTHBABEM;

"ocraje wm3MjeHe" Cy CBe M3MjeHE Koje HHCY
obyxBaheHe craBoMm (2) Tayka (J1) OBOT WJIaHa;
"Hapyuwial cryguje" je TOjeAWHAl, TPHUBPEIHO
IpYIITBO, YCTaHOBa WM OpraHH3alMja Koja je
OIrOBOpHA 3a TOKpETame, Boheme M (HHAHCHPA-E
KJIMHIYKOT HCTIUTUBARa/CTYIH]E;

"UcTpakuBad” je TMOjeNHHAIl KOjU je OATOBOpaH 3a
CIIpOBOlee KIMHUYKE CTYAHje Ha HCTPKHBAYKOM
MjecTy;

"[MaBHU MCTpPaXUBad' je MCTpaKMBa4 OATOBOPAH 3a
BOleHe THMa HCTPaKHUBaua KOjU CHPOBOJH KINHUYUKY
CTYIHjy Ha jeTHOM UCTPAKHBAYKOM MjECTY;
"WeruraHUK"  je  TOjeaMHAl] KOjU  Cymjenyje Y
KIMHWYKO] CTYAWjH, OWJIO Ja TpuMa HCIUTHBAHH
JIMjeK WK Kao YIaH KOHTPOJIHE TPYIIE;

"MaJIoJbeTHHUK" je WCIHTaHUK Koju je mmahu ox 18
TOJIMHA;

"OHeCIIOCOOJbEHN MCITUTAHUK" je MCIUTaHUK KOjU W3
JPYTHX paziora (MEHTaJIHHUX, GU3HMYKUX WIH APYrHX
CMETHH), a He T00H MOTpeOHe 3a MPaBHY CIIOCOOHOCT
3a [naBambe WH(POpMHCAHOT TPUCTaHKA, HHUjE Y
MoryhHOCTH JaTé CBOj WH(OPMHCAHW TMPUCTAHAK y
CKIaay ca 3akoHnMa bocHe n Xeprieropute;
"3aKOHHTO MMEHOBAaHM 3acTyNmHUK" je du3nuka Wi
npaBHa oco0a, OpraH BJacTH WM YCTaHOBa Koja y
CKJIaJly ca EHTHTETCKHM 3aKOHMMa MMa OBJIAIITEH:E
JnaTi MHQOPMHCAHM TNpPUCTaHAK y MMeE WCIHTAHUKA
KOjH je OHECTIOCOOIheH NCTIMTAHUK MITH MaJIOJbETHUK;
"HempucTpacHH CBjemoK” je ocoba HEOBHCHA Of
KIMHUYKOT ~HCIUTHBAaEba, KoOja HE MOXe OurH
TOJUIOYKHA YTHLAjUMa JbYM YKJbYYCHHUX Y KIMHHYKO
UCIMTHBAbE, KOja je MPHUCYTHA y MOCTYNKY JaBama
MH(POPMHUPAHOT MPHUCTAHKA YKOJIHKO HMCIUTaHHK N
FErOB 3aKOHCKH 3aCTYITHHK HE MOXKE YHTAaTH, T Koja
Y{Ta WCIHMTAHUKY OWIO KOjy mucaHy oOaBHjecT 3a
HCIUTAHHKA;
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rr) "mHdopMucaHM npHCTaHAaK" je IOCTYNaK KOjUM m1) "HexelbeHH jgorahaj" je  cBaka  HemoXeJbHa
HCIHTAHUK CI000HO M TOOPOBOJEHO M3pakaBa CBOjY MEIMIMHCKA TI0jaBa KOJ HCIHMTAaHWMKA KOjeM je jaatr
CIIpeMHOCT Ja cynjenyje y opapeheHoj] KIMHHMYKO] JMjeK, a KOoja HHUje HY)KHO y Y3pOYHO] BE3H C OBHM

CTyZWjH HAKOH IITO j€ MPOIMCHO 00aBHjEIITeH O CBUM TIHjeUYeHEM;
aClleKTUMa KIMHHWYKE CTyIHje KOjH Cy BaXKHH 3a pp) "0o30WBbHHM HexebeHH Horahaj" je cBaka HEMOXKeJbHA
BETOBY OMUIyKYy O YYECTBOBambY, WIH, Y CIy4ajy MEIMLIHCKA 0jaBa Koja IpH OMII0 K0joj J03H JOBOIH
MaJOJbeTHUKA U  OHECNOCOOJFeHHX  HCIUTAHHKA, Io TmoTpede 3a OONHHYKMM  JIMjEYCHeM  WIH
oo0peme WIM CarjacHOCT 3aKOHHTO HMEHOBAHOT nponykemeM nocrojeher OGomHMYKOr —JHjeueHa,
3aCTyIIjHKa /1a X C€ YKIJbYUH Y KIUHIUKY CTYIH]Y; y3pOKyje TpajHH WM TEUIKH WHBAIHIUTCT WIH

1) "TIPOTOKOJI KJIMHHYKE CTyxauje" je JOKyMEHT y KojeM HECIIOCOOHOCT, MpupoheHy aHOMamjy WM MaHy OJ
Cy OIHCaHW IWBEBH, IUIAH, METOHOJIOTHja, pohema, onacHa je 1o XKUBOT WM H3a3HBa CMPT;
CTaTHCTHUYKA pa3MaTpama M OpraHH3anija KIMHIIKE cc) "HeeJbeHa peaknuja’ je cBaka HeXeJbeHa peakivja
cryguje. TepMHHOM '"MPOTOKON KIMHUYKE CTyxuje" Ha njek 0e3 o03upa Ha HEroBy 103y, KOja ce MOXKe
oOyxBaheHe cy cBe HakHaJHE BEp3Hje NPOTOKOJA U MI0jaBUTH KO/ TIpOTHCaHe yrnotpele Jujeka;
n3MjeHe IPOTOKOJA KIIMHIYKE CTY/H]e; TT) "030WJbHA HEXeJbeHA peakiyja’" je cBaka HeXeJbeHa

ee) "Opomrypa 3a McTpaxkuBaya" je 30MpKa KIMHWYKUX U peakimja Koja 3a MOCIHEAUIYy UMa CMPT, HETIOCPEIHY
HPETKIMHIYKIX TT0JaTaka O HCITUTHBAHOM JIMjeKy I OIIaCHOCT IO JKUBOT, OOJHMYKO JIMjedere (ak0 ra
MPOM3BOAY KOjH Cy PpEJeBaHTHH 3a HCTPaKHUBAbE Ipyje Tora HHje OWIO) WM TPOIyXeme OONHUIKOT
JIMjeKa WK JIMjeKoBa Ha JbYIUMa; nujedersa, TpajHa omTehema (MHBAIMAHOCT) U

33) "mpou3BoAma" je  IjENIOKYyITHA ©  JjeJIOMHYHA ypoljeHe aHOMaJTHje MOTOMCTBA;

MPOW3BOAKA, KAa0 M Pa3HH IOCTYIIM pacIojerne, yy) '"HeouekWBaHa O30WJbHA HEXKeEbEHa peakmuja" je
MaKOBamka M 03HaYaBama (YKJbydyjyhul MacKkupame); 030MJbHA HEKEJbEHA PEeaKija Yrja IpUpOAa, TeKUHA
ui) '"mOYeTak KIMHWYKE CTyauje" je TpBH  YHH WM HWCXOA HHUje Yy CKIamxy c¢ pedepeHTHUM
NpOHANAXKEmha  MOTCHIMJATHOT  WCIHATAHWKA 34 CHT'YpHOCHHM HH(popMaIyjama;
onpeljeHy KIMHUYKY CTYZAHjy, OCHM aKO HPOTOKOJIOM ¢d) "m3Bjemraj 0 TOKY KIMHUYKOT HCIIHTHBamY' je
KIMHWYKE CTyIHje HUje onpeleHo npyrauuje; M3BjEINTaj O pe3y/iTaTiMa KIMHUYKOT MCIUTHBAKkA U
jj) "3aBpuerak KIMHHYKE CTymuje" je 3ammH  I10CjeT BHUXO0BOj MPOINjEHH KOjU C€ 3acHMBA Ha aHAIN3U
3a/IIber MCIUTaHUKa, WIH Y KaCHUjeM TPEHYTKY, Kako NPOBEJIEHO] 3a oJpel)eHN BPEeMEHCKU INEepPHOJ TOKOM
je onpeheHo MPOTOKOIOM KIIMHUYKE CTYAH]E; KJIMHIYKOT HCTIUTUBAA;

KK) '"OpHjeBpeMEHH 3aBpLICTaK KIMHWYKE cTyauje" je o) "W3BjeliTaj 0 3aBPIICHOM KIIMHIYKOM HCIIHUTHBAkY'" je
NPUjEeBPEMEHH  3aBpIICTaK  KIMHUYKE  CTyIuje JOKyMEHT O KOMIUIETHOM KJIMHMYKOM HCITUTHBAEY
Y3pOKOBaH OWJIO YMME TpHje HEro MITO CE HCITyHe Omwno Kkoje Tepamujcke, NPOPIIAKTHYKE MM
YCIJIOBH YTBp)EHH Y IPOTOKOITY KJIMHUYKE CTYIHjE; JIMjarHOCTHYKe e(UKAaCHOCTH JIMjeKka, y KOMe Cy

1) "mpuBpeMeHa oOycTaBa KIHMHUYKE CTyamje"  je HaBeJCHU OO0jCUILCHN KIMHHYKH W CTaTUCTHYKH
HempenBuh)eHH TIPEKUA Y COpOBONCHY KIMHHYKE 3HAUQjHH TOJAllM, Hala3d W AaHAM3e JOOWjCHHUX
CTyaWje KOjH W3BpLIaBa HapydWiIall HCIUTHBAKkA C pe3ynTaTa HCIIMTHBAKA;

HaMjepOoM EroBa MOHOBHOT MOKPETamba; aaa) "CJbENMIIO/MACKUpamhe KIMHUYKOT HCIHTHBama" je

MM) 'CyclieH3Wja ~ KIMHHYKE CTyauje"  je  TIpeKun MOCTYNAaK KOjUM C€ OCHTypaBa JajeflHa WM BUIIE
CIpoBOhema KIMHWYKE CTyAWje KOjH H3BpIIaBa CTpaHa Koja Cyzjenyje y KIMHUYKOM HCIUTHBAKY
AreHiyja; HeMa yBHJ Y TPUNaIHOCT MCIIMTAHUKA TEPAaIlnjCKUM

HH) "JloOpa KimMHWYKa Tmpakca" je CKym JeTajbHUX CKyNMHaMa. JeTHOCTPYKO CIMjeno UCIIHTHBAhE 3HAYH
eTUUKMX M HAay4YHHX 3axTjeBa 3a KBAINTET KOjU Ce J1a UCIIMTAHUK, OJHOCHO WCITUTAHWIM HEMajy YBUI Y
clvjene TpU IUIAaHWpawy, CHpoBoljemy, H3Bohemy, NPHUIATHOCT TEPAINMjCKUM CKyIMHaMa, a JIBOCTPYKO
npahemy, peBU3MjH, OWbeXKewy, aHAIN3Upamy U CIMjero Ja YBHA Y TIPUMAJHOCT TeParmjCKUM
m3BjemhaBaky O KIMHUYKAM HCHHTHBaKBHMa Te CKyITMHaMa HeMajy VCIUTaHUK, OTHOCHO MCITUTaHHIIH,
n3BjemhaBame O WUMa Kako OHM ce ocHrypaia HCTP)XKMBAY, MOHHUTOP, W y HEKHUM CIydajeBHMa,
3alITUTa  MpaBa, CHIYPHOCTH W J00poOUTH aHAIUTHYAp T0/1aTaKa;

WCIIUTAaHWKA T€ TOY3JaHOCT H KOH3HUCTEHTHOCT 000) "MyNTHIEHTPHYHO KIMHWYKO HCIHTHBame"  je
nojaTaxka J00MjeHHX KIMHMYKIM HCITHTHBAbEM,; KIMHUYKO HCIUTHBAkE KOje Ce CHPOBOAM IpeMa

00) '"mHcmekuumja" je  copoBoheme  Ham3opa  Haj JEIMHCTBEHOM HPOTOKOJY KIMHUYKOT UCIHHUTHBAKA Y
KIMHUYKAM ~ HCIIUTHBAKMMa, OJHOCHO —CITy)XOCHH BHIIIE [IEHTapa, BOEHO OJ] CTpaHe BHILIE UCTPaKMBaya,
Haj30p  Hax  JOKyMEHAIMjoM, HpOCTOpHjaMa, IIPH YeMy LIEHTPH TJje Ce UCITUTHBAaba CIIPOBOJIE MOTY
eBUJICHIIMjaMa,  MeXaHH3MHMMa 32  OCHIypambe OWTH JIOLMPAHH Y je[THO]j WM BHILE IP)KaBa;
KBAJIUTETE M CBHUM OCTaJUM peCypcHMa 3a Koje BBB) "HLIX cmjepuune"” cy cmjepHuie MHTepHAIMOHAHE
AreHija cmaTpa Ja Cy IMOBE3aHH C KIMHUYKAM KoHpepenuuje 3a XapMOHH3aLHjy 100pe KIHHHYKE
UCIUTHBAKEM W KOjU C€ MOTy Halla3UTH Ha TpaKce;

HCTPKUBAYKOM MjECTy, y TPOCTOPHMA HapydHOIad rrr) "ceprudukar o [oOpoj KIMHMYKO] Tpakcu" je
KIMHHYKOT UCINTHBAbA W/WIH YrOBOpHE JOKYMEHT KOjUM ce MOTBphyje 3Hame u3 obiactu
HCTPOKMBAUKe OpraHu3alje WM Yy JpPYyruM Ho6pe xnuHnuke npakce npema VX cmjepHuiama;

ycTaHOBaMa TJje AreHuuja cMmatpa nga ce Tpeba uut) "YroBopHa HCTpakMBadka opraHu3auuja (y Aajbem

MPOBECTH  WHCIEKIWjA, a  KOjy
(hapMareyTCcKi HHCIIEKTOpH ATeHIwje;

U3BpILIABAjY

tekcry: LIPO- eng. Contract Reserach Organisation)"
je mpaBHO WM (HU3HYKO JIMIIE KOje CKiara yroBop ca
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CITOH30pPOM KJIMHUYKOT UCIHTHBAA, HA OCHOBY KOjer
O]l CIOH30pa Ipey3uMa CBe WM AWO obaBe3a
(yHKIMja Y KITMHIYKOM HCITHUTHBAbY;

eee) "MOHMTOP (HAamISKHM IMocMarpad)' je Jume Koje y
CKJIa[ly Ca 3aXTjeBUMa Hapy4yHolla UCTITHBAmba 00aBJba
Ha/[30p TOKOM KJIMHHYKOI HCIHTHBAH-a U OCHUI'YpaBa
la ce OHO CIPOBOIM, JOKYMEHTYje U OWBEKH Yy
CKJAy Ca IMPOTOKOJOM MCIHMTHBAaMKa, CTaHIApIAHUM
OIIEpPaTUBHUM IIOCTyNIHMMa, cMjepHuiama JloGpe
KIMHIYKE NpaKce ¥ BakehuM mpormcuma;

333) "MHCTHTYyIHMja Yy KOjOj C€ BpOIM  KIMHUYIKO
HCIHTHBame" je YCTaHOBA KOjy NpeuIayke HapydHIIan
KIMHUYKOT HCIIUTHBAKa M KOja HCIyHaBa 3aXTjeBe
KJIMHUYKOT MCITUTHBAbA Y BE3U Ca KaJpOM, OIIPEMOM
U TIPOCTOPOM;

unn) "paHnoMuzanyja” je nporec yKJbyuuBamka HCIUTaHHKa
y TepanujcKy WM KOHTPOJHY TIpYIy, NPHUMjEeHOM
MeToza CiydajHOr u30opa, a y IMJbY CMamema
HPHCTPACHOCTH;

Ji) "BymHepaOwiHa rpyna" je rpymna nojeauHana Ha 4YHjy
CIIPEMHOCT Jia CyAjelyjy y KIMHHYKOM HCITHTHBAHY
MOTY HEOCHOBAHO YTHLIATH OYCKHBAHba, OIpaBIaHA
WM He, Ma he WM y4decTBOBame NOHMjETH onpelheHe
MOTOJHOCTH, OJHOCHO Ja he y CynpoTHOM OuTH
W3BPrHYTH TpHjeTHaMa CTapHjuX WM HaapeheHnx
ocoba y ciydajy aa onoujy cymjenoBame. [IpuMjepu
Cy NIPUITATHALH XHjepapXUjCKUX CKYITHHA Kao IITO CY
CTYJICHTH MCIUIIMHE, (hapMallyje WM CTOMATOJIOTHjE,
OoMHMYKO M JTaOOPaTOPHjCKO 0CO0JbE, 3aMOCICHH Yy
(hapmarieyTcKoj MHAYCTPHjH, TPUMAAHULIN BOJHUX H
MOJMIIMCKAX CHara W 3atBopeHu. Mel)y HaBeneHe
UCTIUTaHUKe yOpajajy ce u©  OojecHMIM ca
HEW3JbeYMBUM OoJiecTHMa, INTHNSHHWIM JOMOBa 3a
HeMohHe, He3alloClIeHe W CHpPOMAIIHE — oco0e,
OOJIECHUII Yy YpPreHTHUM CTamlMa, HPHIATHALN
STHUYKUX MambnHa, 6ecKkyhHUIH, HOMa M, n30jermue,
MaJOJbETHUIIM M 0COOe HeCmocobHe Jma  Jajy
HPHCTaHaK;

KKK) "mocuje ucnuTHBaHOT JHjeka (eng. Investigational
Medicinal ~ Product  Dossier- UMII") je
OKyMEHTaIlMja Koja CaAp)KH TONATKE O KBAIUTETY
HCIHUTHBAHOT u KOMITapaTHBHOT Jvjexa,
NPETKIMHAYKA ¥ KIMHUYKA HCIMTHBAMKba, OJHOCHO
Koja CaipyKu pe3yaTaTe UCIIUTUBAA KOJH Cy JIOBOJHHO
JeTaJbHO M O0jeKTMBHO OMHCaHM Ja omoryhe
00jeKTHBHY TPOLjeHy OHOCA KOPHUCTHU U PH3HKA;

JuuT) "HeKoMepljaiHa cTyauja (HempoduTHa cTyamja,
aKaJeMcKa CTyuja)" je KIMHUYKA CTyIUja JIFjeKa Kojy
CIIPOBO/IM TIOjEAMHAL], TIPUBPEHO JPYIUTBO, YCTAHOBA
WIM OpraHM3aidja W y KOjeM HE Y4ecTBYje
(apmarieyTcka HHIYCTPH)a;

MMM)'"TPYTHO ~ KJIMHMYKO  HWCIIMTHBame'  je  THI
PaHIOMU3MPAHOT KOHTPOJIMCAHOI WCIUTUBAKA Yy
KOjeM Ccy Tpyle HCIUTaHuKa (32 pasiuKy Of
HOjeIMHAYHIX HCTIMTAHHKA) PAaHIOMHU30BaHe;

HHH) "IHjek 3a pujeTke OojecTu" je JMjek HaMHjeHheH 3a
IIMjarHO3y, TIPEBCHIMjy WM JIMjeUYCHhe pPHjeTKe
Oosectu;

000) "Ieaujarpujcku ondop (eng. The Pediatrie Commitee-
[IAL])" je Hayunu onbop EBporcke areHumje 3a
nmujekoBe (EMA) oparoBopan 3a aKkTHBHOCTH Ha
JMjEeKOBMMA 3a Jjelly W MOAp)KaBa pPa3BOj TaKBHX

mjekoBay EBpOIICKOj yHHMjH Ipy)XKameM HaydHe
eKcrepTH3e W JeUHHCAmEM  IeJHjaTpPHjCKUX
motpeoda.

) "HesaBucHH 0100p 3a MOHHTOPHHI TMojaraka (eng.
Data and Safety Monitoring Board-JIIIMB,
Mounutopunr  Ilommutree, Jlata ~ MoHHUTOpUHT
LommuTTee)" MoOXe OCHOBaTH CLpPH30p Y LHJBY
CIIpOBOhera MEPHOUYHE MPOIjeHe TOKA KIMHUYKOT
UCIUTHBAKa, MOJIATaAKa O CHUI'YPHOCTH ¥ KIBYYHHX
3aKJbyyaka O JIjENOTBOPHOCTH, M KOjH MpETopy4yje
CIIOH30pY HACTaBaK, MOAM(DHKALM]Y HIH TMPEKU]
KIMHHYKOT UCIIUTHBAbA.

Usan 3.
(OcHOBHO Ha4eo0)

Knuamdko ucnmtuBame JHjeka MOXE Ce CIPOBECTH CaMo

aKo:

a) Cy TmpaBa, CHI'YPHOCT, JOCTOjaHCTBO H J0OpOOHT
HCIHUTaHKUKA 3alITHNCHU Te MMajy NpeBary HaJl CBUM
JPYrUM HHTEpECUMa; U

0) je OCMHIIUBEHO Jia CTBapa MOY3aHE M KOH3UCTCHTHE
TOJIaTKe.

TI'JIABHU IO

IOTI'JIABJBE Il - MIOCTYINAK OJOBPABAIbA

KIIMHNYKOI' UCTIMTUBAIBA

Unan 4.

(ITomHoMIEHE 3aXTjeBa 32 0100paBabE KIIMHIMIKOT UCTTUTHBAKA)

(1) 3a nobGujame 103BOJIE 32 KIMHUYKO HCITHUTHBAE HAPyUHIIAL]
HCIUTHBaka TOJHOCH JIOKyMeHTauujy u3 AHekca I oBor
[IpaBmiHUKa y Be3U ca 3aXTjeBOM ATCHIMjH MPEKO MopTajia
n3 wiaHa 79. osor [IpaBmiHuKa (y JaJbeM TEKCTY: MOPTal
Arennyje).

(2) V poky oxm necer naHa Of MOJHOIICEA TOKYMEHTAILHMjEe Y
BE3U Ca 3aXTjCBOM 3a KIMHHYKO WCIHMTHBamkE, ArcHIHja
NoTBphyje 3axTjeB M obaBjenITaBa HAPYINOIA HCITUTHBAbA
IyTeM roprana AreHnuje o cijenchem:

a) [Jla 1M je KIMHHMYKO WCIIUTHBAaKkE 32 KOje je IpemaH
3axTjeB oOyxBahieHO ToOApydYjeM MpUMjeHe OBOT
IIpaBunnuka;

0) /a1 je moKyMeHTaIHja y BE3H Ca 3aXTjeBOM ITOTITyHA
y cknany ¢ Anekcom I osor [IpaBuiHuKa.

(3) Axo Arenmmja He 00aBHjeCTH Hapy4HOLA y POKY M3 CTaBa
(2) oBor umaHa, cMmaTpa ce Ja KIMHHYKO HCIUTHBAE 32
KOj€ je MOJHECEH 3aXTjeB Craja y Mojpydje MPUMjeHe OBOT
[paBuiHMKA W JOKyMEHTAllMja y BE3M Ca 3aXTjeBOM cCe
cMaTpa MOTIYHOM.

(4) Axo Aremimja cmarpa ma JOKyMEHTalWja y Be3d ca
3aXTjeBOM HHje MOTITyHa WM J1a KIMHUYKO MCIHTHBAKE 32
KOje je Mpe/iaH 3aXTjeB He Claja y MoApydje MPHUMjeHe OBOT
[lpaBmwiHuKa, OHA O TOME OOaBjemraBa HapydIHOIA
WCIUTHBaKa IyTeM IOpTaia AreHIWje, Te Hapy4HOIly
HCIIMTHBAmka J1aje POK OJ] HajBHILE JECeT JaHa Ja IOJHece
npuMjenbe Ha 3axTjeB 3a JIONyHY, WIH JIONyHH
JOKyMEHTAllMjy Yy BEe3M ca 3axTjeBOM IyTeM IMopTaja
Arenmyje.

(5) VY poky om mer jmaHa O] HPUMHTKA HPUMjEIOH MK
YIOTIyEEHE TOKYMEHTALIHjE Y BE3U ca 3aXTjeBOM AreHImja
obaBjelITaBa Hapy4nolla UCIIMTHBAKA O TOME IOIITYje JIU
3axTjeB YCJIOBe HaBeleHe y cTaBy (2) Tauka a) u 0) oBor
YjlaHa.

(6) Ako Hapyumial WCIHTHBaWma HHUjE 120 NpHMjea0e HHUTH
YHOTITyHHO JIOKYMEHTAlHjy Y BE3H ca 3aXTjeBOM y POKY U3
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craBa (4) oBoOr WiaHa, CMaTpa ce Ja je 3aXTjeB HEeMOTIYH U
HE UfIe y IpoLeaypy AaJbeT OlfjerhUBamba.
Unan 5.
(Onjena mokymeHTarmje)

VYV mocTynky JaBama HO03BOJIE KIHHHYKOT HCITHTHBAEA

njeka ATeHIWja oljemyje HOTIYH 3aXTjeB W NpuOaBiba

MHLUbeEHe KoMucuje 3a KIMHWYKA UCIIMTHBAkba ATCHITH]jE

(y mamem Ttekcty: Kommucmja) y morneny cibenehux

acrekara:

a) Ja JM je KIMHAYKO WCIUTHBAKke KIMHUYKO
WCIHUTHBAE HUCKE HHTEpPBEHIMjE, aKo TaKo TBPIX
Hapy4nIal] HCIINTHBAbA,;

0) ycxmahenocrt c¢ Ilormassmem VI oBor IlpaBunHuka y
oIHOCY Ha cipenehe:

1)  ouekuBaHy TepameyTCKy KOPHUCT M KOPHCT 3a
jaBHO 3apaBibe, y3uMajyhm y o03up cBe
HaBeJICHO:

1.  xapakTepHCTHKe MCIUTHBAHUX JIMjeKOBa U
3HakE 0 BHMA,

2.  BaKHOCT KIIMHUYKOT HCIIMTHBA:A,
YKJBY4dyjyhn mpencraBibajy JH - Tpyme
WCTIUTAHMKA KOj€ YUYECTBY]Y Y KIMHUYKOM
WCTIMTUBAKY MOMylanujy Koja ce Tpeda
JIMjEYUTH, WIH aKO HHje TaKo, 00jalIkeHhe
1 00pa3noXKemHe 1aTo y CKIaLy ca WIAHOM
15. Ttaukom 1) Amsekca [ oBor
[NpaBuiHUKa; TPEHYTAUHO CTame HAYIHHX
Ca3Hama; jecy JIM KIMHHYKO HCIHTHBAE
IperopyyuIa I HaMETHyJa
perynaTtopHa Tujena 3aayKeHa 3a OLjeHy U
0I00pEE 32 CTaBJBEHE JIMjeKa Y MPOMET;
Te @peMa MOTPeOH, CBAKO MHIIIbCHE
[emujatpujckor  oxgbopa O  IUIaHY
TIeJINjaTPHjCKOT HCTPAXKHUBAKHA,

3. OY3aHOCT M KOH3UCTEHTHOCT IOfaTaKa
JOOMjeHNX KIMHUYKHM  HCITHTHBAIEM,
y3umajyhu 'y 003Wp  CTATUCTHYKE
MIPHCTYTIE, MPOTOKOJ KITMHAYKOT
WCTIUTHBAKA U METOJIOJIOTH]Y, YKIBYTyjyhn
BEJIMYKMHY y30pKa U ITOCTYNAK CIIy4ajHOT
omabmpa, JMjeK KOMIIapaTop H Kpajibe
TauKe;

2) pu3MKEe W CMETHE 3a MCIHTAHWKA y3uMajyhu y
003up CBE HAaBEIEHO:

1.  xapakTepHCTMKe MCIUTHBAHUX JIMjeKOBa U
JIOJIATHHX JIMjEKOBa TE 3HABE O HHMA,

2.  KapaKTepHCTUKe VHTEpBEHIIHje y
nopehery ¢ yoOH4ajeHOM KIMHHYKOM
MIPAaKCOM,

3. curypHocHe Mjepe, YKbyuyjyhu ompenode
3a Mjepe 3a MHUHUMH3ALHW]y pU3MKa,
npaheme, U3BjelITaBakbe O CUTYPHOCTH U
CUT'YPHOCHH ILIaH,

4. pu3MK 3a 3[paBJbe¢ HCIUTAHWKA KOjU je
MOCJbE/IHIIA 3APABCTBEHOT CTamba 3a Koje ce
UCIUTHBAHH JIUjeK TECTHPA,;

B) yckmaheHOCT ca 3axTjeBUMa KOJU Ce OJHOCE Ha
IPOU3BO/AbY HCIUTUBAHUX J'[l/IjeKOBa U J0AaTHHUX

mmjexoBa  yrBphenuma y IlormaBy X oBor
[TpaBunHMKa.
r) yckimajeHocT ca  3axTjeBUMa 3a  O3HAYaBambe

yrephernma y [lornassey X1 oor [IpaBiauka;

@
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Q)
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©
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) TOTIYHOCT W  TpUMjepeHocT  Opomypa  3a
HCTpaXXNBAYa,;
e) yckimaheHocT ca 3axTjeBHMa 3a HH(OpMHCaHH

npucrasak u3 Iornasmwa VI osor IlpaBunHuka;

3) yckiaheHocT MexaHM3amMa 3a HarpahuBame WM
HakHal)Bam€ WCIHTaHMKa ca 3axTjeBUMa W3
ITornasma VI oBor [IpaBuiiHyKa T€ HCTpaKUBaYa;

1) yckiaheHoCcT — MexaHHM3amMa 32 [POHAJaXeHe
HCTIMTaHWKa ca 3axTjeBuMa w3 IlormaBba VI oBor
IIpaBunnuka;

j)  ykmaheHocT ca 3aKOHOM O 3alITUTH JIMYHUX TO/IaTaKa
("Cayx6enn rmacauk buX" op. 49/06, 76/11 u 89/11)
(y naseM TekcTy: 3akOH O 3allTUTH JIMYHUX
M0JIaTaKa);

K)  yckimaheHoct ca unanom 46. osor [IpaBminuka;

1)  yckiaheHocT ca unanoM 47. oor [IpaBuinHuka;

M) yckmaheHocT ca wianoM 74. osor [IpaBniHnKa;

H) yckmaheHOCT ¢ TpPUMjEHbMBEM — [paBIMMa  3a
NpUKyIUBbae, 4YyBakbe W  Oyayhy  ymoTpeOy
OMOJIOIIKHX Y30paKa NCIINTaHUKA.

Kommucuja cacrapiba M3BjeIITaj O OL[jeHH acreKara U3 CTaBa

(1) oBor unana.

W3Bjemniraj o omjeHu caapiKu jenaH of cibenehnx 3aKibydaka

y Be3H C acniekTiMa u3 crasa (1) oBor wiaHa:

a)  crnpoBoljere KIMHIYKOT CIUTHBAMKbA je IIPUXBATIEHBO
c o003MpoM Ha 3axTjeBe YyTBpheHE y OBOM
[IpaBuiHuKy;

0) cmpoBoleme KIMHUYKOT HCIHTHBAKA j& IPHXBATIEUBO
¢ 0031poM Ha 3axTjeBe yTBpheHe y oBoM [IpaBuimHuKy,
any NoIMjexe yckiaal)eHocTH ¢ ofpeleHnM ycrmoBuma
KOjH ce TOCEOHO HaBOJIE Y TOM 3aKJbYUKY; HIIH

B)  CHOpoBoheme KIMHAYKOT ~ WCIHTHBamba  HUje
MPUXBATJBHBO C OO3HPOM Ha 3axTjeBe YTBpheHE Yy
oBoM [IpaBunHuKy.

AreHnyja TOJHOCH, IyTeM HOpTaja AreHnuje, KOHaYHH

M3BjEITaj O OI[jCHH, 33je[JHO Ca 3aKJby4lUMa, HAPyIHOILY

HCIIUTHBAbA.

Usan 6.
(Ypeheme 3axTjeBa)

AreHIja MOXXE JaTH TPUMjen0y WIH 3aTPKHUTH Of

Hapy4nolla UCTIMTHUBAKka OAaTHE MHPOpMAIlje Y BE3H ca

3axTjeBnMa u3 wiaHa 5. oBor [IpaBuiHuKa.

Hapyunnan vicrinTuBama je y 00aBe3n Ja JI0CTaBU TPaKeHe

JonatHe nHpopmanyje u3 crasa (1) OBOr WiaHa y POKy O

30 nmana. Pok 3a outyunBame 1o 3axTjeBy W3 WwiaHa 7. CTaB

(1) IlpaBumHmka mpecraje Tehu on maHa oTKang cy of

Hapy4Holla 3aTpakeHe NOoAaTHe MHQOpMaIje M Tpaje cBe

JI0 TOCTaBe TpakeHNX HH(opMaIrja ATeHIIH]jH.

AKO Hapy4ymial WCIUTHBAamka HE JIOCTaBH JOAATHE

uHpopMaIHje y POKY KOjH je ofpeansia ATCHIIHja, 3aXTjeB

ce oabairyje 3aKJby4KOM.

3axTjeB 3a jgomaTHe wWH(popMalHWje M came J0JaTHE

nH(popMaIje MogHOCe ce MPEKO MopTana AreHiyje.

Unan 7.

(M3naBame n03B0ITE 32 KIIMHIYKO HCITUTHBAE)
Arennyja y poky on 60 maHa of IaHa IpHjeMa HOTITYHOT
3axTjeBa 3a M3/1aBame I03BOJE 32 KIMHHUYKO HCIHTHBAE
NHjeka olUTydyje O H3aBaiby J03BOJE WIH O OfOUjamby
3axTjeBa 3a cOpoBoljerme KIMHHYKOT  WCIHMTHBAMA,
y3umajyhu y o03up wmunubere Komucuje y ckmamgy ca
4jiaHoM 5. oBor [IpaBunHuka.
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(2) Pjememe o oabujary 3axTjeBa 3a KIMHAYKO HCIUTHBAKE j&
KOHAYHO Y YIPAaBHOM IOCTYIKY H HPOTHB Hera HHje
JIOTIYIIITEeHA jKanba, ajli ce MOYKe TIOKPEHYTH YIIPaBHH CIIOP
KOJI HaJUISKHOT Cyaa y poKy o 60 naHa of JaHa mpujema
UCTOT.

Uran 8.
(Pok Bakema)

(1) Axko HHjemaH HCOWTAHUK HHUjE YKJbYYCH y KIMHHYKO
UCIUTHBABE Y OTO0OPECHOM HUCTPAKUBAYKOM LIEHTPY Y POKY
Ol JBWje TOIWMHE OJ JarymMa J03BOJE 3a MNPEAMETHH
UCTPaKMUBAYKK LICHTap,HABE/ICHA JO3BOJIA IIPECTaje BAXKHUTH,
OCHM aKO HHje 0JJOOPCHO TPOIYKEHE O CTpaHe AreHIHje
Ha 3aXTjeB Hapyduolld HCIIUTHBAbA, HAKOH MOCTYIIKa
onpehenor y [Normasmpy 111 oBor IIpaBunHuKa.

(2) Cra (1) oBor umaHa ce He OIHOCH Ha KIMHHYKA
WCIIUTUBAA JIMjEKOBA 32 pHjeTKe O0IeCTH.

Unan 9.
(J/Imma xoja orjemyjy 3axTjeB)

(1) Arenumja o6e36jeljyje ma nuna koja motBphyjy H OLjewmyjy
3aXTjeB HHCY y CykoOy HHTepeca, Ja Cy HE3aBHCHA Off
Hapy4YHolld MCIIMTHBAaKa, MjecTa KIMHUYKOT HCIHTHBAA,
WCTpaKMBa4a KOjU y WCHHTHBAKY YYECTBYjy W JIMLA Koja
(uHAHCHpajy KIMHUYKO HCIUTHBAKE, KA0 U J1a HUCY HU
HOJ] KAKBUM JIPYTUM HEIOIYIITCHUM YTHLjEM.

(2) Kaxo 61 ce rapaHTOBasla HE3ABHCHOCT M TPAHCIIAPEHTHOCT,
ArcHija o0e30jehyje nma nuIa Koje MOCTymajy Mo u
OLjCIbY]y 3aXTjeB y BE3H C acCleKTHMa M3 wiaHa 5. OBOr
IpaBuiHnKa HeMajy (DMHAHCH]CKUX WM JIMYHUX HHTEpeca
KOjU O MOTJIM YTHIIATH Ha FbUXOBY HETIPUCTPACHOCT.

(3) Arenmmja he y mnocTymak jaBama OIjeHE YKIBYYHTH
NPUXBATJBUB Opoj JMma Koja 3ajefH0 WMajy HOTpeOHe
KBaNH(UKALMje U UCKYCTBO, IPU YeMy je Moryhe na y Tom
OLjCHUBALY YUECTBYje OapeM jeaH JaukK.

Unan 10.
(ITocebHa pa3sMatparma y BE3H C OCjCTJbUBHM MOMYJIAIN]CKUM
rpymama)

(1) Ako Cy HCOHTaHHWIM MAJIOJBETHHULM, TMPH OIjCHUBABY
3axTjeBa 3a 0J00perme KIMHUYKOT WCIUTHBAKbA TPAXKH CE
CTPYYHO TIEAMjaTPHjCKO MHUIBEEHE HIH CE CaBjeTyje O
KJIMHAYKMM, €THYKAM ¥ [ICHXOCOLIMjaHUM TIpo0ieMuMa Ha
MOAPYYjy MeaujaTpuje.

(2) Axo ucnuTaHWIM MPHUIAAA]y Y KATETOPHjY OHECIOCOOIHEHN
WCITUTAHUIIM, TIPU OI[jCHhUBAKY 3aXTjeBa 3a 0700peme
KIMHAYKOT HCIHTHBAa TPAKH CE CTPYYHO MHUILBEEHE O
onpeheHoj GonecTH M MPEAMETHO] MOMyJallfjy MalijeHaTa
WM ce caBjeTyje O KIMHWYKAM, €THIKHUM U
MICHXOCOLMjATHAM TIpoOJieMrMa Ha ToApydjy oxapehene
OoJiecTr M IOTHYHE TOTJIalHje MalijeHaTa.

(3) Axko cy wcnuTaHWIM TPYAHWIE WIH [OjHbE, IIPU
OlljCHUBAY  3axTjeBa 3a  OMOOpEHE  KIMHHYIKOT
UCTUTHBAbA TPAKH CE CTPYYHO MHIIBCHE O PEIICBAHTHOM
CTalby H TMOMyNalMjH KOjy TPEACTaB/bajy MPEAMETHH
HCTTUTAHHUIIN.

(4) Axo je mpema MpPOTOKONY KIMHHUYKOT HCIHMTHBAMKA, IO
noTpedr, oMoryheHO ydecTBOBame onpeheHHX Tpyra W
HOATpYIia HCHHTAHHKA Y KIMHUYKOM HCIUTHBAY, MPU
OLjeHUBAKY  3aXTjeBa 3a  ONOOpEmE  KIMHHYIKOT
HCITHTHBAbA TPAXKH CE CTPYYHO MHIIJBEEHE O MOMyNAIHjH
KOjy JOTHYHH HCITUTAHUIH MTPEICTABIbA]Y.

(5) V cBakom 3axTjeBy 3a 000peHEe KIMHHYKOT HCIUTHBAHA
3 wiaHa 34. oBor IIpaBunHuka moceGHO ce y 003Hp
y3UMajy OKOJIHOCTH CIPOBOlerba KIMHUYKOT HCITHTHBAbA.

Unan 11.
(TloBnaveme 3axTjeBa)
(1) Hapyumnan uCIMTHBaKA MOXKeE MOBYHH 3aXTjeB y OUIO KOM
TpPEeHyTKy 1O W3JaBamba KOHAYHOI aKkTa ATeHIHje O

onoOpaBarkby WM OA0Hjakby HPOBOhema  KIMHHYIKOT
UCIUTHBAbA.
(2) O pasmosima mOBNAYeEA HApYYHJIALl  O0aBjelITaBa

ATeHIMjy IyTeM IopTana AreHIyje.
Unan 12.
(TToHOBHO MOZHOIIEH:E 3aXTjeBa)

Osum IlormaBseM He JOBOIM Ce y NMHUTame MOTYhHOCT na
Hapy4mial] UCIHTHBAmba, HAKOH IITO He NoOHje omobperme WiH
HaKOH INTO TIIOByYe 3axTjeB, IIOHOBO IIOAHECE 3aXTjeB 3a
onobpeme Arenumju. Taj ce 3axTjeB cMaTpa HOBHM 3aXTjE€BOM 3a
0100perse IPyror KIMHAYKOT HCIIMTHUBAMA.

IOI'JIABJBE III - TOCTYIIAK OJJOBPABAIHA

3HAYAJHE U3MJEHE KJIMHUYKOI UHCTINTUBAIHA

Unan 13.
(3HavajHa U3MjeHa)

3HavajHa W3MjeHa, YKJbydyjyhn JnomaBame — MjecTa
WCTIUTUBAKA WIM TPOMjEHY TJIABHOT HCTPaKMBadya Ha MjecTy
HCIIUTHBAKA, MOXKE CE IIPOBECTH CaMO aKo je 0JJ00peHay CKiIamy ¢
nocTynkoM u3 osor [lornassba.

Unan 14.
(ITomHoIICHE 3aXTjeBa 3a 3HAYAJHY H3MjCHY)

(1) 3a moGujame omoOpema 3a 3HauajHy W3MjEHY HapyduIall
HCIIMTHBAaKka IIyTeM HopTaja  ATeHIWje  IOJHOCH
nokyMeHTanyjy u3 AHekca Il oor [IpaBrHuKa.

(2) VY poky on miect JaHa oJ MOIHOLICHA JIOKYMEHTAlHje Y
BE3M Ca 3aXTjeBOM, ATeHIMja TOTBphyje IpHjeM 3axTjeBa u
obaBjemITaBa Hapyduolla HCIUTHBAaKa IIyTeM MOpTajia
Arennyje o cnujenchem:

a)  JaJ¥ je y MUTamy 3Ha4ajHa M3MjeHa;

0) Ja )M je 3axTjeB MOTIYH y ckiany ¢ AHekcom I oBor

IIpaBuiHuka.

(3) Axo Arennmja 0 HaBeJEHOM HHUje 00aBHjECTHIIA HAPYIHOIA
HCNIUTHBAKkA Y POKY U3 cTaBa (2) OBOT WwiaHa, cMaTpa ce Ja
je y muTamy 3Ha4ajHa n3MjeHa 3a KOjy je MOJHECEH 3aXTjeB
Te J1a je OKYMEHTAIIKja Y Be3H Ca 3aXTjeBOM IOTITyHa.

(4) Axo Arenrmja cMatpa 1a ce 3aXTjeB He OJJHOCH Ha 3HAYajHy
W3MjeHy WM J1a JOKyMEHTAIllja Y Be3U ca 3aXTjeBOM HUje
TMOTITyHA, OHa O TOMe 00aBjeIlTaBa HapyuHoLa HCITUTHBAKbA
MyTeM mopTayia ATeHIUje T¢ My Jiaje POK O]l HajBHUIIE ECEeT
JlaHa Jia TMojHece NpuMjeade Ha 3aXTjeB, WIM YIOTIyHH
JOKYMEHTAllMjy y BEe3M ca 3axTjeBOM IIyTeM IopTajia
Arenmyje.

(5) V poky om mer jgaHa on mpHjeMa MPUMjenOH HIN
VIOTHYHEHEe JOKYMEHTalllje y Be3H ca 3aXTjeBOM,
Arennyja o0aBjemTaBa HapydHOlla HCIUTHBAKA Ja JIH
3aXTjeB HCIyHhaBa YCJIOBE HaBelCHE y cTaBy (2) Taukama a)
u 0) OBOT WiaHa.

(6) Axo Arenuuja 0 HaBeJEHOM HHUje 00aBHjECTHIIA HAPYIHOLIA
HCNIUTHBAKkA Y POKY U3 cTaBa (5) OBOT WwiaHa, cMaTpa ce Ja
je y nuTamy 3HadajHa M3MjeHa 3a KOjy je TOJHECEH 3aXTjeB,
T€ J1a je JOKYMEHTAIIMja Y Be3H Ca 3aXTjeBOM IOTITyHA.

(7) Axo Hapydwial WCIMTHBaEka HHje Ja0 NpuMjende HUTH
YIOTIYHHO TOKYMEHTAIHjy Y BE3U Ca 3aXTjeBOM Y POKY M3
craBa (4) oBOT 4WiIaHa, CMaTpa Ce JIa je 3aXTjeB HENOTIYH U
6uhe obayeH Te He Hie y MPOLEAYPY Iaber OljerhHBamba.
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Unan 15.
(OrjemuBame 3HaUajHE U3MjCHE)
AreHnpja omjemyje 3axTjeB 3a ofoOpaBame 3HadajHE
n3MjeHe, yKbydyjyhn u xohe M KIMHMYKO HCIHTHBALE
OCTaTH KJIMHUYKO HCIIHTHBAE HUCKE MHTEPBCHIIMjE HAKOH
ETOBE 3HAUajHE HM3MjeHE, T H3/1aje JO3BOIYy O H3MjeHH
KIMHUYKOT UCTIUTUBAMK-A MM 0/101]ja TIOJHECEHH 3aXTjeB.
VY mocTymky oljeHe 3axTjeBa 3a 3HayajHy M3MjeHy
KIMHIYKOT HCIIUTHBama JMjeKa, ATreHIWja 10 HoTpeOH
npubapiba MuNUbeHe Komucuje y mornemy crujemehnx
acrekara:
a) 3HaYajHA H3MjeHa IPOTOKOJNA KIWHHYKOT HCIHTH-
Bamba;
6) 3HavajHa U3MjeHa HH(OPMHUCAHOT IPUCTAHKA,
B) Kao My IPYrUM ciy4yajeBUMa KajJ ATCHIja MPOLjeHN
Jiaje TO MOTPeOHO.
Kommucuja y cirydajeBuma u3 crase (2) OBOT WiIaHa CacTaBlba
W3BjEITaj O OIjeHH 3HAYajHE H3MjeHE.
M3Bjemraj 0 OljeHN 3HaYajHE M3MjCHE CAIpXKH jEelaH OJ
cibenehux 3axspydaka:
a) W3MjeHAa KIMHWUYKOT WCIUTHBAKaje TPHXBAT/bHBA C
0031poM Ha 3axTjeBe yTBpheHe y oBoM [IpaBritHuKY;
0) W3MjeHa KIMHUYKOT WCIUTHBAKba je MPUXBATIbUBA C
003upoM Ha 3axtTjeBe yrBpheHe y oBoM [IpaBuiHHKY,
Iy TIoUIHjeke yCKIIal)eHOCTH ¢ oapeljeHnM ycinoBuma
KOjH Cce MOCEeOHO HAaBOJIE Y TOM 3aKJbYUKY; WIIH
B) HW3MjeHa KIMHIYKOT HCIIMTHBAba HHjE NPHXBATIHUBA C
003upoM Ha 3axTjeBe yrBpheHne y oBoM [IpaBiiiHuKY.
AreHIlMja TIOAHOCH, ITyTeM MOpTaja ATCHIMjE, KOHAUYHH
W3BjEIITa] O OIjEHH, 3ajeJHO Ca 3aKIJbY4IlMa, HapyIHOILY
UCTIUTHBAA.
Arennmja he ymytutH mnpumjende WIM 3aTPaKUTH OJ
Hapy4YHolla WCIUTUBAKkA J0JaTHe WH(popmaimje 3a Koje
cMarpa 3HauajHUM 3a OJUTYKY I10 3aXTjeBy.
Hapyunnan ncnintuBama je y 06aBe3n aa JOCTaBU TPaKeHE
nonaTHe uH(opMarmje u3 craa (6) OBOT WiaHa y POKY OJT
12 nana.
Axo HapyymiIal WCIIUTHBAaK-a HE OATOBOPH Ha TpHMjende
WM HE JOCTaBM NoAaTHe WMH(MOpMAmHWje Yy pPOKy KOjH je
onpemiiaa AreHIHWja y ckiamy ca ctaBoM (7) OBOT YiaHa,
3axTjeB ce oxdarryje.
AreHiyja moctymna y ckiany ca crasoM (1) oBor umana y
poky ox 38 pmaHa onx JaTyma HOTIIYHOr 3axTjeBa 3a
0J100peHe 3HAUAJHE H3MjCHE.
Pok un3 crasa (9) oBor unaHa mpecraje Tehu ox JaHa Kax
AreHIlMja 3aTpaXM O]l Hapy4dHolld HCIIHTHBamba J0JaTHE
nHopManyje, W TpPEKHI padyyHama poka Tpaje o0
HCITyHh-aBamba 3axTjeBa ATeHIHje.
3axTjeB 3a momaTHe uWH(MOpPMAaNMje W caMe JI0JaTHE
nH(pOpMaIje oHOCE Ce MPEKO MopTana AreHiuje.
Unan 16.
(Tloctymax y Be3u ca oCTaIMM M3MjeHama)
3a cBe U3MjeHe, KOje HUCY 3HAuajHe W3MjEHE, MOJHOCHIIAI
3axtjeBa he mocraButH obaBujecT AreHuuju myteMm [loprama
JIa je MCTe M3BPIIHO, Ha IITa CE OJHOCE U JOKYMEHTE Ha Koje
Cce U3MjeHa O/THOCH.
VYV poKy on Iiecer JiaHa Off MOJHOLICHA JTOKYMEHTAlLHje Y
Be3su ca obaBujecTH, AreHuyja TOTBphyje mpujem
obaBujecTn U obaBjelITaBa HapyYHoLld HCIIUTHBAba MyTeM
noptana AreHuuje o ciaujenchem:
a) JaJH jey MUTamy 3HavajHa M3MjeHa;

®
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0) 1a 1M je IOKyMEHTanpja y Be3H ca 00aBHjecTH
HETOTIIyHa.

Axo AreHIlja 0 HaBeIeHOM HHje o0aBHjecTIa HapydHoIa
HCIIUTHBAka y POKY M3 cTaBa (2) OBOT WiaHa, cMarTpa ce 1a
HUje Y IUTaby 3HauajHa U3MjeHa, Te 1a je JOKyMEeHTaluja y
Be3H ca 00aBHjeCTH MOTIIyHA.

YKkonuko AreHiyja YTBpAM Oa je€ Y IHTamy 3Ha4dajHA
u3MjeHa, npuMjenuhe ce oxpende osora [lornassba.

Unan 17.
(JInma koja oIjeryjy 3axTjeB 3a H3MjeHY)
Unan 9. osor [IpaBmiiHnKa ce mpuMjemyje Ha OILjelhHBamke

npoBesieHo y 0BoM Ilornasiby.
HOI'JIABJBE 1V - JOKYMEHTALIMJA Y BE3U CA
3AXTJEBOM

@)

@

@)

@

@

Uan 18.

([loxymeHTa1Mja y Be3u ca 3aXTjeBOM)
JlokymeHTamyja y Be3W ca 3axTjeBOM 3a 0100peme
KJIMHUYKOT VCIUTHBAma CAIpKH CBE IOTpeOHE JOKaze W
nHpopMaryje norpedHe 3a MOTBPHHBAE U OLjCHUBALE 3
ITornasma I, u y Be3u c:

a) cmpoBohemeM KIMHHYKOT WCIUTHBAEKA, YKIbYUyjyhu
Hay4HU KOHTEKCT U IIPEIy3€eTe Mjepe;

0) Hapyunouem HCTIUTUBAA, HCTpaXUBaYNMa,
MOTCHIHMjJTHUM HCIUTaHWIUMA, WCIIUTAHULMA |
MjecTuMa KIIMHUYKAX HCITHTHBAbA,

B) WCIUTHBaHMM JIMjEKOBHMa W, IIpeMa I0Tpeln,
JNONAaTHUM  JIMjeKOBMMa,  IIOCEOHO  HHXOBUM
CBOjCTBHMa, O3HA4aBarby, POM3BOALH U KOHTPOJIH;

r) Mjepama 3a 3alITUTy UCIIHTaHHUKa;

I) OIpaBIameM Ja je KIMHUYKO HCIHTHBAKE KIMHUYKO
HCTINTHBAE HICKE HHTEPBEHIHjE, Y CIydajeBIMa Kajl
TAaKO TBPAW HAPYUMJIALl NCITUTUBAMA.

[Nommc TpakeHe TOKYMEHTAIMje U ToJaTaka HaBeleH je y

Amnexcy I oBor [IpaBuiHuka.

Unan 19.

(JloxymeHTaIMja y Be3H ca 3aXTjeBOM 3a 3HAYajHE U3MjCHE)
JlokyMeHTalMja y Be3H ca 3aXTjeBOM 3a 0JI00peHe 3HaYajHE
n3MjeHe Tpeba caapkaBaTH CBe IMOTpeOHE HH(pOpMaruje
HEONXO/HE 3a TOTBphUBame M oljermuBame u3 [lornarmpa
111 oBor [IpaBmiHNKA, U TO:

a) pedepeHna Ha KIMHUYKO HCIHUTHBAKE KOjeje 3HATHO
NPOMHjEEHEHO y3  ymoTpedy Opoja MmpoTOKoia
Arennje HaBeneHor y umany 80. crta (3) oBor
[IpaBuiHuka;

0) jacaH ommC 3Ha4YajHE HM3MjeHE, MOCCOHO MPHUPOIEC U
pasrnora 3Ha4yajHe U3MjeHe;

B) TMpHKAa3 [OJaTaka M JOJATHUX WH(POpMAIHja C IHJBEM
JIOKa3MBamba OCHOBAHOCTH 3HAYajHE M3MjEHE, Ipema
oTpeowu;

I) jacaH OMNHUC MOCJHEIUIIA 3HAYAJHE U3MjCHE Y TIOTJICTY
npaBa ¥ CHI'YPHOCTH HCIIUTaHHWKA T€ IOY3JaHOCTH U
KOH3HMCTEHTHOCTH TMOfIaTaKka JOOMjeHHX KIMHUYKHM
WCIIUTHBABEM.

[Nommc TpakeHe MOKyMeHTanyje 1 HHGopManuja oapeheH je

y Anekcy II oBor [IpaBunHuka.

Unan 20.
(Je3udKu ycrnoBm)

JlokyMeHTal#ja Koja ce mpefaje y Be3u ca 3aXTjeBOM HIIH

E3MHUM JIMjeIOBUMA, YKOIMKO €€ HE OJHOCH Ha

UCIIUTaHWKA, MOXKE OWTH Ha jEOHOM O TPU CiyxOeHa

je3nka Koja cy y ymotpeOu Ha Teputopuju buX mimm Ha

JE3UKY KOJH je Pa3yMJbHB Y TIOAPYY]y MEIHITHHE.
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JlokyMeHTanuja Koja ce OJJHOCH Ha MCIIUTaHHUKa TpeOa OuTH
Ha CBa TpU CIOy)KOeHa jesuKa Koja Cy y YyHoTpeOum Ha
Teputopuju buX.

HOI'JIABJBE V - HEUHTEPBEHIIMJCKE CTYIUJE

Unan 21.

(ITpumjena oxpenaba [IpaBuiiHNKa Ha HEMHTEPBEHLIM]CKE

cTyamje)
Ha HeunrepBeHIMjcke CTyauje NOpHMjElmYjy €€ caMo

onpenoe opora [lornapspa.

o)
@

®

4)

®

(©)
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Unan 22.
(Omura npasua)
Cryauja ce CIpoBOAM y jaCHE HAydHE CBPXe.
IIpotokon cryauje cagpsxu:
a) JeTajbaH OIMC CBPXE M METOJOJIOTHje CTYIHje;
HaBe/lIeHa CBpXa M METOJOJIOTHja Mopajy Outh

yckiahene;

06) mHamjepaBany Oyxmyhy ymoTpeOy NpHKYIBEHHX
HoJaTaKa;

B) IUIAHMpaHW Opoj WCIWTaHWKa, Kao ¥  Opoj
HCTpa)kKWBaya, ONpaBJaH Ha HAayJYHM HAYWH, HA

npuMjep nmomohy OHOCTATHCTHYKUX MPOPATyHA.
Crynuja He cMHje MPOMOBHCATH YIOTpeOy JMjeKa; CBaKo
HaBoh)ele Ha INPENOPYKY, MPONHUCHUBAE, KyHNOBUHY MWIIH
MpoJajy, HaOaBKy M IIPUM]jEHY JIMjeKa je 3a0pambeHO.
Haknama 37paBCTBEHHM paJHHIMMA 32 YYECTBOBAKBE Y
HEUHTEPBEHIIM]CKUM CTyaHjaMa Tpeba OUTH orpaHiIveHa Ha
HaKkHaJy 3a BpHjeMe M HacTajle TpPOIIKOBE, OJHOCHO
cpa3MjepHa TPaXEHO] YCIy3d M OJPaKaBaTH TP)KHUIIHY
BPHjEJHOCT UCTHX.
TlogHocunan mpujaBe 3a HEMHTEPBEHLHW]CKY CTYOHjy je
Hapy4YWiIal CTyIWje WK ako Hapy4uial HUje PErucTpOBaH,
OIHOCHO HeMma mpebuBammmre y buX, y meroro mume
IJIaBHHU MCTPaXKMBaY, HOCUJIALL I03BOJIE 32 CTaBJbamE JIMjeKa
y mnpomer y buX wmmm yropopHa HCTpaXHBayKa
opraHuzallyja peructposana y bux.
Ha akanmemcke HeMHTEpBEHIMjCKE CTyHMje HE HPHUM]CHY]y
ce oapenbe osora [lornaspa.

Unan 23.
(ITpujaBpuBam-e 1 TOKyMEHTAIHja 32 HEMHTEPBEHIIN]CKY
cTymjy)
Y mocTynky HmofHOIIeHka NpHjaBe ATSHIHjU O CIIPOBOhEemY
HCWHTEPBCHIMjCKE  CTyAWje, Tpeliaarad je oOBe3aH
JOCTaBUTH cJbelelly JOKyMEeHTalHjy TmpeKo mopTana
Arenuyje:

a) uchmymeHH oOpasall NpHjaBe y3 IOTIHC OATOBOPHE
oco0e ToHOCHOoNIA TIpHjaBe Tpeda caapikaBaTi UMe U
ampecy TOJHOCHOL[A TpHjaBe, MOMHC IVIABHHUX
WUCTpaKMBa4a ¥ YyCTaHOBA Yy Kojuma he ce
HEHHTEPBEHIIMjCKa CTy/Hja CIPOBOJMTH, MIAHUPAHH
MOYETAK U 3aBPIICTAK CTYIH]C;

0) TIPOTOKON CTyaHje C HAa3HAKOM O3HaKe MPOTOKOJA,
Bep3Hje U JaTyMa Bep3Hje POTOKOIA CTY/IHje;

B)  TECT-JINCTa HCITUTAHHKA,;

r) TpUMjepak JO3BOJIC 33 CTAaBJbAME JIMjeKa Yy TPOMET,
aKo je TPUMjCEHHBO;

) OmOOpeHH caKeTak
YIIYTCTBO 3a IaljeHTa,;

e) uHGDOPMHCAHU MPUCTAHAK 3a OOJECHHKA HA JIOKATHOM

KapaKTepUCTHKa JHjeka U

jesuky y3 HaBoheme Bep3uje  HMH(OPMHCAHOT
IpPHUCTAaHKa W JaTyMa H3/aBama Bep3Hje, ako je
TPUM]EHHUBO;
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3)  OpHTrHMHAI MH(OPMHUCAHOT IIPUCTAHKA 32 OOJIECHHUKA Ha
CHIJICCKOM jE3HKY, aKO j& TIPUM]jCEHBO;

1)  (uHAHCHjCKH IUIaH CTYIHjC;

j) Tpujemior  HHMCaHOI  yroBopa ca  IJIABHUM
HCTpa)XUBAa4YeM KOju Tpeba Ja caipiKu AeTajbaH OINC
yCIIyTa Koje ce 01 Bera 04eKyjy;

K)  JOKa3 0 o0aBjelTemhy eTHUKOT 0100pa yCTaHOBE;

JI)  JOKa3 O YIUIaTH TPOILIKOBA.

INopen noxymeHTanuje HaBeneHe y cTaBy (1) oBora wiaHa,

AreHnpja MoXKe 1a 3aTpakd W JIOZaTHY JOKyMEHTAIHjy

Kako OM OIMjeHIIa OCHOBAHOCT ITOTHECEHOT 3aXTjeBa.

AreHnyja je qy)xHa Ja HajkacHHje y poky ox 30 maHa ox

mpujeMa TOTIyHE IpUjaBe 32 HEHHTEPBEHIM]CKE CTyIuje

00aBHjeCTUTH TOJHOCHOIIA O pazio3uMa 300r KOjUX ce
n3Boheme cTyauje oaouja.

Opbujame 3axTjeBa 3a U3BOhEHE KIMHUYKE CTyOHje U3

craBa (3) oBor wiaHa m3aaje ce y Gopmu pjerniema Koje je

KOHaYHO Y YIPaBHOM IIOCTYNIKy ¥ IPOTHB KOjer Huje

JI03BOJBEHA JKaJI0a, ali ce MOXKE ITOKPEHYTH yIpaBHU CIIOp

KOJ] HAJUTSKHOT CyJa.

Pox u3 craBa (3) oBor unana mpectaje Tehu of JaHa Kaza

AreHIja 0] TOTHOCHOLA NpHjaBe KIMHHYKE CTYIHje

3aTpaXH TOTPeOHE [OMYyHCKY JAOKYMCHTAaUWjy —WIH

objammema. [Ipexun padyHama poka Tpaje A0 HCIyHema
3axTjeBa ATCHIHje.

VYKonMko TMoAHOCWNIAl] IpHjaBe KIMHWYKE CTyAdje He

J00Wje HeraTHBaH OJIrOBOP OJ ATeHIHje Y poky on 30 1aHa

o]l TIpHjeMa IOTIIyHe IpHjaBe cMaTpa ce Ja MOXKE MOUYETH

KIMHWYKA CTy/Mja, TOA YCJIOBOM Ja HAIUIOKHH ETUYKU

onbop y morneny KIMHAYKE CTyIHje MPETXOJHO HHje a0

HEraTHBHO MHIIUBCHC.

O cBUM 0mOOpEHUM HEWHTEPBEHIIN)CKUM

ATeHITHja BOJIM CBUJICHITH]Y.

Unan 24.

(TIpujaBa 3Ha4ajHE M3MjeHE HEMHTEPBEHLIM]CKE CTyH]je)

HakoH mouerka cTyadje, cBe 3Ha4ajHE M3MjeHE KIMHUUKE

CTyIWje ce MOpajy JOCTAaBUTH ATEHLUjH, TpHje HUXOBE

poBenaoe.

[NogHocHar Moke CIpoBecTH M3MjeHe u3 craBa (1) oBor

4slaHa HajpaHuje 15 maHa HAKOH 00aBHjeCTH M3 TOT CTaBa,

OCHM aKo je:

a) Arennuja obaBHjecTWsIa TMOJHOCHOLIA O pa3o3MMa
300r KOjHX Ce M3MjeHa He 0100paBa;

6) Ermuxu onbop nao HEraTMBHO MMIIJBEH-E y BE3H ca
3HAYajHOM U3MjeHOM KIIMHUYKE CTy/IHje.

Pox u3 craBa (2) oBor unana mpecraje Tehu of JaHa Kaja

AreHIja O TOAHOCHOIA TpHjaBe 3aTpakd IMOTpeOHe

IONYHCKY JOKYMEHTalljy Win oOjammmema. [Ipekun

padyHama poKa Tpaje 10 UCITYHhCHha 3aXTjeBa ATEHIIH]e.

Unan 25.
(TIpaheme n u3BjenITaBame)

Toxom crmpoBohema cTyauje, momHOCHIAl he Ham3upaTtH

CaKyIUbeHE MOJAaTKe M Pa3MOTPUTH HUXOB YTHIA] Ha

OJIHOCA PU3HKA M KOPUCTH IOTHYHOT JIHjeKa.

Cse HOBe MH(popManyje kKoje 61 MOTye yTHIATH Ha OIfjeHy

OJlHOCA pHU3MKA M KOPHCTH JHjeka he ce J0CTaBUTH

AreHImju.

cTyamjama

Yian 26.
(ObagjeniTaBame 0 CUIYPHOCTH Y HEMHTEPBEHIIN]CKUM
CTyaujama)
Oo0agjemitaBae O CHIYPHOCTH Y HEMHTEPBEHLMjCKUM

KIMHIYKAM CTyJ#jaMa BpIIM ce y cKiagy ¢ [IpaBHiHHKOM O
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Unan 27.
(3aBpreTak HEMHTEPBEHIIN]CKE CTY/IHje)

Ilo 3aBpeTKy cTyauje, CaxkeTak O pe3yiaraTuMa CTyauje U
3aBpIIHM U3BjEINTa] O CTYAWjU CE€ NOCTaBJba ATCHIMJH Y
poky onx 12 wMjecemd HAaKOH 3aBpIIETKA CaKyIJbarba
MOJaTaka, OCHM aKo ATeHIHja, Kako je IpUMjepeHo,
HHCMEHO He 0J00pH OCTYIIAE.
Pesynratu cryamje ce IOCTaBibajy CBHM HCTpaKHMBadyHMa
KOJH Cy YUECTBOBAJIHN y CTY/IH]H.
Hocumanm no3Bone 3a craBjpame jMjeka y mHpomer he
NPOLMJEHUTH HMajy JM pe3ydaTaTd CTyauje YTUIAj Ha
JIO3BOJTy 3a CTaBJbamhe JIMjeka y MpomeT U oH he, ako je
MOTPeOHO, MOCTAaBUTH ATrCHIHUjH 3axTjeB 3a H3MjeHY
JIO3BOJIE 32 CTaBJbALE JIMjeKa Y IPOMET.

HOI'JIABJBE VI - SAITUTA UICIIUTAHUKA U
NH®OPMUCAHHU TPUCTAHAK

@

@

Unan 28.
(Omrura npasuia)

KIIMHMYKO MCIUTHBAEE MOXKE CE CIIPOBOJUTH CaMO akKoO Cy

UCITyE-€HH CBU cijenehu ycnoBu:

a)  OYeKMBaHA KOPHCT 32 MCIUTAHHUKE MM jaBHO 3/IpaBJbe
ONpaBJaBa MPEABUANBE PUSUKE U CMETHC, y3 CTAIHO
npaherme UCITyBeHOCTH OBOT YCIIOBa;

0) HWCIHUTaHWIM WIM IHUXOBH 3aKOHHUTO HWMEHOBAHH
3aCTYIHHUIM, y CIIydajeBHMa KaJa MCIUTAHULIM HUCY
6w y MoryhHOCTH 1aTn MH(OPMHCAHH NPHCTaHAK,
nHpopMuUCaHH cy y ckiIany ¢ wianoM 29. ct. (5) mo (9)
oBor IlpaBunHuka;

B) HCIIMTAaHULIM WIM HHXOBH 3aKOHHUTO HMEHOBAHU
3aCTYNHHIM, Y CITy4ajeBUMa KaJa UCIUTAHWIM HUCY
6w y MoryhHOCTH 1aTH MH(OPMHCAHH NPHCTaHAK,
Jiay ¢y MHGOPMUCaHH NPUCTAHAK Y CKIIay C WIAHOM
29. cras (1) oBor [IpaBniHnka;

I) y IOTIYHOCTH Cy HCIIOIITOBaHA [IpaBa MCIIUTaHUKA Ha
(GY3MUKM W MEHTAIHM WHTETPUTET, NPUBATHOCT W
3aIITHTY T0JIaTaKka KOjH Ce O/IHOCE Ha HHX Y CKIaLy
ca 3aKOHOM O 3aILTHTH JIMYHHX [0JJaTaKa;

) KIMHAYKO HCTIMTHUBAKE OCMHIIBEHO je Tako Oa Oyme
IITO Mamke OONHM, HeJarojxe, crpaxa HIH JAPYror
NPEIBUIUBUBOT PU3HKa 33 UCIIUTAHNKA, a Ipar pU3UKa
U creneH 0oim moceOHO cy onpeheHm m cramHo ce
MOCMAaTpPajy;

€) 3[paBCTBEHa 3alITHTA Koja Ce MpYKa UCIHTaHHUIMMA
ONITOBOPHOCT je ofroBapajyhe KBamu(HUKOBaHOT H
JIMHIEHIMPAHOT JIOKTOpa MEIHIMHE W/HIM JIOKTOpa
CTOMATOJIOTH]€;

3)  WCIHUTaHWK WM, KaJa HCIUTaHUK HUje Y MOryhHOCTH
Jati MHQGOPMHUCAHW TIPUCTAHAK, HETOB 3aKOHUTO
MMCHOBAHH 3aCTYIHHUK, JOOWO je KOHTaKT IOJaTKe
oco0e WM THjena oJ] KOT ce y Cliydajy motpede Mory
JOOUTH ofaTHE HHPOpMAITH]E;

M) Ha WCIUTAaHUKE KOJU Y4YECTBYjY Vy KIHMHHYKOM
UCTIUTHBAKY HHUje M3BPLICH HUKAKaB HEIOIMYIITEH
YTHUIIRj, YKIbYUYjyhn oHaj (PMHAHCH]jCKE TIPUPO/IE.

He moBomehm y murame mnpuMjeHy 3akoHa O 3allTHTH

JIMYHUX INoJaTaKa, Hapy4duiall UCIIUTHBAKba MOXKE TPAXKUTH

O HUCIIMTAaHWKa, WJIW, Kaga UCIIUTAaHUK Hl/Ije y MOFthOCTl/I

nati WHGOPMHUCAHU TIPUCTaHAK, O/l HHErOBOT 3aKOHHTO

VMMEHOBAHOI' 3aCTYIHUKA, y TPEHYTKY KaJ My HWCIMTaHUK

WIH HEroB 3aKOHHTO HMEHOBAaHH 3aCTy[HHK Jajy

®)
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HH(OPMHCAHN TPHCTaHAK 33 yYECTBOBAE y KIMHUIKOM
HCIUTHBAKY, 1a NPHCTAaHE HA TO Jla Ce FETOBH MOIAIM
KOpPHCTE W3BaH IIPOTOKOJA KIMHUYKOT HCIHTHBAA
HCKJBYYMBO y Hay4He cBpxe. Taj mpucTaHaK NCIHTAHUK WIIH
HErOB 3aKOHUTO MMEHOBAHM 3aCTYNHUK Mory noByhu y
CBaKOM TpeHyTKy. HayuHo wucTpaxuBame y KojeM ce
KOpHCTE MOl U3BaH NPOTOKOJIA KIMHUYKOT UCITUTHBAbA
CIPOBOAM C€ Y3 IMOIITOBAamkE OApen0N 3aKoHa O 3aIITUTH
JIMYHUX TI0/IaTaKa.
CBaku ce WCIWTAaHWK, WIM, Kaga HCIHHTaHUK HUje Y
MoryhHOCTH matm WMHQOPMHCAaHM TIPUCTaHAK, HHETOB
3aKOHHUTO MIMEHOBAHH 3aCTYITHHK, O€3 N3a3BaHe ITeTe U 0e3
oOpasnoxema MOXKe MOBYhH M3 KIMHUYKOT UCIHTHBAKA Y
CBaKOM  TPEHYTKY OIO3MBAEHEM CBOT  INPETXOJHOT
npucranka. He moBonehm y mutame mpumjeHy oapenada
3aKkoHa O BalITHTH JMYHUX [OJATaKa, IOBJAYeHeE
HH(OPMHCAHOT IIPHCTaHKa He YTHUYe Ha aKTHBHOCTH KOje ce
Beh cmpoBoze M Ha KOpHINTEHE IoJaTaka TOOMjeHHX Ha
OCHOBY HMH(OpPMHCAHOT IIPUCTaHKAa IIpUje  HEroBa
TOBJIAYCHA.
Uian 29.

(Mudopmucany nprcTaHak)
Jlume xoje 006aBJba PasroBOp HaBeACH y cTaBy (5) Tauka II)
OBOI' WiaHa M WCIMTAHUK, WM, aKO HCIUTAHUK HHUje Y
MoryhHocTH fmatm  WMHQOPMHCAaHM IIPUCTAaHAK, HHErOB
3aKOHHUTO MMEHOBAHH 3aCTYITHUK, 1ajy IHCaHH, JaTHPAHU
MOTIICAaHH HMH(OPMHICAHW NPHUCTAHAK HAKOH IUTO CY
OIaroBpeMeHO HH(POPMHUCAHH Y CKIIAIy ca cTaBoM (5) oBOT
YJIaHa.
AKO UCTIUTaHUK HE 3HA MHCATH, TPUCTAHAK CE MaXE JaTH U
CHUMHTH JpyI'HM  OIroBapajyhum  cpeactBuma y
MPUCYTHOCTH OapeM jEeIHOT HETpPUCTPACHOT CBjemoKa. Y
TOM CIIy4ajy, TIOpel HUCHHTAHHWKAa U CBjelOK HOTIHCYje H
naTrpa MHGOPMICaHH NPUCTaHAK UCIINTAHUKA.
VcnuranvKy nWiH, KaJa HCITUTaHKUK HUje Y MOT'yhHOCTH laTH
HH(OPMHCAHN NPUCTAHAK, F-eTOBOM 3aKOHHTO UIMCHOBAHOM
3aCTYITHHKY, Jlaje ce NMpUMjepaKk JOKyMeHTa (WM CHHMKE)
KojuM je uHpopmucaHH TpHcTaHak nar. Wudopmucann
MPHUCTaHaK CE JOKYMEHTHpA.
VcnuTaHWKy WIM  FETOBOM  3aKOHHMTO — MMEHOBAHOM
3aCTYITHHKY JIaje Ce OBOJFHO BpeMeHa Kako O OJUTydHO
xohe 51 y4ecTBOBaTH y KIIMHUYKOM HCITUTHBADY.
INomamy 1aTH WCNUTAHWKY WM, aKO WCIUTaHUK HHUje Y
MoryhHocTH patm MHQOpPMHCaHM NPHCTaHAK, HHErOBOM
3aKOHUTO MMEHOBAHOM 3aCTYIHHKY, y CBpXy jaoOujama
HEroBOTr HH(OPMHUCAHOT IpUCTaHKA:
a) oMmoryhyjy WCIHTaHWKY WIA HErOBOM 3aKOHHTO

HMMEHOBAHOM 3aCTYIHHKY JIa Pa3yMH]jy:

1)  Bpcry, LMIBbEBE, KOPHUCT, MOCILEIULE, PH3HKE U
CMETH-¢ KJIMHUYKOT HCITUTHBAKbA;

2) npaBa WCIHMTaHWKA M TapaHldje y TOTJIEAy
IETOBE 3alTHTE, MOCEOHO MHEroBO INPaBoO Ha
onbujarme yd4ecTBOBamka M NMPaBO HA MOBJIAYCH:E
U3 KIMHUYKOT HCIUTHBAaKbA Y CBAKOM TPEHYTKY
0e3 M3a3BaHe LITETE U laBamba 00pasiiokemha;

3) ycnoBe mox KOjUMa ce KIMHHUYKO HCIUTHBAHE
Tpeba CHPOBOAWTH, YKJbY4yjyhH OYEKHBaHO
Tpajatbe  Y4eCTBOBamka  HCIWTAaHUKA Y
KIIMHUYKOM UCIIUTHUBABY; U

4) wMoryhe anTepHaTHBE IHMjedemy, YKbYdyjyhu
Mjepe mpahiera ako HCIHTaHMK IpecTaHe
Y4ECTBOBATH y KIIMHMYKOM HCIIMTHBAY;
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0) cBeoOyXBaTHM Cy, KOHIIM3HH, jaCHH, PCJICBAaHTHH WU
Ppa3yMJbUBH JIAUKY,

B) Jajy ce y IPETXOAHOM pasroBOpPY C HCTpaKHBadeM
WIH 0CO0OM M3 HCTPaKHMBAYKOT THUMa KOJy OApEIn
UCTpaXKnBay;

r) oOyxBarajy uH(pOpMandje O MjEepOJaBHOM CHUCTEMY
HaKHaJle IITeTe HaBelIeHOM y wiaHy 74. ctas (1) oBor
IIpaBunnuka; u

I) yKJbYdyjy MHOpOpManmje O NOCTYIHOCTH pe3yirara
KJIMHUYKOT MCIIHTHBAaba y CKIIaay ca craBoM (9) oBor
YJIaHa.

Wupopmarmje u3 craBa (5) oBOr wWiaHa NpuIpeMajy ce y

MHCAHOM OOJNMKY M JOCTYIHE Cy HCHHTaHHKY MM, Kaja

HUCOMTAaHUK HHje y MoryhHoctH nati HuH(pOpMHCaHH

HPUCTAHAK, FerOBOM 3aKOHUTO HMEHOBAHOM 3aCTYITHHKY.

Tokom pasroBopa u3 cTtaBa (5) Tayka B) OBOI' WiIaHa,

noceOHa ce maxma rnocsehyje moTpedu 3a HHpOpMHUCAEHEM

noceOHe TIOMyJalWje IanujeHaTa | II0jeIMHAYHHX

UCIHTaHNKa, Ka0 W MeToJaMa Koje ce KOPHCTE 3a JaBarbe

nHbopmarmja.

YV pasroBopy u3 craBa (5) Tauka B) OBOT WIaHa, IIPOBjepaBa

ce J1a je UCTIUTaHUK Pa3syMHo HHPOpMaLje.

Wcmmranuk ce o0agjemraBa O CaXeTKy pe3yiaTaTa

KIMHWYKOT HCIIUTUBAKA, a CAXETaK KOjH je Pa3yMJbUB

nmanky he Outm noctymaH y 0asu mojaraka ATeHIWje

HaBenieHoj y wiaHy 80. oBor IIpaBminuka ("6a3za moparaxa

Arennpje"), y ckimaxy c¢ wiaHom 36. craB (3) oBor

TIpaBnHMKa HE3aBHCHO OJ1 NCX0/]a KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA

U, Yy MjepH y Ko0joj je To moryhe, kama cakeny IMOCTaHy

JOCTYITHH.

Uan 30.

(Mudopmucany npucTaHaK y TPYIHAM HCTIMTHBAKIMA)

He noBonehu y nutame wian 34, u oxctynajyhu o uiana

28. crasa (1) Tauaka 0), B) u 3), wiana 29. crasa (1), (2), (3)

u (4), unana 29. crasa (5) Tauke B), wiana 29. crasa (6), (7)

u (8), wrana 31. crasa (1) Tauaka a), 6) u B), 1 wiaHa 32.

craBa (1) Tauaka a), 6) u B) oBor [IpaBunHKKa, oMoryhasa

ce UCTpaKMBauNMa JJOOH]jamke HHPOPMHCAHOT IIPUCTAaHKa Ha

T0jeTHOCTAaBJhEH HAUMH YTBpheH y cTaBy (2) OBOT WiaHa, y3

yCIIOB\Ia Cy UCIYE-CHH CBH €JIEMEHTH HaBENICHH y cTaBy (3)

OBOT YJIaHa.

3a KIMHMYKAa WCIUTHBama Koja HCIyHaBajy 3axTjeBe W3

craBa (3) oBor wiaHa, cMatpa ce Ja je uH(opMHcaHH

MPHCTaHAK T0OUjeH aKo:

a)  uHbOpMAIHje KOje CE 3aXTHjeBajy Y CKIIAay C YWIAHOM
29. craBom (5) Taukama a), 0), T) W 1O) OBOT
IlpaBunHuKa najy ce, y CKIamgy ¢ OHHM INTO je
yTBp)EHO Yy MPOTOKOIY KIMHMYKOT HCIUTHBAKbA,
npuje YK/byuMBamba WCIHMTAHHKA y  KIMHHYKO
UCIIUTHBAKE, & THM Ce¢ HH(OpMaImjaMa MOCeOHO
pasjanmaBa  Ja  WCOMTAHUK  MOXE  OIOHMTH
YYECTBOBATH Y KIIHHUYKOM HCITHTHBAY MITH CE MOXE
noBylin y CBAKOM TpPEHYTKY M3  KIHHHYKOT
UCTIUTHBARba 0€3 IPOy3pOoUeHE IITeTe; U

0) HaKOH MITO je HHPOPMHUCAH, TIOTCHIIH]jATHA HCTIUTAHUK
HE TIPOTMBHM CE Y4YECTBOBalbY Yy KIMHUYKOM
UCTIUTHBAbY.

WHdopmucann npucTaHak ce ao0Wja Ha I0jeTHOCTaBIbEH

HayuH YTBpheH y cTaBy (2) OBOT WjaHa aKoO Cy UCIYH€HU

ciujenehu ycioBu:

a)  METO/IONOTHjOM KIMHHYKOT MCITHTHBAbA 3aXTH]EBa Ce
Ja ce rpyliaMa HCIUTaHWKa, a He HCIHTaHUIMa

©

TI0jeJIMHAYHO, JOJjeJbyjy PAa3IMUUTH HCIIUTHBAHH
JIMjEKOBU TOKOM KJIMHUYKOT NCIIATUBAKA;

0) KIMHMYKO WCINTUBAKE je KIMHAYKO HCIHUTHBAKE
HHCKE HHTEPBEHIIH]jE 2 NCIUTHBAHH JIHjeKOBH KOPUCTE
ce y CKIIajy C YCIOBHMa O00pema 3a CTaBJbame Y
TIPOMET;

B) HeEMa [JpyruX UHTEpPBEHIMja OCHUM CTaHAApAHOT
JMjeyerba JOTUYHOT HCIINTaHHKA;

I) Y IPOTOKOJY KJIMHHYKOT MCIIHTHBAa OIPABaBajy ce
paznosn 3a mobujame MH(OPMICAHOT NpUCTaHKA Ha
NOjeJTHOCTaBJbeH  HAauMH W OINCYje  OIICer
nHbOpMaIHja Koje Cy JaTe WCHHTAHWINMA, Kao H
HauyMHH JaBamka HHPOpMaLHja.

HctpaxuBay JOKyMeHTyje cBa oxOujama U HOBIadYeHa U

ocurypasa Jja ce 3a KIMHMYKa UCIIUTHBAbA HE MPUKYIUbajy

MOJAIM OJ] UCIIUTaHHUKA KOjU Cy OJNOMIIM y4eCTBOBATH YJIU

Cy e TOBYKJIM M3 KIIMHHYKOT HCIIUTHBAmbA.

Unan 31.

(K.]'II/IHI/I"IKa HCIUTHBAa HA OHECTTOCOOFEHUM I/ICHI/ITaHI/IL[I/IMa)

@)

VY ciydajy oHecoCOOJCHHUX HCIUTAHWKA KOJU HHCY Jaid

“H(OPMHUCAHN NPUCTAHAK, WK I'a HUCY OAOWIN AaTH TpHje

MOYeTKa CBOjeé HECIIOCOOHOCTH, KIMHHUYKO HCIHTHBAE

MOJKE C€ CHPOBOAUTH CaMo aKo CY, y3 YCJIOBE MPOIHCAHE Y

uynany 28. oBor IlpaBuiHMKa, WCHyRmeHH CBH ciujenchn

YCIIOBH:

a) goOujeH je WHOOPMHUCAHUM TPHCTAHAK HUXOBUX
3aKOHHUTO MMEHOBAHHUX 3aCTYITHHKA;

06) oHecrocoOspeHN HCIIUTaHHIN JOOMIH cy
nHpopManmje u3 unana 29. cras (5) oBor [IpaBumHnKa
Ha HAa4YMH KOjH je TpHUKIagaH, a uMmajyhm y Bumy

BUXOBY CrocoOHOCT pasymujeBama THX
nHpopManmja;
B)  HCTpaXHBa4 TIOIITYje H3PUINTY KEJbY

OHECTIOCOOJBEHOT HCITUTaHWKa KOjU je crocoOaH

CTBOPHTH MHIIBCHE U TIPOIUjCHUTH HHHOPMALIH]Y U3

yiana 29. cras (5) oBor [IpaBuiHuka, kako 61 0a0H0

YYECTBOBATH Y KIIMHHYKOM HCIIMTHBAMY HIIH Kako Ou

Ce y CBAaKOM TPEHYTKY ITOBYKAO U3 Hera;

r)  WCHHUTAHULMMA WIH HUXOBHM 3aKOHHTO MMEHOBAaHUM
3aCTyITHAIIIMA HE [ajy ce HHUKaKBH (DHHAHIIN]CKH
MOJICTHIIAjH, OCHM HaKHAJE 32 TPOUIKOBE M T'yOHTaK
3apaJie KOjH je TUPEKTHO MOBE3aH Ca yIeCTBOBAKEM Y
KJIMHAYKOM HCIUTHBAY;

I)  KIMHAYKO WCIHMTHBAKC HEOMXOAHO je y OJHOCY Ha
OHecriocoObeHe ocobe, a MojalM  YNOpeauBe
BaJbAaHOCTH HE MOTY C€ JO0OMTH y KIMHHYKUM
WCTIMTHBAakIMa Ha ocofaMa Koje Cy y CTamy IaTH
UHGOPMHCAHN TPUCTAHAK WIH JPYTHM MeTojama
HCTPKHBAKHA;

€) KIMHUYKO HCIUTHBAKE [UPEKTHO Ce OAHOCH Ha
MEJIUIIMHCKO CTaFbe O] KOjer HCIUTAHUK TTaTH;

€) HaydYHO je OCHOBaHO OYCKUBATH Jia he yueCTBOBAmBE Y
KIIMHAYKOM HCIIUTHBAEY TOHHjCTH:

1)  nmupexTHy KOPHCT OHECTIOCOOJFCHIM
UCIUTaHHUIIMMA, KOja MpEBa3WiIasd pH3HKE U
yKJby4eHa onrepeliersa; Win.

2)  ogpeleHy KOpHCT TOIMyIAMjH KOjy MPEICTaBIba
OHECIOCOOJbEHH MCIHUTAHHK, Kaa Ce KIIMHUYKO
UCIIUTUBAKLEC OUPCKTHO OAHOCH Ha BUTAJIHO
yrpoxaBajyhe wiM HUCHpIUbyjyhe MeTHIMHCKO
CTame Of KOjer MCIHHMTaHWK NaTH, a TakBo he
UCIIUTHBAE MPE/ICTABIbATH MUHUMAIIHE PH3HKE
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n wu3a3Bar he wmuHHMaiHO onTepehieme 3a

JOTUYHOT ~ OHECIIOCOOJHEHOT  WCIIUTAHUKA Yy
nopehemynopehemy ca CTaHIIAPTHUM
JIHjeUYEheM cTama OHECHOCO0IBEHOT
HCIUTaHKKA.

CraBoM (1) Tauka 1) anuHeja 2. OBOT WiaHa HE IOBOJE CE Y

MUTake PECTPUKTUBHE OAIpende Y APYruM 3aKOHUMa KOjUMa

ce 3a0pamyje cpoBolermhe TAKBUX KIMHUYKUX HCIUTHBAKbA

Ha OHECTOCOOJbEHUM WCIMTAHHUIMa, aKo HHje HAydHO

OCHOBaHO OYEKHMBATH Ja he ydecTBOBame y KIMHHIKOM

WCIHTHBAKY JOHU]ETH TUPEKTHY KOPUCT HCIIHTAHHKY, T

MPEMAIIUTH PH3UKE 1 yKIbydeHa onTepeherma.

VcnmTaHuk y4ecTByje y MOCTYIKY AaBama MH(POPMHUCAHOT

MpHUCTaHKa KOJHUKO je To Moryhe.

Unan 32.

(KinnHMYKa MCTIMTHBAakba Ha MaJIOJbETHULIUMA)
Knmanuko wcnuTHBame Ha MaJOJBETHHIMMA MOXE Ce
CIIPOBOJUTH CaMO aKO Cy, OCHM YCJOBa IIPOIHCAHHUX
yyianoM 28. oBor [IpaBmiiHWKa, UCTIYECHU CBU ciujeachn
YCJIOBH KyMYJIaTHBHO:

a) poOumjeH je WHGOOPMHCAHH MPHCTAHAK HUXOBUX
3aKOHHUTO MIMEHOBAHUX 3aCTYITHHKA;

6) MaJoJbeTHULH Cy noOumM uHpopManuje u3 wiana 29.
craB (5) opor IIpaBuiHWMKa HAa HA4YWH TMpUIAroheH
BUXOBOj] JOOM ¥ MEHTAIHOj 3pEJIOCTH U Off
HCTpaKMBayua WM WIAHOBA HCTPAKXUBAYKOT THMA KOjU
Cy OCIIOCOOJBEHH 32 Pajl C JIjelOM T UMajy HCKYCTBa
y TOME;

B)  HCTpaXWBay IOLITYj€ M3PUYUTY XKeJbY MAaIOJbETHHKA
KOjH je crioco0aH CTBOPUTH MHULJBEHE U MPOLIHjCHUTH
nadopmarjy w3 umaHa 29. craB (5) oBor
IIpaBunHuka, na oxdWje y4eCTBOBATH y KIHMHHYKOM
UCIHTHBAY WIH Jla ce y OWIOo KojeM TpeHyTKy U3
Bera MoByYe;

I) MaJOJbETHOM HWCIIUTAaHWKY WIM FHErOBOM 3aKOHHTO

UMCHOBAaHOM 3aCTYyITHUKy HE Jajy ce HHKaKBH

(UHAHCHjCKM  TOACTHIAjM, OCHM HaKkHajge 3a

TPOIIKOBE W TyOWTaK 3apane KOjU je ITHUPEKTHO

MOBE3aH  Ca  y4eCTBOBAHEM Yy  KIMHUYKOM
UCTIUTHBAbY;
I) HaMjepa KIMHUYKOT WCIHUTHBama j€ HCIHTATH

JIMjeyueha 3a MEIUIIMHCKO CTame KOje Ce IMojaBlbyje
caMO KO MAJIOJbETHHKA WIM j€  KIMHUYKO
UCIIMTHBALE HY)KHO Y OJJHOCY Ha MaJIOJHETHUKE KAKO
O0u ce TOTBPIWIM TMOMAIM JOOWjCHH Y KIMHHYKHM
WCTIUTUBAaKbMMA Ha oOcobaMa Koje Cy CTamy JaTd
uHGOPMHUCAHN TPHCTAHAK WM JPYrdM METoaama

UCTPKUBAA;
€) KIMHWYKO WCIUTHUBAKE IUPEKTHO j€ TIIOBE3aHO C
MEIMIMHCKAM  CTameM  Of  Kojer  JIOTHYHH

MAJIOJbETHHUK TMAaTH W je TaKBe MPHPOJIE [1a Ce MOXKE
MPOBECTH CaMO Ha MAJIOJbETHHIIMMA,;
3)  HAy4HO je OCHOBAHO OYCKMBATH Ja e y4eCTBOBamE y

KJIMHAYKOM HCIUTHBAY IOHHjETH:

1.  JMpeKTHY KOPHCT MAJIOJbETHHKY W IpeBazuiin
pH3MKE U yKIby4eHa onTepehiemna; 1iu

2. he umaru camo oapeljeHy KOPHCT 3a TOIyIaInjy
KOjy Hpe/CTaBiba JOTHYHH MaJOJETHHK Te he
TaKBO KIMHUYKO HMCIIMTUBAKBLC H3a3BaTH CaMO
MWHUMAJIHE PU3UKE U MHUHUMAJTHO Ol'lTepeheHJe
3a JOTHYHOI MAaJOJbeTHHKAa Yy mopehemy ca
CTaHapJHNAM JINjCUCHEM CTaFba MAIOJbETHUKA.

@
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ManojseTHUK ~ ydecTByje Yy  IIOCTYIIKYy  JaBamba
HH(MOPMHCAHOT TIPUCTAaHKA Ha HAYHMH HPIIIAroeH HeroBoj
JOOH ¥ MEHTAIJTHO] 3pEJIOCTH.
AKO TOKOM KJIMHIYKOT HCIIHTHBAha MaJIOJbETHHK JJOCTHTHE
100 mpaBHE CHOCOOHOCTH 3a JaBamke HH(OPMUCAHOT
NIPUCTAaHKA, HErOB H3PUYMT HMH(OPMUCAHM IIPHCTaHAK
npubaBjba ce TpHje HEro INTO Taj HCIOUTAHHK MOXeE
HACTaBUTH yYECTBOBATH Y KIMHUYKOM HCITUTHBAY.
Unan 33.
(Kymanuka ueniTHBamka Ha TPy JHALAMA WK J0jiJbaMa)
Kimanuko wcnuTHBame Ha TpyAHWIIAMA WIH JIOjHbama

MOJXKE C€ CHPOBOJHTH CaMO aKO Cy, OCHM YCJIOBa ITPOIHCAHHUX
yiaHoM 28. oBor [IpaBuiiHuKa, HCIYHEHU U civjeaehn yCIoBu:

@)

a) KIMHUYKO HCTUTHBAEkE HMMa MOTEHIMjal W3a3BaTH
JMPEKTHY KOPHUCT 3a TPYAHMLE WIM JOjHbE WIH
BUXOB eMOpPHOH, IUIOJ] WK AWjeTe HaKOH polhema, Te
MpeBa3iiIa3y PU3HKE U YKIbydeHa ontepeherba; niin

0) aKko TaKBO KIMHMYKO HCIHTHBAKEC HEMa JHPEKTHE
KOPHCTH 3a JIOTHYHE TPYAHHIIE WIH JOjUbE, FHHXOB
eMOpPHOH, TUION WM THjeTe HAKOH poljema, MOXe ce
IIPOBECTH CaMO aAKO:

1. kIMHHYKO UCIUTHBAbE YHOpE/UBE
eduKacHOCTH HE MOXe Ce CIPOBOJUTH Ha
JKeHaMa Koje HUCY TPyJHE WU KOje He J10j¢;

2. KIMHHYKO WCIIMTHUBAHC JOTPHUHOCH MOCTH3ABY
pesynrata  koju  he  JOHHMjETH  KOPHUCT
TpyAHMI[AMa WM JOjWwbaMa WId JPYTUM
JKEHama y TOIJIefy PenpoIyKUHje WIH IPYTUM
eMOpHOHNMA, TUIO0BUMA WK jeld; U

3. KJIMHHYKO UCTPaKUBAE NIPE/CTaBIba
MHUHUMAIHA PU3MK WM onTepeheme 3a
TPYOHULLY WIHA JOjIJbY U H-E3UH eMOPHOH, IIION
WM JIWjeTe HAKOH poljema;

B)  Kajia Ce HCTPaXMBAE CIPOBOIM HA )KEHaMa Koje Joje,
noceOHa ce Opura Boau 1a ce u30jerHe CBaku
HETaTHBHY YTULIA] HA 37paBJbe JIjeTeTa; U

I) WCIHTaHHKY C€ He [ajy HUKAKBH (HHAHIIN]CKH
MOJICTHIIAjH OCHM HaKHaJe 3a TPOIIKOBE W T'yOHTaK
3apajie KOjH je IUPEKTHO MOBE3aH ca YUeCTBOBAKEM Y
KIMHUYKOM MCIIMTUBAY.

Uian 34.

(KiTHHHYKA HCIIMTHBAbA Y XUTHAM CHTYaIlijaMa)
Opnctynajyhu on Tavaka 6) u B) wiana 28. crasa (1), Tauaka
a) 1 0) wiana 31. crasa (1), u Tayaka a) u
6) wiana 32. crasa (1) oBor IIpaBunHnka, nHGOpMHCaHH

NPUCTAHAK 3@  Y4YECTBOBAKE Yy  KIHMHUYKOM

UCIUTHBAKY MOXeE ce JOOMTH W MOry ce JaTd

vHpOpMaHje O KIMHAYKOM WCIHTHBAKY, HAKOH

OTyKEe Ja Ce HCHUTAHWK YKJbYYH Yy KIHHHYKO

UCIIMTHBAkbE Y3 YCIIOB J1a je Ta OJUIyKa JIOHeceHa y

TPEHYTKYy TIpBE HHTCPBEHIMje HA HCIHTAHUKY, Y

CKJIaJly C TIPOTOKOJIOM TOT' KJIMHUYKOT MCIIUTUBAA, U

J1a Cy UCITYE-eHH CBH ciujenehu ycioBu:

a) 300r XHTHOCTH CHTYyalllje M3a3BaHE M3HEHAIHUM IO
JKUBOT OTACHHM WM JPYT'UM H3HEHAJIHUM O030HMIbHUM
MEIMILMHCKAM ~ CTamkbeM,  HCIUTAaHHK  HHje Y
MOryhHOCTM  JaTH  TpeTXoiHHM  MHQopMucaHu
NpHUCTaHAaK M JO0OMTH mpeTxoaHe uH(opMmalmje o
KJIMHUYKOM HUCIIUTHUBABLY,

0) Hay4HO je OCHOBAaHO OUYECKHBATH 7a he y4eCTBOBAmbEC
UCIIMTAaHWKA y KIMHUYKOM HCIUTHUBABLY HMAaTHU
MOTCHIMjajla 33 W3a3UBake JUPEKTHE KIMHUYKH
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peleBaHTHE KOPHCTH 32 WCIWTaHMKa ITO he
HPOMCTULIATH MjepIbHBIM 3/IPaBCTBEHUM
no0oJpIIAeM U YONIaXKUTH TIaTEby W/HIN MO00JBIIATH
3/|paBJbe HCIIUTAHNKA WU JWjarHO3y BUX0BA CTamba;

B) HHje Moryhe y OKBHpPY TepamujcKOr Hpo3opa
006e30jequTu cBe MHpOpPMALUje U JOOUTH MPETXOAHU
MHQOPMHCAHH TIPUCTAHAK OJi HEroBa 3aKOHUTO
HUMEHOBAHOT 3aCTYITHHKA,;

I) HCTpakuBad NOTBphyje a HHUje CBjeCTaH HUKAKBHX
NIPATOBOPA y BE3M Ca YYECTBOBAKBEM Y KIMHHYKOM
HCIHTHBAY KOj€ je MPETXOAHO M3Pa3ho HCIUTAHHK;

I) KIMHAYKO WCIUTUBAEkE MUPEKTHO Ce OJHOCH Ha
MEIMIMHCKO CTambe MCIIMTAHHKa 300T Yera y OKBUPY
TeparnujcKor npo3opa Huje Moryhe 10OUTH NPETXOAHI
MH(OPMHCAHY IPUCTAHAK OJ] HCITUTAaHUKA WIH HEroBa
3aKOHHTO HMMEHOBAHOI 3aCTyIHHKa Te o00e30jequTu
JomatHe HWHGOpMamyje ¥ KIMHUYKO HCIHTHBAGE
TaKBe je BpCTE€ J]a Ce MOXE CIIPOBOJUTU CaMoO Y
XHUTHUAM CHTYallfjama;

€) KIMHMYKO WCIUTHBAKE MPEJCTaB/ba MHHHMAIHH
PH3MK WM MHHAMAIHO onTepehere 3a HCIIUTaHNKa Y
nopehemy ca CTaHIApIHUM JIHjeUCHEM CTamba
UCTIUTaHHKA.

Haxon unTepBeHIMje y ckiaamy ca ctaBoM (1) oBorwiaHa,

MHGPOPMHUCAHN TIPHCTAHAK y CKJIaay C WiaHoM 29. OBOT

IlpaBunHuka Tpakm ce 3a HAcTaBaK ydYeCTBOBAmba

WCIHTAaHNKA y KJIMHAYKOM HCHHTHBaKY, a HH(opMalmje o

KIMHIYKOM HCIIUTHBAKY Jajy ce y CKIamy ca cibenehum

3aXTjeBUMA!

a) |y TOrieay OHECTOCOOJbCHMX — HCIHTaHUKAa U
MaJIOJbETHUKA, MCTPKHMBAY TPaXH HHOOPMUCAHH
NPUCTAHAK OJ HHXOBHX 3aKOHMTO HMEHOBAHHX
3acTynHMKa Oe3  HemoTpeOHOr  ojarama, a
nHpopMmanmje u3 wiana 29. craBa (5) oBor
IlpaBunHuka fpajy ce YuMM IpHje WCHHTAHHKY H
HErOBY 3aKOHHTO MIMEHOBAHOM 3aCTYITHHUKY;

6) y momieny APYrHX HCIUTAHUKA, UCTPAKUBAY TPAKH
MH()OPMHCAHH IPUCTAHAK O] HCTTHTaHUKA WIH HEroBa
3aKOHHUTO MMEHOBAHOT 3aCTYIHHKa 0e3 HemoTpeOHOT
oJuUlarama, y 3aBHCHOCTH OJI TOTa INTa je paHuje, a
nadopmarmje w3 umaHa 29. craBa (5) oBor
[paBuiHMKa fAajy ce YMM IIpHje UCHHUTAHUKY WIN
ETOBY 3aKOHHTO VMEHOBAaHOM 3aCTyNHHKY, Y
3aBHCHOCTH OJ1 TOTa IIITO je paHuje.yY CBPXY OBE Tauke,
Kaga je WHGOPMHUCAHW TPHCTAaHAK JOOHMjeH Of
3aKOHHTO HMMEHOBAHOT 3aCTYyIHHKa, HH(POPMHCAHH
NPHUCTAHAK 32 HACTaBaK YYeCTBOBAKbA y KIMHUYKOM
WCTIUTUBABKY A00Mja Ce O/ UCIUTaHUKA UMM j€ OH y
MoryhHOCTH 1aTH HH)OPMICAH! NIPHCTaHAK.

AKO VWCIWTaHWK, WM, NpeMa TMOTPEeOU HEeroB 3aKOHUTO

MMCHOBAHH 3aCTYIHUK HE Jia MPHCTaHaK, UCTPAXUBAY WM

ocoba U3 HCTPaXKNBAYKOT TUMA KOjy OJIpEIIH UCTPKMBAY ra

nuH(pOpMHUpa O MpaBy Jia ce YCIPOTHBH YIOTPeOH mojaTaka

OOWjeHNX KIMHUYKAM UCIIHTHBAEEM.

IOI'VIABJBE VII - TIOYETAK, 3ABPHIETAK,
MNPUBPEMEHA OBYCTABA U TIPHJEBPEMEHUN
3ABPHIETAK KJIMHUYKOI' UCIINTUBAIBA

@

Unan 35.
(ObasjerraBarme 0 MOYETKY KIMHHYKOT HCIIUTHBAKbA U
3aBpILETKY NPOHAIAKECHA UCIIUTAHUKA)
Hapyunnan ucnurusama obaBjelraBa ATCHIH]Y O OYETKY
KIMHIYKOT —HUCIUTHBaka y CBAKOM  I0j€AUHAYHOM
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HCTpaXXUBaYKkoM LeHTpy y buX mpeko moprama AreHnwuje.
ObaBHjecT je HEOIXOAHO TOCTAaBUTH Y POKY oX 15 maHa ox
ToYeTKa KITMHIYKOT HCITUTHBAKka Ha CBAKOM I10jeTMHATHOM
LEHTY.
Hapyuunan ncnmtuBama oOaBjeriraBa ATEHIHjYy O IPBOM
MOCjeTy TPBOT HCIHTAHMKA Yy CBAKOM IOjeJMHAYHOM
HCTpaXUBAYKOM LIeHTpY y buX mpeko moprana AreHmmje.
ObaBujecT je HeOMMXOHO JOCTABUTH Y POKY o 15 maHa on
MoYeTKa MPBOr IIOCjeTa IIPBOT HCHHTAHHKA Ha CBAaKOM
OjETUHAYHOM IICHTPY.
Hapyummanm wcrmTuBama — obapjemraBa  ATEHIMJY O
3aBpIIETKY  YKJbYyUHMBamba  WCHOHTAaHHKA Yy  CBaKOM
MOjeIMHAYHOM HCTPaKMBAaukoM IIeHTpY y buX mpeko
noprana Areruuje. O0aBHjecT je HEONXOAHO AOCTABUTH Y
PoKy oz 15 naHa of 3aBplIeTKa MpOHaNaKeHha UCIIMTAHUKA
Ha CBAKOM II0jeAMHAYHOM LEHTPY. Y CIy4ajy MOHOBHOT
3all04YMbaha NPOHANTAKEHA HCIUTAHUKa, HpHMjebyje ce
ctaB (1) oBor wiaHa.

Unan 36.

(3aBpmeraK KIIMHAYKOT UCIIUTHBaa, IPpUBPEMEHA O6yCTaBa nu
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IIPHjeBPEMEHH 3aBPLICTaK KJIMHMYKOT HCIIUTHBAA TC
00jaBJbHUBambE PE3yIITaTa)
Hapyumnann wucrmtuBama o0aBjemraBa AreHIHjy o
3aBpIICTKY  KJIMHHYKOT  WCIUTHBAaKa Yy  CBaKOM
TI0je/IMHAYHOM HMCTpaKMBa4koM LeHTpy y buX mnpeko
noptana Arenije. O0aBHjeCT je HECOMXOMHO JOCTABUTH Y
poxy ox 15 maHa o 3aBpIIeTKa KJIMHAYKOT HCIUTHBAaka Ha
CBaKOM II0jeITHAYHOM LICHTPY.
Hapyumnann wucrnmtuBama o0aBjemraBa AreHImjy o
3aBpIIETKY KIMHUYKOI HCIUTHBAKHA y CBHM 3eMJbaMa Y
KOJUM C€ CIIPOBOJWJIO KIMHWUYKO HCIUTHBAME, HPEKO
noprana Areruuje. O0aBHjecT je HCONXOAHO IOCTABUTH Y
poky o 90 naHa of 3aBpILIETKa KIMHUYKOT UCIIUTUBAKA Y
MOCJBEAH0j 3€MJBH Y KOjOj C€ CIPOBOAMIIO KIHMHHYKO
HCIIUTHBAmbE.
HeBe3aHo 3a MCXOI KIMHHYKOI HCIUTHBAKA, y POKY O
jenHe TOIWHE Of 3aBpLIETKA KIMHUYKOT HCIHTHBAMbA Yy
CBUM 3eMJbaMa y KOJUM C€ CIIPOBOJAMIO KIHHHYKO
WCTIMTHBAKkE, Hapydwiall WCIUTHBaKkA TIpenaje Oa3u
mojaTaka ATeHIHWje CaXeTak pe3yirara KIMHHYKOT
ncrmtrBamka. Caipkaj TOT cakeTka ozpeheH je y AHekcy
IV oror IpaBuiHuKka, a Mopen mwera ce npenaje U cakeTak
HaIMCaH TaKo Jia je pa3yMJbuB Janky. Caapikaj Tor caxeTka
onpehen je y Anekcy V osor [IpaBunHuka.
Kan w3 ompaBoaHMx HaydyHHMX pas3jiora, HaBeJEHHX Y
MPOTOKOJTY KIIMHUYKOT HCIUTHBAba, HUje Moryhie npenatn
CakeTak pe3yiTaTa y POKy Ol jeAHE TOJUHE, CaXeTaK
pe3yiTaTa mpefaje ce YuM je JOCTYIaH. Y TOM CIy4ajy, y
MPOTOKOJY KJIMHWYKOT HCIUTHBAaKba MOCEOHO ce HaBOIU
kama he pesynrath OWTH JOCTaBJbEHH, 3ajeJHO C
OIPaBIIAbEM.
OcuM caxxeTka pe3yJsiTata, y CHTYallljd Kaj ce KIMHHYKO
HCIIUTHBAKkE HaMjepaBajio KOPUCTHUTH 32 TOOMjarbe T03BOJIC
3a CTaBJbaHb¢ MCIIMTUBAHOT JIMjeKa y TIPOMET, MOAHOCHIIAL]
3axTjeBa 3a AoOHMjambe JI03BOJIE 32 CTaBJbalkE JIMjeKa Y
mpoMeT Tpenaje 0a3u monaraka ATEHIHje W3BjEIITaj O
KIMHUYKOM HCTPaXHBamy y poKy o/ 30 1aHa HAKOH ILTO je
3aBpIIEH MMOCTYIAK 3a JIaBarbe JJ03BOJIC 32 CTABJhAbE JIHjeKa
y TpPOMET, WM HaKOH IITO je MOJHOCHJIAIl 3axTjeBa 3a
JoOHjare T03BOJIC 33 CTABJbAbE JIMjeKa Y IPOMET OJUTy4HO
noByhu 3axTjes.
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VY curyanmju Kam Hapydwiall HCIUTHBAmAa  OUIydH
JIOOpOBOJBHO 00jaBHTH HeoOpaljeHe monaTke, ATreHIMja
m3pabyje cMjepHHIle 3a (opMaTHpame U 00jaBIbUBAE THX
HojlaTaka.

Hapyunnan wucnutuBama y o6aBe3su je na
AreHujy 0  TNpUBpeMEHO]  O0yCTaBM  KIIMHHYKOT
UCTIUTUBAka y 3ApaBCTBEHUM LeHTpuMa y buX 360r
pasiora Koju He yTUYy Ha PaBHOTEXKY U3Mel)y KOpHCTH U
pu3HKa, IpeKo noprana Arermyje. Ty o6aBHjecT HEOIXOIHO
je DOCTaBUTH y POKy Ox 15 maHa ox mpuBpeMeHe o0ycTaBe
KIMHIYKOT UCIHTHBAbA y 3[paBCTBEHNM IeHTpuMa y buX
U y HCTOj HaBECTH PA3JIOre TAKBHUX Mjepa.

Kaga ce moHOBHO MOKpeHE NPUBPEMEHO OOYCTAaBIBEHO
KIMHUYKO UCIIUTHBA-E U3 cTaBa (7) OBOT WiaHa, Hapy4yHIam
UCTIUTHBaka o0aBjelITaBa O HUCTOM ATEHIHjy TpeKo
nopraia. OGaBHjecT je HEOMXOIHO TOCTABUTH y POKY of 15
JlaHa OJ TIOHOBHOT ITOKpEeTama IPUBPEMEHO 00yCTaBIEEHOT
KIMHWYKOT UCTIUTUBama y buX.

AKO ce MpHBPEMEHO 00yCTaBJFEHO KIMHUYKO HCITHTHBAME
HE IOKpEHE NOHOBO y POKY OJ JBMje TOAMHE O] JaHa
npuBpeMeHe o0ycTaBe, ¢ THM JaTyMOM HJIM C JaTyMOM
OIUTyKe  Hapyyuollda HCIIMTHBama O  HEHOKpeTamy
HPUBPEMEHO OOYCTAaBJBCHOI KIMHHYKOT HCIUTHBAHbA, Yy
3aBUCHOCTH O] TOTa KOjU JaTyM HAcTyNHu paHHje, cMaTpahe
Cce IaTyMOM 3aBpIIETKa KIMHHYKOT HCIINTUBAMA.

Y  ciydajy TpPHjEBPEMEHOr  3aBpIICTKA  KIIMHHYKOT
HCIHMTHBAa, TATYyM IPHjeBPEMEHOT 3aBpIIeTKa cMaTpa ce
JIATYMOM 3aBpIIIeTKa KIMHIYKOT HCITUTHBAbA.

Y  caydajy TOpHjEBPEMEHOr  3aBpIIETKAa  KIMHHYKOT
WCTIUTUBAmkba 300T pa3yiora KOju HE YTHYy Ha PaBHOTEXKY
u3Mel)y KOpPHCTM M pU3MKA, Hapydwiall HCIIHTHBAba
o0agjemTaBa ATeHIIHjy MPEKO MOpTaia O Pa3Io3uMa TAKBIM
Mjepama, U, TIpeMa IoTpeOW, O Mjepama mnpahema
HCIHMTaHHKA.

He nosopehu y nutame npumjeHy crasa (5) OBOT WiaHa, ako
ce IPOTOKOJIOM KJIMHHYKOT MCIUTHBama oMoryhyje natym
NpUBpEMEHEe aHaInW3e [ojaraka IMpHje  3aBpIIeTKa
KIMHWYKOT HCIWTHBAaKa, a pE3yNTaTH Cy KIMHAYKOT
UCTIUTHBAbA JOCTYITHH, CHKETAaK THUX pe3ylrara npeaaje ce
0asn momaTaka AreHIMje y pPOKy OJ jeHE TOAWHE Of
JaTyMa [pUBPEMEHE aHAIM3e Mo/iaTaKa.

Unan 37.

(TlpuBpemena 0OycTaBa WM NPUjEBPEMEHH 3aBpIIETaK
KJIMHUYKOT UCIIMTHBAba PAJIU 3alITHTE HCIIMTAHNKA)
Hapyuunaiy wucnutuBama oOapjemiTaBa AreHIH)y O
MPUBPEMEHO] O0YCTaBH WM TPHjEBPEMEHOM 3aBPIIETKY
KIMHAYKOT HWCITUTHBama 300T MpoMjeHe omHoca m3Mely
KOPHCTH U PHU3HUKa IpeKo moprana AreHuuje. ObaBuject ce
JoCcTaBJba 0€3 HEMmoTpeOHOTr oJIarama HajkacHuje 15 maHa
Oll JaTyma IpUBpPEeMeHe OOyCTaBe WIN IPHjeBPEMEHOT
3aBpIIETKA U YKJbYUYj€ pa3Jiore 3a TaKBe Mjepe, Kao U J1abe
AKTUBHOCTH.

IToHOBHO TOKpeTame KIMHUYKOT HCITUTHBAKka HAKOH TaKBe
npuBpeMeHe oOycraBe u3 crasa (1) oBor uimaHa cMmatpa ce
3HAYQJHOM F3MjEHOM TIOJUIOKHOM TIOCTYIIKY OJ00permha
yrepheHom y [ormasswy 111 oBor [IpaBumHuKa.

obaBujecTu

MOI'JIABJBE VIII - U3BBJEHITABAILE O CUT'YPHOCTH
Y OKBUPY KNIMHUYKOI' UCIIUTUBABA

@

Ynan 38.
(M3BjemuraBarme 0 CUTYPHOCTH)
U3BjemraBame n3 wianosa 40. u 41. oor IpasuinHuka ce
OJIBHja TIPEKO MOpTaia ATeHIHje.

@
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Arennpja pasBuja CTaHIap/IHA HHTEPHETCKH
CTPYKTYpHpaHH o0pasall IyTeM KOjeI HapyJHOLH
HCIIUTHBAkA NPHjaBIbYjy CyMIby Ha HEOUeKHUBaHE 030MIbHE
HEXKeJbCHE PeaKimje.
Yian 39.

(ObagjenIraBame Hapy4InoOLa HICOIUTHBAKkA O] CTPAHE
HCTpaKMBaya 0 HeXKEJbeHUM JorahajuMa U 030M/bHUM

HEe)XeJbeHUM Jorahajuma)
HcrpaxnBau OmibeXw M eBHICHTHpA HeXejbeHe jaorabaje
WA J1a00paTOpUjCKe HEMPAaBUITHOCTH KOje CY Y MPOTOKOIY
KIMHWYKOT HCIMTHBaKka HABEJCHE Kao KJbydHE 3a
OI[jCEUBAKC CHUTYPHOCTH, M O HHMa o0aBjeniraBa
Hapy4uolla HUCIHTHBaka y CKIALy ca: 3aXTjeBUM3 3a
o0aBjelTaBake U y POKOBHMA oOfpeheHHMa MpPOTOKOIOM
KJIMHUYKOT UCIIUTHBAA.
HcrpaxkuBau OWbeXM U CBHACHTHPA CBE HEXEIbEHE
norahaje ocuM axo je Apyradmje ImpeaBul)eHO NIPOTOKOIOM
KIMHUYKOT  HCTUTHBama. VcTpaxuBau — obasjemraBa
Hapy4HoIla UCTPaXKUBAKHA O CBUM O30MJEHUM HEXEJHEHUM
norahajumMa KOjU Ce KCIUTaHHKY KOje jeé WCTpakKHBad
JIMjeYHO JIOTO/Ie TOKOM KJIMHHYKOT MCIIMTUBAH:A, OCHM aKO
je nmpyraudje TpenBuheHO MPOTOKOJIOM  KIMHHYKOT
UCIUTHBAKA.
HUctpaxkuBau 6e3 HEMOTPEOHOT OyIarama U y poKy ox 24
cara O] ca3HaBama 3a HCTe olaBjeliTaBa Hapy4HOIld
HCIIUTHBaKka O 030MJBHUM HEXeJbeHHM Jorahajuma, ocum
ako, 3a ojpeheHe HexebeHe gorabhaje, MPOTOKOIOM
KIMHUYKOT HWCHHTHBamka HHje YyTBpheHO mJa XHUTHO
W3BjelITaBakbe HHUje TMOTpeOHO. AKO je mMOoTpeGHO,
HCTpaXMBAa4 HAPYYMOIly IIajbe M3BjemTaj mpahema
("Follow up" peropt) kako O ce Hapy4HOILy MCITHTHBAA
omoryhmno na yTBpam yTude JH O30WBHH HEKEIbECHU
noralaj Ha ONHOC KOPHCTH W pPH3UKA KIMHHYKOT
HCIIUTHBAmbA.
Hapyunnan ncnutrBama BOJM IeTaJbHY €BHACHIM]Y O CBUM
HEeXEJbeHNM JorahjajuMa O KojuMa Ta je HCTpaKMBad
00aBHjeCTHO.
AKO WCTpaXuBa4 OTKpHje O30WJbHE HEXeJbeHe aorahaje
KOjH MOTy OWTH y3pOYHO IIOBE3aHH C JIHjeKOM KOjU Ce
KOPUCTH Yy KIMHHUYKOM HCIIHTHBAamY, a MOjaBe CE HAKOH
3aBpIIIETKA KITMHUYKOT HCIIUTHBAbA KO/ CIIMTaHHKA KOje je
HCTpaXUBa4 JIMje4ro, HCTpakuBady Oe3 HemoTpeGHOr

o/Ularama  W3BjellTaBa  HAPYYHOL[d WCIHTHBAKka O
030MJBHOM HEXeJLEHOM Jiorabajy.
Unan 40.

(OGagjemraBame ATeHIIHj€ O/ CTpaHe HApy4YHOLla UCTTUTHBAA O

@)

CyMIbU Ha HEOUCKHBaHE 030MIbHE HEXEJHEHE PEaKIIyje)
Hapyuunar, KJIMHHYKOT HCIIHTHBaKka KOje ce CIPOBOJM Y
BbuX  enmekTpoHCKM  TpHjaBJbyjeé  CBE  peJICBaHTHE
nHpopmarje o CcyMmmu Ha ciujenehe HeouekuBaHe
030MJbHE HEXKEIbEHE PeaKIHje:

a) CBe CyMH€ Ha HEOUYEKMBAHE O30MJbHE HEXEIbeHE
peakiMje Ha WCIUTHBAHE JIMjEKOBE KOje Ce JIOroje
TOKOM TOT' KIMHUYKOT HCTINTHBAbA;

0) cCBe CyMIme Ha HECOUYCKHBAHE O30MPHE HEKEIHCHE
peakiyje Koje Cy IIOBE3aHE C HCTOM aKTHBHOM
CyIcTaHIoM, 6e3 o03upa Ha (apMareyTcku OOJHK U
jauMHy WIM HHAMKaLMjy Koja ce HCTpaxyje, y
UCIIUTHBAHOM JIMjeKy U KOje Ce I0jaBe y KIMHUYKOM
UCIMTHBAkY KOje Ce CHPOBOJM (MCKJbYYHMBO) BaH
buX, ako je TO KIMHUYKO UCIIUTHBAbE HAPYIHO:

1)  Taj Hapyuwnam; Win
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2) pa3mMuMT Hapyydwiall KoOju je MO HCTOT
MaTHYHOT  JIPYLITBA Ka0 M  Hapyduiarl
KIMHUYKOT ~ WCIWTHBamka, WIM KOjH ¢
Hapy4IHoIeM KIIMHIYKOT UCIUTHBAbA
3ajeTHUYKHU Pa3BHja JIMjeK Ha OCHOBY CIIy’KOCHOT
cropasyma. 3a Te motpebe, mpubaBibame
HCIIMTHBAHOT JIMjeKa Wik uHpOpMalrja o
CUTYPHOCHUM MUTambUMa Oynyhem
MIOTEHIHjaJTHOM HOCHOILY JIO3BOJIE 33 CTaBJhAhE
y TIpoMeT He cMarpajy ce 3ajeJHHIKHM
pasBojeM; 1

B) CBE CyMI¢ Ha HEOYEKHBaHE O30MJbHE HEXEJbEHE
peakiyje NCIUTHBAHOT JIjeKa Koje ce M0jaBibyjy KOX
Omw10 Kojer OJ HUCIUTAaHUKA y  KIMHUYKOM
UCIIUTUBAGY, KOje ce YTBpAC WIM KOje Hapyduiiail
YBHIH Ha Kpajy KIMHUYKOT HCIUTHBAbA.

Pok 3a o0aBjemTaBame ATEHIMjE O]l CTpaHE HAPYUYHOLA O

CyMIbaMa Ha HeO4eKHWBaHe O30MbHE HEXeJbeHE peakiuje

yTBpheH je y 3aBUCHOCTH OJ O30MJBHOCTH HEXeJbeHE

peaxiyje ¥ TEPUTOPHje Te U3HOCH:

a) |y Choyd4ajy CMPTOHOCHHX WM TIO JXHBOT OIACHHX
CYMIbM Ha HEOUCKUBaHE 030MIbHE HEXKEJHEHE PEaKIIje
KOje ce JI0rozie TOKOM TOT' KJIMHHUYKOT MCIIMTUBAKA Y
buX, mro je mpuje moryhe, a y cBakoMm ciy4ajy
HajKacHUje Yy pOKY OJ celaM JaHa HaKOH IITO
Hapy4uIIal] Ca3Ha 3a HeXKeJbCHY PEaKIujy;

0) y clly4ajy HECMPTOHOCHUX HEOUCKHBAHHX O30MIBHUX
HEKEJbCHUX PeaKija WIM CyMIbH Ha HEOUCKHBaHEe
030IJbHE HEXKEJbEHE peaKlyje Koje HHUCY OIacHE MO
JKHBOT, @ KOjé Ce JOroA¢ TOKOM TOT KIMHHYKOT
ucrmtuBama y buX, HajkacHWje y poky on 15 maHa
HAaKOH IITO Hapy4WJIall ca3Ha 32 HOKEIbCHY PeaKLujy;

B) Yy cCiIy4ajy CyMHBHM Ha HEOYEKHMBaHE O30WIbHE
HeXeJbEHE peakiiyje, Koje ce J0rofe TOKOM TOT
KIMHUYKOT WcIuTHBama y buX, koje cy wucmpsa
CcMaTpaHe HECMPTOHOCHHMM M HEOIIACHUM O JKHBOT, a
3a KOje ce HCIIOCTAaBH JIa Cy CMPTOHOCHE WIIM OIacHe
IO JKHMBOT, IITO je TpHje Moryhe, a y CBaKkoM CITy4ajy
Hajl1aJbe y POKy OJ1 Ce/laM JlaHa HAKOH ILTO HapydHIIa
ca3Ha Ja je HeXeJbeHa pPeakldja CMPTOHOCHA WM
OIacHa IO KHBOT.

r) |y ciy4ajy CyMBM Ha HEOYeKHBaHEe O30MIbHE
HEXEJbEHE pEeakKlje Koje Ce IOroJe TOKOM TOT
KIMHUYKOT MCTIUTHBamka BaH buX n y cinydajy cymmu
Ha HEOUYCKHBAHE O30WJbHE HEXEJbCHE pPeakuuje M3
craBa (1) Tauke 0) OBOT WiaHa, HAPYUMIAL] KITMHIYKOT
WCTIUTHBaka OOBE3aH je HajMame jeOHOM Yy MIeCT
Mjecelld ATSHIMjH TOCTABUTH JMHEAPHHU TIOTUC CBHUX
CYCAP-a 3a mocmatpaH NepHoOi, y3 MpOIpaTHH
W3BjEIITa] HApPy4YHoOlld KIMHWYKOT WCIUTHBAKka O
TJIaBHUM CHT'YPHOCHUM ITHTAFbHMA.

AKo je moTpeOHO OCHTypaTH OJaroBpeMeHO M3BjelITaBambE,

Hapy4wiall WCIUTHBama MOXE TIpeJaTH  IO0YeTHH

HETIOTITYHH M3BjellTaj HaKOH Kojer he yciujequT moTnyH!

u3Bjemraj, y ckimagy ¢ onmjesskom [l Amekca III osor

IIpaBunnuka.

Unan 41.

(Toguumbe obaBjemTaBambe AreHuuje 0 CTpaHe Hapy4Inola

UCTIUTHBAHA)
VY rmoriexay HWCIMTHBAaHHMX JHjekoBa (ocuM Imianeba),
Hapy4uIial NCITUTHBaka 00aBe3aH je 1a MOAHOCH TOUIIBH
u3BjelITa) ATEHIMjH TyTeM TIopTaia AreHindje o

@
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CHTI'YPHOCTH CBAKOT MCIIMTHUBAHOT JIMjeKa KOjU ce KOPUCTH Y
KJIMHUYKOM HCIIUTHBAKY KOjeMy je OH HapydJuJIall.
VY cnydajy KIMHHUYKOT HCIIHTHBamka Koje YKIbydyje
KOpHINTEHE BHIIE OJf jEJHOT HCIIMTHBAHOT JIMjeKa,
Hapydujal HUCIHTHBAaKa MOXE, aKko je TO MpeaBuleHo
MPOTOKOJIOM KJIMHUYKOT HCIUTHBAaKka, MOJHUJETH jelaH
W3BjelITaj O CUTYPHOCTH 3a CBE MCIUTHUBAHE JIUjeKOBE KOjU
ce KOPHCTE y TOM KIMHIHYKOM HCIUTUBAY.
Tlogymmsy w3BjemnTaj u3 craBa (1) OBOTr WiaHa capXKu camo
YKyITHE ¥ aHOHUMHE TTOJIaTKe.
ObaBe3a w3 craBa (1) oBOr WiaHa IOYHMEE C HPBUM
o00pereM KIMHHWYKOT WCIUTHBAaKa, a 3aBpliaBa ca
3aBpIIETKOM  33er KIMHUYKOT MHCIUTHBAama  Koje
Hapy4HIal HCIIUTHBAKbA CIPOBOY C UCIIMTHBAHUM JIHjEKOM
y buX.
Unan 42.

(TexHMYKH acHeKTH)

TexHnuky actiekTH 00aBjenITaBaka O CUTYPHOCTH Y CKIIAILY

¢ wiaHoBuma 39. no 41. osor IlpaBuiHMKa caapkaHu cy Yy
Apnexcy III osor IlpaBunHuka.

Uuan 43.
(Ob6agjemraBame y MOTJaeRy A0JaTHUX JIHjEKOBa)
OOaBjemraBatbe 0 CUTYPHOCTH Yy TOTJIEAy IOAaTHUX

JMjeKoBa BpIIM Ce Yy CKiaay ¢ IIpaBHJIHMKOM O HA4YMHY
NpHjaBJbHBamka, TPUKYIUbamba U Npahiera HeXXeJbeHNX peakiyja
Ha mmjexose ("Coryxx6enn rinacauk buX", 6poj 58/12).
MOT'JIABJBE IX - CHTPOBOBEWBE KIMHUYKOT
HNCIIMTUBAIBA, HAI30P HAPYUYHOLIA
HNCIIMTUBABA, ETHYKHA OABOP, OBYKA "
HUCKYCTBO, IOJATHHU JIMJEKOBHA

Uinau 44.

(YcxmaljeHOCT ¢ POTOKOIOM KIIMHIYKOT HCIUTHBamka U J{oopom

@)

@
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@)
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KITHHHYKOM TIPaKCoOM)
Hapyumnan KIMHAYKOT HCTHTHBAkA U UCTPAKHUBAY JTY)KHU
cy 00e30jeuTH 1a ce KIMHUYKO MCIUTUBAE CIPOBOIH Y
CKJIa/ly C TIPOTOKOJIOM KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA U HAYCIMa
JloGpe KIMHHUYKE TIpaKce.
He noBomehm y murame HUjemHy IOpyry oapeady Win
cMjepHHULlE  AreHIWje, HapydWial HCIHTHBamA U
UCTPKMBAY JIY)KHH Cy TPUIMKOM CacTaBJbarba MPOTOKOJIA
KIMHWYKOT ~ WCIIMTHBama Te IpUMjeHHBakba  OBOT
[paBuiHMKA ¥ NPOTOKOJIA KIHHHYKOT — HCIUTHBAEA
HUMIUIEMCHTHPATH U CTaHIap/e 3a KBAJIUTETY U CMjepHHIIC
JloGpe KIMHHUYKE TIpaKce.
Arennyja he jaBHO ofjaBuTh nerasbHe cMjepune [loGpe
KJIMHWYKE TIpaKce 13 cTaBa (2) OBOT YiaHa.
Unan 45.
(ITpaheme)
Kako Ou ce yTBpawJIo J]a ce IUTUTE IpaBa, CUTYPHOCT U
JNOOpOOUT HWCIWTaHWKA, Ja Cy JOCTaBJbEHH MOJalH
MOy3MaHH W KOH3WUCTCHTHH, T¢ Ja je crpoBoherme
KITMHHYKOT HCIIMTHBAaMay CKIaAy Ca 3axTjeBUMa OBOT
[NpaBuiHMKa, HapydYHIAll UCIUTHBAMA TPATH CHPOBOhCEHHE
KJIMHIYKOT HCTIMTUBAk-a Ha O/iroBapajyhu HauuH.
Hapyuunaly McnuTHBama ojpehyje cremeH Hu MpUPOILY
npahiela Ha OCHOBY OIfjeHe Koja y 0O03Wp y3uMa CBe
eJIeMEeHTe KIIMHUYKOT HCIIMTHBAabA, YKIbY4Y)yhn noceOHo:
3.) je JIM KJIIMHUYKO HCIIUTHBAKC KIIMHHUYKO HMCIIMTHBAHLC
HHCKE HHTEPBEHIIN]C;
0) LB ¥ METOJOJIOTH]Y KIMHUYKOT UCIINTUBAA; U
B) CTeNeH OJCTyNama HWHTEPBEHIMje O YyoOudajeHe
KIIMHHYKE TIPaKce.
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Hapyuntess ncnmtrBama IyTeM mopraia ATeHIHje Mopa
NOMHMjeTH TIMCAaHH CaXeTaK O CTaTycy KIMHUYKOT
WCIHTHBAY ATCHIMjH jeAHOM TOJWINe, Win denthe, Ha
3axTjeB AreHuuyje.

Usnaw 46.

(KBaymdukanyje una Koje y4ecTByjy Y CIpOBOhermYy KIMHUYKOT

@

@
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@

@

@

@

®

4)
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HCTIUTHBAA)

VcrpakyBad y KIMHMYKOM MCIUTHBaEY TpeGa OMTH JHIe
Ca 3aBpIICHAM MEJULMHCKAM WIH CTOMATOJIOIIKHM
¢dakynrerom. McrpaxkuBad Mopa HMaTH —PEJICBAaHTHO
uckycTBo. McTpaxknBad Mopa MMaTH WM JOJATHO 3HABE Y
obomactm JloOpe KIMHMYKE Tpakce Yy  KIMHAIKOM
UCIIUTUBAKY, a INTO ce JOKazyje onarosapajyhum
CepTU(UKATOM.
Jlpyru mojenMHIM KOjH Cy YKJbY4eHH Yy cHpoBoheme
KIMHWYKOT HCIUTUBAKa MOpajy HMaTH OATroBapajyhu
CTereH KBamM(UKanuje W BpcTy oOpaszoBama, OOyKy M
HCKYCTBO 32 00aBJbarbe CBOJHX 3a/IaTaKa.
VY cacraB HCTpa)KMBAYKOTI' THMA y KJIMHUYKOM HCIUTHBAY
KOje ce CIPOBOJIM y 3[pPaBCTBEHO] YCTAaHOBH KoOja MpyXKa
CEeKYH/IapHY, OJHOCHO TEpLHjapHy 3/paBCTBEHY 3allTHTY
MOpa OWTH YKJbYYEH W JOKTOp MEIMIMHE-CIICIH])aTnuCT
KIMHWYKE (papMakoyoruje, y cioydajy Kaja ce CIpPOBOAU
npBa (a3a KIMHIYKOT HCTIMTUBARKA JIHjeKa.
Arennpja he yTBpAMTH M PENOBHO aXypUpaTH JIHCTY
NPUXBaTJBUBHX/TIPU3HATHX cepTH(uKara n3 obmactu Jobpe
KIMHUYKE IPaKce, KOj! Cy MOTHOCHOLM 3aXTjeBa y o0aBe3u
JIOCTaBHUTH, Ka0O ¥ POK Ba)KEHha HCTHX.

Unan 47.

(MjecTo KIMHUYKUX UCTIUTUBAA)

KIIMHMYKO MCTIUTHBAE CE MOXKE CHPOBOAUTH Y jEAHO] WX
BHILIC 3[PABCTBCHHMX YCTaHOBA KOj¢ MPEJIONKH Hapyduiall
KJIMHUYKOT UCITUTUBAA, & KOje Cy MPHUMjepeHE 3a H3BONCHe
KIMHUYKHX HCIIHTHBAaKka y CKJIAmgy ca 3axXTjeBUMa OBOT
IIpaBunnuxa.
3npaBcTBeHa ycTaHoBa M3 craBa (1) oBor wiaHa Mopa 1a
00e30jeu ycIioBe 3a pall HCTpaKUBaYa, Kao ¥ HECMETaH pajl
MOHHTOpA, OOWTOpa M oBIamheHOr JHia ATeHIHje 3a
KOHTPOJIy CHPOBOlEeHa KIMHMYKOT HCIUTHBAKkA Y CKIALy
ca 3akoHoM, oBUM [IpaBuimHHKOM W cMjepHUIIamMa J{oOpe
KJIMHHUYKE MPaKCe.

Unan 48.

(Etnuku on6op)

Etiukn onbop ce ¢opmupa y ckiagy ca 3akOHMMa H
MOJ3aKOHCKUM aKkTHMa Kojuma ce ypelyje 3apaBcTBeHa
3amTuTa y enturetuMa u bpuko uctpuxry buX.
CacraB eTHUKOr OA0Opa, 3aJall, ONEPATHBHH U OPYTH
JIOKYMEHTH KOjH C€ OIHOCE Ha Paji ETHYKOT 0100pa, MOpajy
OuTH y CKIIamy ca cMjepHHIIaMa J{oOpe KIMHIYKE MpaKkce U
onpendama osor [IpaBritHuKa.
Arennpja Hehe u31aTé 103BOJTY 32 KIMHUYKO HCITUTHBAE
YKOJIMKO HeMa MpHIOKEHE IO3UTHUBHE OJUTyKE ETHYKOT
onbopa 3a 37paBCTBEHy YCTaHOBY Yy K0joj he ce cripoBoauTH
KIMHAYKO HCTTHTHBAbE.
TlomuHocunar 3axTjeBa je y 00aBe3H [a JOCTaBH MO3HTHBHY
OIUTyKY €THYKOT 0J00pa /J0 OKOHYama IMOCTYIIKa OLjeHe
3axTjeBa KOl ATeHIHje.

Ynan 49.
(CmpenuBoct, ckaaumITere, Bpahambe 1 yHHUIITABAGE

UCIMTHBAHUX JIMjeKOBa)

HcnutrBany nujekoBH Mopajy Ourn cibeauBu. Cknaiuiire
ce, Bpahajy w/iinm yHUINTaBajy HA HAYMH U Ca IIHJBEM Jla Ce

00e30je/li CHTYpHOCT HCIIUTaHUKAa T€ TIOY3IaHOCT U
KOH3HCTEHTHOCT ~TI0flaTaka JOOMjeHHX y KIMHHYKOM
HCIIUTHBAmY, TI0ceOHO Yy3uMajyhm y o03up je 1w
WCIUTUBAHY JIHjeK OJOOPEH MCIUTUBAHU JIMjEK W Ja JIU je
pHjed O KIMHHYKOM HCIUTHBAlby HHUCKE HHTEpBEHIHjC.
Hcro ce mpumjemyje 1 Ha HeoJ0OpEeHe TOAaTHE JINjeKOBe.

(2) PeneBantHe WH(OpPMALHjE O CIHEIUBOCTH, CKIAIUIITEY,
Bpaharby ¥ YHHUIITABaKkY JHjekoBa U3 craBa (1) campkade
Cy y JOKYMCHTAallMjHU y BE3H Ca 3aXTjeBOM 3a 0J00peme
KJITMHHYKOT UCIIUTHBAbA.

Unan 50.
(M3BjemraBame 0 030MJPHUM KPIICHIMA)

(1) Hapyuwmnan wcnMTHBama 00aBjelITaBa ATEHIH)Y MyTeM
nopraia AreHije 0 030MJFPHOM KpIIEHY OIpendu OBOT
ITpaBHIIHMKA WM TPOTOKOJIA KIMHUYKOI HCITUTHBAA KOJU
ce MpUMjelmyje y TPEHYTKY KpIlema, 0e3 HemoTpeOHOr
o/ylarama M HajKacCHUje celaM JaHa HaKOH ca3Hama O
KpILICHY.

(2) 3a morpebe oBor wiaHa, "030WBHO  KpuIcH:E"
MoJipa3yMHjeBa KpIICHE KOje MOXE Y 3HATHOj Mjepu
YTHIATH HAa CHIYPHOCT W TpaBa HCIHTAHWKAa WIH Ha
MOY3JaHOCT ¥ KOH3UCTEHTHOCT TIOflaTaka JOOHjEeHUX
KIMHUYKHM HCTTHTHBAEM.

Uman 51.
(Ocrane o6aBe3e n3BjellTaBaba PEICBAHTHE 3a CUTYPHOCT
HCTIUTAHUKA)

(1) Hapyumnan wcnuMTHBama o0OaBjeliTaBa ATCHIH)Y MyTeM
nopTaia ATeHIMje 0 CBUM HEOUeKUBaHNUM Jorahajuma Koju
yTHUY Ha PaBHOTEXY H3Mel)y KOPHCTH M pU3HKa KIMHUYKOT
UCIUTHBaKka, ald KOjU HHCY CyMIba Ha HEOYCKHBaHE
030WbHE HeXeJbeHe peakuuje u3 wiaHa 40. oBor
[paBmwinuka. Ta oGaBujecT ce Ho0CTaBba Oe3 HEmoTpeOHOT
omrahama, a HajkacHuje 15 maHa onm jJarymMa Kaa je
Hapy4uIIal ca3Hao 3a jorahaj.

(2) Hapyumnanm ucnuTHBama ImMyTeM mopTaia  AreHIimje
MOJJTHOCK CBE WU3BjellTaje O WHCICKIMjH HAUICKHUX
WHCTHTYIHja IPYruX 3eMajba a Koja Ce 0JJHOCE Ha KIHHHYKO
UCIUTHBAKkE KOje Hapydwiall copoBoad y bBocHu n
XeprerouHu. AKO TO ATeHIHMja 3aTpakKH, Hapyduiall
MOJJHOCH TIPEBOJ] W3BjEITaja WM HEroBa CaKeTKa Ha
JEIHOM OJ1 TpH CIIy>kOeHa je3uka y ynotpeou y buX.

Unan 52.
(XuTHE CHUTYpHOCHE Mjepe)

(1) Axko mocroju BjepojarHocT nahe HeouekuBaHH Jorabaj
030MJBbHO YTHIIATH HA OJJHOC KOPHCTH M PU3HKa, HapydHIIal]
WCTIMTHBAaka W WCTPAXHMBAd TOJy3MMajy OAroBapajyhe
XHTHE CUTYPHOCHE Mjepe Kako OH 3aIITUTHIIN UCTTHTaHHKE.

(2) Hapyumnan, wcnuTHBama obasjeritaBa  ATSHIH)Y O
HEOUEKMBAaHOM Jorajajy W Tpemay3eTHM MjepaMa IyTeM
noprana  AreHumje. O0aBuject ce gocraBjba  0e3
HemoTpeOHOr onrahjama, a HajkacHHWje cemaM JaHa Of
JaTyMa TI0/Ty3UMarba Mjepa.

(3) OsBaj uman He MOBOAM y MHTame MNPUMjEHY oxpenada
[Tornasspa I1I u [ornassba VIII oBor IlpaBusiHuka.

Unan 53.
(Bporrypa 3a rcTpaxuBaya)

(1) Hapyuwunar uCIMTHBaWma Jaje UCTPaKUBAdy OpolIypy 3a
HCTpaKHBaya.

(2) bpomypa 3a HCTpaKHMBaua axypupa ce Kaja HOBE H
pereBaHTHe UWH(OpMAlMje O CUTYPHOCTH  MOCTaHy
JOCTyIIHE, TE je Hapyduial peBHaupa OapeM jeaHOM
TOIMILIE.
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Unan 54.
(Busbexxeme 1 00pana MHpOpManHja, dyBame HHPOpMaIyja)

(1) Cse unbopmaiwje y Be3d C KIMHHYKHM HCITHTHBAHEM
Hapyymial WIH HCTPaKHMBAa4 IpeMa MOTpeOu OHsbeke,
o0palyjy, paspabyjy u dyBajy Ha HauMH Koju omoryhasa
NPENU3HO U3BjCIITaBakE, TyMauemhe M TPOBjepy, Te
HCTOBpeMEHO  00e30jehyje  3amITUTYy  MOBjEpIHUBOCTH
CBUJICHIMje M JIMYHUX MOJATaKa MCIMTAHHKA y CKIIamy C
3aKOHOM O 3alITHTHU JIMYHHX [OJaTaKa.

(2) Kako 6um ce oOpaljene uHbOpMAIMje W JUYHH MOJALA
3AIITHTHIA O] HEOBJALITCHOT WIIM HE3aKOHUTOT MPHCTYIIA,
OTKpWBamWa, LIMPeHa, H3MjeHa,  YHHINTCHA  HIH
HEHaMjepHOT TyOHuTKa, TOoceOHO ako o0pamga YKJbydyje
MPEHOC MyTeM MpEKe, MPOBOJE ce OAroBapajyhe TexXHuuKe
1 OpraHU3aLHjCKe Mjepe.

Yunan 55.
(I'maBHM HoCHje KIIMHUYKOT HCITUTHBAHA)

(1) Hapyuywnan HCIUTHBAaKa M HCTPOKHMBAa4 BOJAC [JIABHU
JOCHje KITMHUYKOT HCIIUTHBamba. [ TaBHU TOCHje KITHHHYKOT
UCIUTHBAbA Y CBAKOM TPEHYTKY CaJpKu OUTHE JOKYMEHTE
KOjU ce OJHOCE Ha TO KIMHUYKO HCIHTHBAKE, a KOjU
omoryhasajy TIPOBjepy crpoBohema KIIMHAYKOT
UCIUTHBAaKba ¥ KBAIUTETY IPHUKYIUBCHHX IOJaTaKa,
y3umajyhu y 003Mp CBEe KapaKTEPUCTHKE KIMHIYKOT
UCTIUTHBAKa, YKIbY4yjyhu U 1a JIM y OUTamy KIMHAYKO
UCIUTHBAE HUCKE HHTEPBEHIMje. ATCHIIHH TJIABHH IOCH]E
KIMHAYKOT WCIHMTHBamka MOpa OWTH JIAaKO U JUPEKTHO
JIOCTYIIHA Ha 3aXTjeB.

(2) Canpxaj rmaBHOr IOcHjea KIMHHYKOT HCIIHTHBAEbA KOjy
BOJIM HCTPaKUBA4 M OHE KOjy BOJM Hapy4HJIall HCITUTHBAbA
MOXKE C€ pa3HKOBaTH aKko TO OIpaBJaBa pasIM4ynTa
HpHUpOia OATOBOPHOCTH HCTPaXKHMBa4a M  Hapyduona
UCTUTHBAbA.

Unan 56.
(ApxuBHpare TIIaBHOT IOCHjea KIMHAYKOT HCITHTHBAA)

(1) Ocum ako ce apyruM MPOIICOM HE 3aXTHjeBa apXUBHUPAHE
Ha Jyxe pa3zo0Ibe, HapyduiIal HCIMTHBAKbA ¥ HCTPAXKNUBAY
nMajy obaBe3y 4yBaTH CaJIprKaj TJIABHOT JOCHjea KIMHHIKOT
WCTIUTHBAba HajMare 25 TOAMHA TI0 3aBPIIETKY KIMHUYKOT
UCTUTHBamka.  UyBame  MEIUIMHCKE JOKyMEHTaluja
UcnUTaHMKa Bpumhe ce y CKIagy C eHTUTETCKHM
MPONHUCUMA O EBHICHIMjaMa Y TIOJPYYjy 3APaBCTBaA.

(2) Canpxaj rmaBHOr —JocHjea  KIMHHYKOT — HCIUTHBAEHA
apX¥BHpa Ce TaKO Ja je Ha 3aXTjeB HAISKHUX THjella JIaKo
U JINPEKTHO JIOCTYTIaH.

(3) CBaku mpeHOC BIACHWINTBA CaAp)Kaja TJIABHOT IOCHjea
KIMHAYKOT MCIUTHBAamba Ce Mopa JoKymeHToBaTH. HoBH
BJIACHUK TPUTOM IIpey3nMa Ha cebe obaBese IpoITicaHe
OBHM 4WJIaHOM.

(4) Hapyumnan wucnuTHBab-a WMEHYj€ TIOjEIMHIIE Y CBOjOj
OpraHM3aLHji KOjU Cy OJTOBOPHH 3a MOCJIOBE apXUBHpPAmba.
Ipuctyn apxuBaMa OrpaHHYeH je Ha Te 0je/IHHIIe.

(5) Menuju Ha KOjuMa Ce MOXparmyje CaapiKaj TIIABHOT J0CHjea
KIMHAYKOT HCIHTHBama 00e30jehyjy 1mjenmoButocT U
YHUTIBUBOCT CafipKaja TOKOM YUTABOT MEPHOAA TPOIUCAHOT
craBoM (1) oBor uiana.

(6) Cpaka wm3MjeHa caapKaja TJIABHOT JIOCHjea KIMHHYKOT
HCITHTHBAba MOpa OUTH CIbE/INBA.

@)

@

Unan 57.
([lomatHu HjeKoBH)

VY KIMHUYKOM HCIUTHBAKGY CMHUjY C€ YIIOTpeOIbaBaTH caMo
JIOaTHU JIMjeKOBH KOjH ¥MMajy JO3BOJIy 3a CTaBJbame Y
npoMert Ha Teputopuju buX.

CraB (1) oBor unana He mpuMjemyje ce ako y buX Huje
JIOCTyNaH HHjeJaH OFOOpPEHH NOAATHH JHMjeK WIM aKo OJ
Hapy4Hollda WCIUTHBAaba HHUjE PA3yMHO OYCKUBATH Ja
ynoTpebspaBa 0oOpeHn oxaTHH jiujek. Onpapaame 3a TO
HaBOJIY C€ Y IPOTOKOJTY KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA.

HOT'JIABJBE X - TPOU3BOJAIHA U YBO3
HNCIIMTUBAHUX JIMJEKOBA U JOJATHUX
JIMJEKOBA

Uian 58.
(ITompydje mpuMjeHe OBOT MOTJIaBIbA)
Ogpo Ilormarme ce mpuMjemyje Ha MPOU3BOAKBY M YBO3

UCIIUTUBAaHUX J'IPIjeKOBa " 10JaTHUX J'II/IjeKOBa.

@)
@

®)

)

Unan 59.
(OnoOperbe MPON3BOALE)

IpousBoama wcnHUTHBAaHUX JMjekoBa y buX mommjexe

ocjeoBamy onrosapajyher ogoopema.

Kako 6m nmobmo omobpeme u3 craBa (1) oBor wiaHa,

TIOTHOCHJIALL 3aXTjeBa MOPA MCITYH-aBaTH yCJIOBE MPOIICaHEe

3aKOHOM O JIMjEKOBHMA U MEAUIMHCKIM cpeacTBuMa bocHe

n Xepuerosure ("Ciyx6enn rnacauk buX", opoj 58/08) u

[lpaBunHUKOM O YyClIOBUMa 3a TIPOM3BOMAGY JIMjeKa

("Cyx6enu rmacauk buX", 6poj 73/14).

CraB (1) oBor wiaHa He mHpHMjemyje ce Ha cimjenche

IOCTYIIKE:

a)  TOHOBHO O3HAYaBA-C MIIM TIOHOBHO MAKOBAHE, aKO T
MOCTYNKE y GOJIHHUI[AMA, 3[PABCTBEHUM LICHTPHMA HIIH
KIMHUKaMa o00aBibajy (dapMmaneyTH WM JIpyra
OBJIAIITEHA JIMIA, U aKO CE€ WCINUTUBAHU JIMjEKOBU
HaMjepaBajy KOPHUCTUTH HCKJbYYHMBO Yy OOJHHIAMa,
3[0paBCTBEHNM IIEHTPHMa WM KIMHHKaMa KOjH
YUECTBY]y Y MCTOM KIMHHYKOM HCIUTUBAGY YHYTap
Bocue n XepueroBune;

0) mpunpemy panuodapmareyTuka KOjH ce
yrotpeOspaBajy Kao JAWjalHOCTUYKM —HCTIUTHBAHHU
NIMjeKOBH, AaKo Taj TOCTymak y OoJHHUIaMa,
3[IPAaBCTBEHHM I[ICHTPHMa WA KIWHHKama 00aBibajy
(dapMarieyTH WM Jpyra OBJIAITEHA JIMIA, U aKO Ce
UCIMTHBAHM JIMjEKOBH HamjepaBajy  KOPUCTHUTH
UCKJBYYMBO y OOJHHIIAMa, 3JIPaBCTBEHMM LICHTPHUMA
WIM KJIMHHKaMa KOjH YYEeCTBYjY Y MCTOM KIMHHYKOM
ucnuTuBamwy yHyTap boche u XepueroBune;

B) IPUNpPEMy MAarkCTpajJHMX M TaJeHCKHX Mpernapara
KOjH ce ymoTpeOJbaBajy Kao WCIUTHBAHHU JIHjEKOBH,
aKo Cce Taj IMOCTyMaK COpOBOAW Yy OONHHIIaMa,
3[paBCTBEHNM LEHTPUMA WIM KIMHHKaMa Koje je
OBJIaCTWJIO HAJJISKHO THjEJO 3a CIpoBohere TaKBHUX
NOCTyrlaka ¥ aKo0 Ce HCIUTHBAaHU  JIMjEKOBU
HaMmjepaBajy KOPHCTUTH HCKJbYYHBO Y OOJHHI[AMA,
3[PaBCTBEHUM [EHTPUMa WIH KIMHHKaMa KOju
YYECTBYjY Y MCTOM KIIMHUYKOM HCITHTHBAY YHYTap
Bocue u Xepuerosune.

Kako ©Ou ce ocurypaiga CHIYpHOCT MWCIHMTaHHKa Te

NOY3IAaHOCT W KOH3MCTEHTHOCT ToJaTaka Jo0ujeHnX

KIMHAYKUM HCIIMTHBAmb-EM, IOCTYNIH U3 cTaBa (3) osor

YJaHa Mopajy HCITyHaBaTH OAroBapajyhe u cpasmjepHe

3axTjeBe. [locTymm ce  TOXABpraBajy  pelOBHUM

HHCIICKIIIjama.
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Unan 60.
(IIpon3Boama NCIMTHBAHUX JIMjEKOBA)

(1) HcnuruBaHu nHjeKkoBH mHpowus3Bode ce mpuMmjeHoM JloGpe
npou3sBohjayke Mpakce Koja OCHI'ypaBa KBAJIUTET JIMjEKOBA,
Kako OM Ce 3allTUTHIA CHTYPHOCT HCHHTaHHKa Te
HOY3[JaHOCT W KOH3UCTEHTHOCT KIMHMYKUX IOJaTaKa
nobujennx kauHHYKEM  HcnutHBakbeM  ("['MII-[{o6pa
npou3Bohauka npakca").

(2) Cras (1) oBor umaHa He NpHUMjeYje Ce Ha IMOCTYIKE U3
unaHa 59. cras (3) oBor [IpaBnmHuka.

(3) HcnuruBanu nujexoBu yBeseHn y buX mpomsBome ce y
CKJIamy ca JoOpoM Ipom3BolaukoM mpakcoM n3 crasa (1)
OBOT YIaHa.

(4) Arenummja ocurypaBa yckiaaljeHOCT ca 3axTjeBAUMa OBOT
YJIaHa MHCIIEKLMjCKMM Ha30pUMa.

Unan 61.
(IIpomjena 010OpeHNX NCIIUTHBAHKX JIMjEKOBA)

Unanosu 59. u 60. opor [lpaBmiHNKa HpHMjelyjy ce Ha

0J00peHe UCIIMTHBAHE JIMjEKOBE CaMo Y MOTJIely CBake IpoMjeHe

TaKBHUX JIMjeKoBa Koja HHUje oOyxBalieHa O3BOJIOM 3a CTaBJbAHE

JIFjeKa y IpoMeT.

Unan 62.
(ITpom3BoEba MOATHHX JIHjEKOBA)

AKO JTOJIaTHH JIMjeK HeMa JI03BOJIY 3a CTaBJbatbe Y TPOMET,

WU aKO je JOJIaTHU JIMjeK KOjU MOCje/Iyje TO3BOMY 3a CTaBIhake Y

MPOMET TPOMHjCECH, HO TakBa MpoMjeHa HHje oOyxBaheHa

JIO3BOJIOM 3a CTaBJbame JIMjeKa y MPOMET, OH Ce NPOM3BOAU Y

ckiany ca Jloopom mpownsBolhaukom mpakcom u3 wiana 60. cras

(1) oBor IlpaBunHuKa.

Unan 63.
(Onobpeme yBo3a)

(1) Arenuumja 3a JIujeKoBe B MEIUIMHCKA cpezicTBa buX usmaje
on00pemse 32 yBO3 UCIIUTUBAHNX M JIOJATHHX JIMjEKOBa KOjH
HeMajy MO03BOJy 3a CraBjbame y mpomer y buX y
KOJIMYHHAMA HEOMXOJHHM 3a KIMHWUYKA HCIHTHBamkC (Y
JAJbeM TEKCTy: HEOJOOpCHH WCIUTUBAHH JIHjCKOBH U
HE0JI00peHN TOJaTHH JINjEKOBH), a y CKIIaay ca WwiaHoM S57.
cras (2) oBor [IpaBunHuKa.

(2) Omnobpeme 3a yBo3 u3 craBa (1) oBOr wWiaHa BaXH 10
3aBpIIeTKa KIMHUYKE CTYAWje WIA YBO3a I[jENOKYyITHE
onoOpeHe KOMMYHMHE, a MOYKE CE Pealn30BaTH jeTHOKPATHO
WM BHIIEKPATHO.

(3) VY ciyuajy onoGpema aaror y ckiaay ¢ oapendom crasa (1)
OBOT YJiaHa, YBO3HHMK je 0o0OaBe3aH IMOJHU]jCTH W3BjCIITaj
ATeHIIMjM O pealn3aliju yBO3a M JHUCTPUOYLHMJH Tako
YBE3EHOT JIMjeKa CBaKa TPU Mjecera.

MOT'JIABJBE XI - O3HAYABAIBE

Unan 64.
(HeomoOpeHn ncnuTHBAHM JIMjEKOBU W HEOOOPEHH JOJATHU
JIMjeKOBH)

(1) Ha BamCKkOM M YyHYTpallbeM MaKOBamky HEOJ00PEHHX
HCTUTHBAHKX JIMjEKOBa M HEOJOOPEHHUX JOJATHUX JIHjeKOBa
HaBoJie ce cihenche nHdopmarmje:

a) wuwHpOpMamMje KojuMa ce HAEHTH(]UKYjy ocobe 3a
KOHTaKT WIIM 0Co0e Koje YYECTBYjYy Y KIMHUYKOM
UCIUTHBAY,

0) wuHbOpMamMje KojuMa ce HIACHTU(HKYje KIHMHIIKO
HCITMTUBAKLC,

B) HMH(}popMalHje KojuMa ce UACHTH(DHKYje JIHjeK;

r) uHpOpMAalHje y Be3H C yIIOTpeOOM JujeKa.

(2) Wudopmamnmje xoje ce Tpebajy HaBECTH HA BAmCKOM H
VHyTpalimheM  makoBamy — 00e30jehyjy  curypHOCT

HCIUTAaHHMKA T€ TOY3JaHOCT M KOH3HUCTEHTHOCT IIOfaTaKa
JOOHMjeHNX KIMHUYKUM HCIHTHBAmbEM, Y3UMajyhu y o03up
MIPOTOKOJI KJIMHWYKOT WCHHTHBAKA, Ja JIU Cy IMPOU3BOIH
UCIUTHBAHH WM [OJATHH JIMjEKOBH, TC HMajy JH TH
IIPOM3BOM MOCEOHE KapaKTEPUCTHUKE.

(3) MWudopmarmje xoje ce Tpebajy HABECTH HA BAmkCKOM H
YHYTpaLIbeM aKoBawby Tpedajy OHTH jacHO YNTIEUBE.

(4) Tomuc nadopmanmja Koje ce Tpebajy HABECTH Ha BAHCKOM
1 YHYTpAIlFheM ITaKoBamy INpoIHcaH je y Anekcy VI oor
[IpaBunHuka.

Unan 65.
(Omo6penn ncnUTHBAaHK 1 0J0OPEHH TOIATHY JIHjEKOBH)

(1) OmpobpeHn HCIUTHBAHK JIHjEKOBH W ONOOPEHH OJATHH
JIMjeKOBHU O3HAYaBajy ce:

a) yckmany ¢ uianoM 64. craBoMm (1) oBor IlpaBuiHuKa;

AN
0) y cwmagy c oxpendama I[IpaBmiHnka o campxajy u
HauWHy O3HAYaBaba BABCKOT W YHYTPAIIEET
nakoBama Jujeka ("Ciyx6enn rimacHuk buX", Opoj

40/10).
(2) He3asucro ox crasa (1) Tauka 0) OBOT WiaHa, aKoO TOCEOHE
OKOJIHOCTH  KIMHMYKOT  WCIIMTHBAamka  mpeasubene

MIPOTOKOJIOM KJIMHMYKOT HCIUTHBAHbA TAKO 3aXTHjeBajy
Kako OM ce ocurypaia CHUTYPHOCT MCHHTAHHKA WX
MOY3/aHOCT W  KOH3HCTEHTHOCT IMOfaTaka J0OWjeHHX
KIMHUYKAM VCITUTHBAKEM, HA BAHCKOM W YHYTPAIIEHEM
MIaKOBamy O00PEHNX HMCIMTHUBAHUX MPOU3BOJA HABOJE CE
JoaTHe TOJeAMHOCTH Yy Be3W C HJICHTU(UKAIMjoM
KIMHWYKOT HCIIMTHBama W IOJAlMMa KOHTAakT ocole.
[lommc THX HONaTHHX TOjEAMHOCTH KOjeé Ce HaBOAEC Ha
BambCKOM M YHYTPAIIkEM MAaKOBamky HPONHCaH je y Tpehem
majeny Anekca VI
UnaH 66.

(PaguodapmarieyTrim Koju ce yrnotpedsbaBajy Kao HCTUTHBAHH
JIMjEKOBY WITH JIOJJATHU JIMjCKOBH 32 MEITUIIMHCKY JTHjarHO3y)
(1) YnanoBu 64. u 65. oor IpaBriHKKa HE IPUMjEY]y CE Ha
pamuodapmalieyTHKe KOjU  ce  ymoTpeOsbaBajy — Kao
QIMjarHOCTHYKH HMCTIUTUBAHH JIMjJEKOBH FUIH JIHjarHOCTHYKH

JIO/TATHH JINj€KOBH.

(2) TIpomssomm m3 craBa (1) oBor wiaHa O3HAYaBajy Cce Ha
onroeapajyhm HauMH Kako OM ce ocurypama CHTYpHOCT
HCIIMTaHMKA T€ TMOY3JaHOCT M KOH3WUCTEHTHOCT IOfaTaKa
JOOUjEHUX KIIMHUYKAM HCTTHTHBAELEM.

Unan 67.
(Jesuk y ynotpebu)
WNudopmanmje Ha Oo3HAM MOpajy OWTH HA MHUHHUMAITHO

JEITHOM 0 CITy>KOEHHX je3nKa y yrnotpedu y buX.

IOT'JIABJBE XII - HAPYYMJIALL, UCTPA’KNBAY,

MOHHUTOP

Unax 68.
(Hapyunnan ncriurrBama)

(1) KiMHHYKO WCIMTHBAKC MOXE WMATH jEAHOr WM BHIIE
Hapy4HoIIa.

(2) Cpaku Hapyumnal HCIMTHBAA MOXE IIyTEM MHCAHOT
YroBOpa JeNerupaTd OWio KOjH 3aJaTak WM CBE CBOje
3a/aTKe MOje/IMHIy, APYIITBY, YCTAaHOBH WII YTOBOPHO]
UCTPKMBAYKO] OpraHM3allMji. TakBO Jenerupame He
J0BOIU y MUTAKkEC OATOBOPHOCT Hapy'-moua HUCIIUTHBaMKkA,
noceOHO y TOMIEdy CUTYPHOCTH HCHOHMTaHHKA |
HOY3ZJaHOCTH T€ KOH3HCTEHTHOCTH MOJaTaKa NOOWjeHHX
KIIMHUYKHUM UCITMTHBAKCM.
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HcrpaxknBay ¥ Hapydwialm HCIHTHBakba MOTY OMTH HCTa
ocoba.
Unan 69.
(Buie Hapyunoria HCIIUTHBAkba)

He nosonehu y nurame npumjeHy unana 68, ako KIMHAYKO
UCIUTHBAKE¢ KMMa BHUIIE OJ jEIHOT HApy4dHOlld, CBH
HapY4YHOLM HCIUTHBAKbA UMajy OATOBOPHOCTH Hapy4dHold
UCTIUTHBama onpeheHe oBuM IIpaBUIHMKOM, OCHM aKo
Hapy4noIM WCIIUTHBamka HE OIyde Npyraddje HMHCaHUM
YrOBOpPOM KOjuM ce ojpel)yjy OJTOBOPHOCTH CBaKOTa O]
BHUX. AKO y yroBOopy HHje HaBeJICHO KOjeM Ce HapydJHOILly

UCIHTHBamka Jofjesbyje oxapeheHa oxaroeopHocT, Ty
OATOBOPHOCT ~ MMajy  CONMJAPHO CBH  HApPy4HOLH
UCTIUTHBAHA.

Opcrynajyhu on craBa (1) oBor wiaHa, Hapy4HOLH

UCOHTHBAKA Cy 3ajeJHAYKH COJMIAPHO OJrOBOPHU 32

onpehuBame:

a)  Hapy4Molla UCIUTHBAKa OJTOBOPHOT 3a ycKiajeHoCT
¢ obaBezaMa HapydHolla HCIIHTHBAKA y MOCTYHIHMA
onob6pasama yrBpherum y [lornaesuma 11 u 111 oBor

IIpaBunnuka;
0) Hapyuymola WCIWTHBaKka OIrOBOPHOI Ja Oyne
KOHTAaKTHa Tadka 3alpuMamba CBUX  IHTamba

UCTIUTaHUKA ¥ WCTPOXUBAda Yy BE3U C KIMHUYKUM
HCIHMTHBALEM U TIPYXKarbe OJr0BOpa Ha HhHX;
B) Hapy4HOllda UCIHTHBAamba OJTOBOPHOI 32 CIPOBOlEHE
Mjepa y cKiiay ¢ wiaHoM 75. oBor IIpaBriHuKa.
Unan 70.
(I'maBHE HCTpaxuBay)
I'maBHM mcTpaxkuBay 06e30jehyje yckiiaheHOCT KIMHHUYKOT
UCIUTHBAaKa HA MjECTy KIMHHYKOT HCIHTHBAaKba ca
3axTjeBuMa OBOT [IpaBUITHHKA.
I'maBHM wncTpakMBad —jmofjesbyje  3aJaTKe WIAHOBHMa
UCTPaXMBAUYKOI THMAa HAa HAuMH KOJH HE YrpokaBa
CHT'YpPHOCT HCHHTaHHKA T€ IOY3IaHOCT M KOH3HCTEHTHOCT
nojiataka JOOMjeHNX KIMHUYKUM HCIIUTHBAKEM Ha MjECTy
KIMHUYKOT HCIIMTHBAMbA.
Ynan 71.

(3axOHNTO MMEHOBAHM 3aCTYITHUK HapyqHOIA HCIIUTUBAbA y
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buX)
AKO Hapy4uial KIMHAYKOT HCITMTUBAba HUje PETUCTPOBAH,
OITHOCHO Hema mpebuBanmiTe y buX, on 06e30jehyje na
(GM3MUKO WM TPAaBHO JIMIE KOje je HeroB 3aKOHHUTO
UMCHOBaHH 3aCTYMHUK 3a buX, nma npeOuBaiumiTe,
onHOCHO cjequtite y buX.
VY ciydajy na je 3aKOHHTO HMMEHOBAaHM 3acTyITHUK 3a
KOHTAKT (U3HYKO JIHIIE, TO JIMIE MOKEe OMTH Camo TJIaBHU
UCTPaKHBAY.
VY ciywajy nma je 3aKOHHTO HMMEHOBaHM 3acTyITHHUK 3a
KOHTAKT TpPaBHO JIMIE, TO JIMIE MOXE OHTH YroBOpHA
UCTPaKUBAYKa OPTraHU3aIlHja.
3aKOHNTO WMEHOBAaHM 3aCTYITHHK OJArOBOpaH je 3a
06e30jeherme nemymaBarmba 00aBe3a HapyJroIa HCIIUTHBAbA
MpOIICaHnX OBUM [IpaBUIHMKY U BeMy ce oOpaha 3a cBy
KOMYHHKAIMjy C HApy4dolleM HCIUTHBAMba IpeaBHleHy
0BUM [TpaBHIHHKOM.
CBa KOMyHHKaI{ja ¢ 3aKOHUTO MMEHOBAHUM 3aCTYITHHKOM
cMarpa ce KOMyHHKAIHjOM C Hapy4IHOLIEeM HCITHTHBAbA.
Ynan 72.
(Mouutop)
MOHHUTOPHHT je mocTymak mnpahema mpoleca KIMHAYKOT
WCIIUTHBAakba W TOTBphUBame J1a je crpoBoheme,
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JIOKYMEHTOBAFE M U3BjEIITABabE Y CKIIaay ca MPOTOKOJIOM
KIMHUYKOT WCHHTUBAWka, CTaHIApAHUM  OIEPaTHBHUM
noctymmmMa, J[o00poM KIMHHYKOM IIpakcoM M BakehnMm
TIPOTIACUMA.
Momnutopa onpeljyje HapydHIal UCITUTUBAA.
Momnutop Tpeba ma uma npeduBanmumuTe y buX, 3aBpuieH
(axynTeT, Te Ia MOCjenyje 3HaWEe U MCKYCTBO Y 00IacTH
KIMHWYKMX ~ HMCIIMTHBamka  IOTPeOHO 32  BpIICHE
oroBapajyher MOHUTOPHHTa HCIIMTUBAHA.
Bpoj MoHHWTOpa 3aBHCH Ol CIOKEHOCTH MWCITHTHBAama |
Opoja IieHTapa KOj! y leMy yUeCTBYjy.
Unan 73.

(OxrosopHocT)

Opnpenbe oor Ilornmaeiea HHUCY Of yTHIIaja, OZHOCHO, HE

UCKJbYUYy]y €BEHTyalHy rpal)aHCKONpaBHY U KPHUBHYIHOIPABHY
OJTOBOPHOCT HapydHolLla MCIIUTHBAMKaA, UCTPakHBaya MM 0coba
KOjHMa je Hapy4HIIall HCITUTHBAbA JIeTIerupao oapeleHe 3aaaTke.
MOI'JIABJBE XIII - HAKHAJIA IITETE

@

@

Unan 74.
(Haknana mrere)

AreHIyja 3axTjeBa O] MOJHOCHOIA 3aXTjeBa 3a KIMHUYKO
HCTIMTHBARE 1a 00e301jeau JoKa3 0 HaKHaIu 32 OWIIO KaKaB
00JMK 1mTeTe KOjy OM MOTao MpPETpIjeTH UCTIMTAHUK, a Koja
MIPOM3JIa3H U3 YYECTBOBAMA Y KIIMHUYKOM HCITHTHBAY KOje
je cmopoeneHo y buX. OO6es0jeheme HakHame INTETE
YCIIOCTaBJba C€ Y OOJIMKY IMOJICE OCHUTYpPama WIN CIHIHOT
HICHTUYHOT MexaHu3Ma o0e30jehiera HakHane, a Koju je
TIPUMjepeH MPUPOJIH U OTICETy PH3HKA.

AreHIlja HE 3axXTWjeBa OJ MOJHOCHOIA 3axXTjeBa 3a
KIMHUYKO WCIUTHBAKE¢ HHUKAaKBY JOJATHY YIOTpeOy
obe30jehema n3 craa (1) oBor wWiaHa 3a KIMHWYKA
WCTIMTHBAKkAa HHUCKE HHTEPBEHIMjE aKo je OWilo Kaksa
Moryha mTera Kojy OM HMCIMTaHHK MOTao IpeTpIjeTH, a
KOjaje TocIbe/IHIa yoTpede NCIMTHBAHOT JIHjeKa Y CKIIaIy
C TPOTOKOJOM YIPaBO TOT KIMHMYKOI VCIUTHBAMA,
TIOKPHBEHA IIOJIMCOM OCHTYpama Koja je MOJHEceHa Y
CKJIOITY JIOKYMEHTAIlHje Ha OCHOBY KOje je JaTa JI03Bojia 3a
CTaBJbamkE JIHjeKa y IIPOMET.

HOI'JIABJBE X1V - HAA30P, THCHEKIIUJE U

KOHTPOJIE ATEHITMJE
Unan 75.
(Mjepe koje moy3uMa ATeHITHja)

(1) Axo AreHmja OCHOBAaHO cMarpa Ja 3axTjeBH YTBphHEeHH
oBiM [IpaBHJIHHKOM BHILEC HHCY HCITYFbEHH, OHa MOXE
npenysetu cijenehe Mjepe Ha TepuTopuju buX:

a)  YKHHYTH JI03BOJIy 3a KIIMHHYKO HCITHUTHBAC,

0) cycneHIOBaTH KIMHUYKO NCIIHTUBAME;

B) 3aXTHjeBaTH OF HAPYYHOIla Ja MPOMHUjEHH OMIO KOjU
ACMEeKT KIMHUYKOT HCITHTHBAbA.

(2) TMpuje Hero mTo AreHuuja Moay3Me OHIO KOjy 01 Mjepa u3
craBa (1) oBor wiaHa, OCHM aKo je TOTPeOHO oOaMax
JjenoBatH, 3aTpaxuhe MHUIUBCHE Hapyduola W/WIH
HcTpaxkuBada. To MUIIbEHE NOTPEOHO je JOCTaBUTH Y POKY
0/ celiaM JiaHa.

Unan 76.
(Mucnexnmja)

(1) Wucnekropar AreHimje CIOPOBOIM HHCIEKIHje Kako OU
Ha/[31pao yckialeHoCT ¢ OBHM [IpaBHITHHKOM.

(2) Arenmja o6e36jelyje 1a cy TH MHCIEKTOPU OIroBapajyhie

KBJU(UIMPAHHI M OCHOCOOIBECHH.
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Unan 77.

(Hanzop Hax cipoBol)emeM KIMHUYKOT HCITUTHBAHA)
IIpoBjepa Hazg cipoBOleHEM KIMHIYKOT HCITUTHBAKA BPIIH
ce y mwby yckiaheHOCTH KIMHHYKOI HCIUTHBAama Ca
HPOTOKOJIOM HCIHMTHBama, Hayenuma JloOpe KIMHHYKE
HpaKce U MPONICHMA.

Hamzop ce Morxe BpIIMTH y 30paBCTBEHO] YCTAHOBH Y K0jOj

Ce KIMHUYKO HCIUTHBAHKE CIPOBOAM, KO Hapyduona

WCIHMTHBAMka,  3aKOHHTO  HMCHOBAHOT  3aCTyNHHUKa

Hapydnona u3 wiana 71. craB (1) osor IIpaBmiHnka, xKox

NOjeIMHIA, y YCTAaHOBH WM YTOBOPHOj HCTPayKHBAYKOj

opranm3anuju 3 wiada 68. craB (2) osor IlpaBmiHuKa y

JHjelly TOCJOBa KOjU Cy JEJNerHpaHd IIyTeM IIHCAaHOT

YroBOpa Hapy4HoLa, Kao U Ha MjecTy MPOU3BOJIE.

MHcnexrop cBojy ynory obaBiba pHje, y TOKY, WX IIOCIH]je

cripoBol)era KIMHMYKOT HCIIUTHBAA.

Unan 78.
(Mjepe MHCIIEKIIN]CKOT Ha30pa)

Y mocTynky Hamzopa Haa TPOBONCHEM  KIMHHYKOT

WCIHMTHBAb-a Ha MjECTy TJije ce BPIUH Mperyies U3 wiaHa 77.

cras (2) oBor [IpaBuiHNKa, HHCIIEKTOP MOXKE:

a) 3aTpaXuTd Oa ce y onapeheHoM pOKy mJocTaBe
NOTPEOHW TOAAId O CHpPOBOhemY  KIMHHYKOT
UCIUTHBAMKa, ONHOCHO  HAJIOXKHTH  OTKJIAHmAmbe
HENpaBIJIHOCTH M HeJocTaraka ako Beh 3amouero
KIMHUYKO HCITUTHBAKkE HHje MOTPEeOHO MPHBPEMEHO
3ayCTaBUTH PaJH 3aIUTUTE 31PaBJba UCITUTAHHKA,;

0) IpPUBPEMEHO 3ayCTaBUTH KIMHUYKO HCITUTHBAE:

1)  aKo yTBpAM [a HHUCY HCIYE-CHH YCIIOBU KOjH CY
HABEJCHH Yy 3aKOHY, OBOM IIpaBWJIHHMKY WU
cMjeprrnama JloOpe KITMHUYKE Mpakce;

2) axko YTBpAM [a HHCY WCIYIBECHH YCIOBH
HaBeJICHH Yy J03BOJIH 3a CIIPOBOCHE KITMHIYKOT
UCIIUTHBAbA;

3)  axo 1o 3axTHjeBa 6e30jeMHOCT UCIUTAHUKA WIIN
3aIlITHTA jABHOT 3/IpaBJba;

4)  aKo TVIaBHH HCTPaXXWBay, MOAMCTPAXHUBAYN WITH
Om1o0 Koje Apyre ocode ykibydeHe y 0J00peHO
KIMHUYKO  WCIIMTUBAKkE HE  YIOBOJHABAY
MpOIMMCAaHNM o0aBe3aMa W HE TOCTyNajy vy
cKIamy ca npuHImnuMa JloGpe KIMHHYKE
TpaKce.

Axo ce y 1aTOM POKYy YOueHE HEeMpaBHIHOCTU u3 ctaa (1)

Tayka a) OBOI WiaHa HE OTKIOHE, HAKOH H3BpILICHE

KOHTPOJIE MHCIEKTOp OJUTydyje O Hajlaramy Mjepe U3 cTaBa

(1) Tauke 6) oBOT UNaHa.

Pjememse 0 00ycTaBu, 0JHOCHO 3a0paHH JaJbeT CIIpoBohema

KIMHAYKOT HCIUTHBAbA JOHOCH ATEHIMja MO MPETXOIHO

npubaB/beHOM MHIUBeHY Kommcmje 3a  KIMHHYKA

HCIIMTHBAbA.

HakoH npoBefeHOTr IOCTYNKAa WHCIEKIHJCKOT Haa3opa

WHcnekropar AreHiwje uspaljyje u3BjeniTaj 0 MHCHEKIHH

KOjU Cce JOCTaBba THjelly HAaJI KOjUM je WHCIEKIHja

HpOBeJCHA U HAPYUHOIly HCITHUTHBAA, ITyTeM IOLITE H/HIN

MyTeM IopTaia AreHije.

MOI'TIABJBE XV - HHOPACTPYKTYPA Y NOAPYWJY
HNHO®OPMAILINJCKE TEXHOJIOTNJE

@

Ynan 79.
(TlopTan Arenuuje)
Arennmja Ha Teputopuju buX ycrmocraBiba M oapkaBa
TIOpTaJ Kao jeJIMHCTBEH EJICKTPOHCKU CHCTEM 32 YHOLICHE U
EBUJICHTHPAE [0/1aTaka U HH(OpMalIja Koju ce OJJHOCe Ha

@

@)
@

®)

©

®)

(©)

™

®)

©)

KIMHUYKA WCIHTHBAKka y CKIamy ¢ OBUM IIpaBIITHHKOM.

INopran AreHnuje je TEXHHYKH HalpefaH W MPHCTyHNadaH

KOPHCHHKY Kako Om ce o0e30mjeqmia epuKacHOCT H

€KOHOMHYHOCT Y HOCTYTIAmY.

Iopauu ¥ uHpOpMAaLHje KOjU ce Mpeaajy Mmpeko mopraia

AreHnyje cknaaumre ce y 06a3u nogataka AreHije.

Ysan 80.
(baza monaraka AreHiyje)

AreHnpja ycrmocTaBjba M ofpXaBa 0Oazy IojaTaka

KIMHUYKHUX WCIHTHBama 3a Tepuropujy buX. Arenmnmja je

KOHTpOJIOp 0a3e rojiataka KIIMHAYKAX NCIIHTHBAA.

ba3a monataka AreHrmje caapku IojgaTKe W HH(pOpMaIyje

TIOJIHECEHE Y CKJIay ¢ OBUM [IpaBHIIHUKOM.

VY 0Boj 6a3u mojaraka ce CBaKO KIMHUYKO HCIIHTHBALE

3aBogu Tonx OpojeM mpoTokona AreHuuje. Hapyuwmman

HCTIMTHBAKkA T03MBA CE HA HaBEACHU Opoj y CBUM JajbUM

MOJHONIEbUMA KOja Cy IOBe3aHa C THM KIMHHYKAM

HCIIUTHBAKEM WIH Ce Ha Fhera Mo31Bajy.

ba3a nonataka AreHije ycrocTaBiba ce Kako O1 onakiasia

KOMYHHUKAIMjy Hapyduona W AreHuuje Te omoryhyje

Hapy4HOLMMa MCIIMTHBAKA [a CE I03UBAjy Ha HPETXOIHO

MIOJTHOIICH-E 3aXTjeBa 32 0J00PEHE KIMHUYKOT UCTTHTHBAHA

WM 3HayajHe m3MjeHe. basza wucToBpemeHo omoryhyje

rpahannva mpuctyn uHpOpMamujaMa O  KIMHHYKAM

HCIIUTHBAKkHMMA JIHjeKOBUMA. Y Ty CBPXY, CBH MOJALH KOjH

ce uyBajy y ©Oa3u mojmataka ArcHIMje Cy y JIaKo

NIPETPaXKUBOM OOJIMKY, @ CBU MOBE3aHU MOJALM OKYIJBEHH

cy moMohy 6poja nmpoTokoia ATeHIyje.

Baza monaraka AreHuuje moap)kaBa OUIbEKEHE U YHOIICHE

CBHX IOJaTaKa O JHjeKOBHMa 0e3 I03BOJIC 32 CTaBJbambe Y

npoMeT y buX u cymncTaHmm Koje HUCY 0f00OpeHe Kao JHO

mmjeka 'y buX, koje cy morpebHe 3a onpikaBambe TOT
pjeunrka. To ce YMHHM TpHje WIM TOKOM IIOJHOIICH:A

3axTjeBa 3a OJOOpEHE NPBHX KIMHUYKHX HCIUTHBAKA C

TUM TIPOU3BOJOM MJIM aKTUBHOM CYIICTAHIIOM NOJHECEHHM

y ckiagy ¢ oBuM [IpaBmmaukom. IMomamy nommHeceHu y

CKJIaZly C OBMM CTaBOM, KOjUMa C€ OIHUCYjy JIMjeKOBH H

cyncranne yckimaheHn cy c¢ MmelyHapogHHM HOpMmama 3a

HAECHTU(UKALN]Y JINjeKOBa M aKTHBHUX CYTICTAHIIH.

Baza mopmaraka AreHuuje jaBHO je IOCTYITHa, OCHM ako je

TIOBjEPJBUBOCT 3a CBE MOAATKe M HH(OPMAIHje Koje CaapKu

WITH JTHO HUX, ONIPABJaHa Ha OCHOBY:

a)  3alUTUTE JIMYHUX IOJlaTaka y CKJamy ca 3akOHOM O
3aIUTUTH JIMYHUX TI0J]aTaKa;

0) 3amTUTE TMOCIOBHO TOBjepJBUBHX HH(pOpMaLyja,
moceOHO y3UMameM y o03up craryca 3axTjeBa 3a
JlaBarbe JI03BOJIE 32 CTaBJbAbE JHjEKa Y IPOMET, OCUM
aKo TIOCTOj! OTIPaBJIaHM jaBHU MHTEPEC 32 00jaBy;

B) 3alITHTE T[OBjepJbUBE  KOMYyHHKaIje  u3Mebhy
ATeHITHje ¥ MOJJHOCHOIIA3aXTjeBa Y BE3U C T0OHjambeM
JI03BOJIE 32 KIIMHUYKO NCIIMTHBASE;

r) obes0jehera JMjeOTBOPHOT HaA30pa CrpoBoherba
KJIMHHYKOT UCIIMTHBAHA.

He noBopmehn y mutame craB (6) oBOT uiaHa, TOJald U3

JIOKyMEHTAllHje Y BE3U Ca 3aXTjeBOM HHCY jaBHO JOCTYITHH

IpHje JOHOIICHhA OMTYyKe O KIMHMYKHM HCIUTHBABUMA,

OCHM aKo [IOCTOjH ONpaBlIaHH jaBHH HHTEpeC 3a

o0jaBIbUBatbE.

Basa moparaka AreHuuje caap)k JMYHE MOJAaTKE CaMo y

OHOj MjepH y K0jOj j€ TO Hy»KHO y CBPXY IIpUMjeHe cTaBa (2)

OBOI" 4JIaHa.

JIN4YHY MOJTAIM UCITUTAHWKA HHACY JaBHO JOCTYITHH.
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(10) Hapyumian uCIHTHBaEKa HEHpecTaHO y 0a3d monaraka
Arennpje axypupa wuHpOpManpje O CBUM IpoMjeHaMa
KIMHAYKHMX MCIIMTHBaKka KOje HUCY 3HauajHe H3MjeHe, aiu
Cy pelieBaHTHE 3a HAI30p KIMHUYKOT HCIHTHBaEma O/
cTpaHe AreHuyje.

(11) Arenumja o6Ge3bjehyje ma HCIMTAHWIM YHjH CE MOAALM
o0pal)yjy MOry [jeloTBOPHO OCTBAapHBaTH CBOja IpaBa Ha
UH(QOPMHCAEE, TNPHCTYN, HCHOPABKY U IPOTUBIBEHE Yy
CKJIagy ca 3akOHOM O 3alliTUTH JHYHUX. AreHuuja
obe30jehyje na MCIMTaHUKYIHjH ce mofany obpalyjy mMoxe
JjEOTBOPHO OCTBAapHBATH IPABO Ha MPHCTYI IOJALMa
KOjH C€ OJTHOCE Ha Hera, U Jja ¥Ma IPaBo Ha HCIPaBKY HIIH
Opucame HETauHUX M HEMOTHYHHMX IojaTaka. Y OKBHPY
CBOjUX OATOBOPHOCTH, AreHiuja o6e30jehyje Opucame
HEeTayHHUX U HE3aKOHUTO oOpaljeHHX monaraka y CKIamy C
onpendama 3aKoHa O 3aIITHTH JIMYHHUX MojaTaka. Mcnpaske
u Oprcarba BpIIIe ce IITO NpHje, a HajkacHHje 60 1aHa HaKOH
IITO je UCIUTaHKK YITyTHO 3aXTjeB.

Unan 81.
(®PyHKIMOHANHOCT TTOpTaNa 1 6a3e mojaraka AreHuuje)

(1) Arenummja yrBphyje ¢yHKIHOHANHE CcrerudUKanmje 3a
nopran u 0a3y mojaraka 3a KIHHMYKA HCIIHTHBAMA, Y3
onpehrBame BpeMEHCKOT OKBHpa 32 FBBHXOBO CIIPOBOheHE.

(2) Arenumja oGjaBibyje Ha CBOjoj CiTyOeHO] BeO CTpaHHIM
KaJ TopTanl W 0a3a IojaTaka 3a KIMHHYKA HCIHTHBAA
Oyny mnotmyHO GYHKIMOHATHM W KaJ CHCTEeMH Oyxmy
HCIyRaBaM (DYHKIIMOHAIHE crieni(UKaIyje cacTaBjbeHe y
ckiany ca craBoM (1) oBor wiaHa.

IOI'JTABJBE XVI - HAKHAIE 3A BOBEIHE

MOCTYIIKA

Unan 82.
(Onmre Hayeno)

Hapyumnan xnmHMYKe cTymuje obaBe3aH je jJa IUIATH CBE
HAKHA/IC y BE3U C BOD)CHEM IOCTYIIKA KIIMHIYKOT HCIIUTHBAbA.
MOTJIABJBE XVII - OCTAJIE OJPEJBE

Unan 83.
(TToceOHu 3axTjeBu 3a TOCeOHE TPYIIE JINjeKOBa)

(1) Osum IIpaBUIHEKOM HE HCKJby4Yyje ce mpuMjeHa Bakehnx
mporrca KojuMa ce 3a0pamyje WIH orpaHHYaBa yrmorpeda
cBake crienu(UYHe BPCTE JBbYACKHX MM JKUBOTHEGCKUX
henmmja wmm mpozaja, cHaOmjeBame W yrmoTpeda JIHjeKoBa
KOju caapke Te hesuje WM ce cacToje Wik no0ujajy on
BHX, WIM JMjeKoBa KOjH Ce KOPHCTE Kao CpE/CTBa 3a
npekuname TpyaHohe, WIM JIMjeKOBa KOjU  cajpiKe
HAapKOTHKE Yy CMHCIY pEICBaHTHHX  MelyHapOomHHX
KOHBCHIIMja Ha CHA3H.

(2) He cmujy ce CpOBOAWTH KIMHHYKA WCIHUTHBAEHA T€HCKE
Tepamdje Koja MOTy Y3pOKOBaTH H3MjeHE TeHOMa Y
PETPOIYKTUBHUM helijama HCuTaHnKa.

(3) [MHa 6u onpehen nujex GHO yBpINTEH y TPyIy JIHjeKoBa 3a
pujerke Gonecty, Hapyduian Mopa, 6e3 003upa Ha CTeneH
pa3sBoja JiMjeKa, JOCTABHTH TOTBPAY Ja MCIHTHBAHU JIHjeK
HCIyHaBa KPUTEPHUjyMe 3a JIMjeuere PUjeTKUX OOJIeCTH Te
OITHC CTETICHA Pa3Boja, YKIbYdyjyhil O4eKuBaHe HHANKALIH]E.

Unan 84.
(TpOILIKOBH HCIIMTHBAHKX JIHjEKOBA, APYTHX MPOU3BOJIA U
TIOCTYTIIIH)

(1) TpomikoBe HCIHTHBAHUX JIHjEKOBA, OJATHUX JIHjEKOBa,
MCEAHULINMHCKHUX cpeacraBa KOPHUIITEHUX 3a BUXOBY
IpUMjeHy M TOCTyllaka KOju ce MOCeOHO 3aXTHujeBajy
IIPOTOKOJIOM HUCIIMTHBaKka, HC CHOCH UCITUTAHUK.

(2) Knunauuka UCIMTHBAaKa JHjeKa HE MOTY ce 00aBbaTH Ha
TepeT CpecTaBa 00aBe3HOT 3APABCTBEHOT OCUTYparba.
Unan 85.
(3amrTnTa nosaTaka)
3amrTHTa JMYHUX MoAaTaka obOe3djehena je mpumjeHOM
onpenaba 3aKoHa O 3AIUTUTH JIMYHUX MOAATaKa.

3ABPUIHU JUO
MOI'JIABJ/BE XVIII - 3ABPIIIHE OJAPE/IGE
Unan 86.
(ITpenaszue ompenoe)
(1) Opnpenbe oBor IlpaBunHuka Koje ce OJHOCE Ha

(yHKIMOHHCAme M KOPHINTEHhe NopTana n 0ase mojaraxa

Arennyje nouer he ce mpuMjemHUBATH Y POKY 01 6 Mjecenn

on naHa o0jaBe 00aBHjecTH HaBeleHe y wiaHy 81. cras (2)

IIpaBunHuka.

(2) 3a Bpujeme oaroge mpumjene oapendu [IpaBuiHHKa W3
craBa (1) oBOr wiaHa, HauMH Ipelaje JOKYMEHTAIWje |
KOMyHHUKaIja ca AreHimjom Out he ypeheH moceOHHM
BOJIYEM KOJU IOHOCH JTUPEKTOP ATrCHIHjE.

(3) TMurama y Be3u ¢ mprMjeHOM OBOr IIpaBIIHHKA KOja HHCY
moceOHO ypeheHa meroBuMm oxapemdamMa MpOIHCYjy ce
YITyTCTBAMA KOja JOHOCH AUPEKTOP ATEHIHje.

Uian 87.
(PjemmaBame mpeamerta 3a Koje je u3ara J03Bojia 3a IpoBoheme
KIMHUYKOT HCIIMTHBAIbA)

AKO je 3a KIIMHHYKO MCIUTHBAKE JIMjeKa n3/1ata J03BoJja 3a
npoBoljerbe KIIMHNYKOT HCIIMTHBAbA y CKIany ca [IpaBriiHHKOM 0
KIMHUYKOM HCIIUTHBAaKkY JIMjeKa M MEIUIMHCKOT CpEeiCcTBa
("Ciyxx0enn rnacauk buX", 6poj 4/10), Ha TO ce KIMHHYKO
UCIUTHBAE HACTABJba IIPUM]jCHUBATH HaBEACHH [IpaBHIIHUK 10
TOJIMHY JJaHA HAKOH CTYIama Ha CHary oBor IIpaBHIIHHKA.

Uian 88.
(CraBsbame BaH cHare ofipesion)

Cryname Ha cHary oor IIpaBWiHHMKa CTaBJbajy ce BaH
cHare ozpende ox wiana 3. mo 33. IIpaBmiHHKA O KIMHUYKOM
UCIHMTHBAKY JHMjeka W MemunuHckor cpenctsa ("CyxOeHn
rinacHuk buX", 6poj 4/10) xoje ypelyjy KIMHMYKO HCIMTHBAE
TIHjeKa.

Uian 89.
(Cryname Ha cHary u mpuMjeHa)

Ogaj [IpaBuITHHK CTYyTIa Ha CHATY ¥ IpUMjeuBalie ce 0cMOT
naHa of faHa objase y "CiryxxOeHoM riacHuKy buX".

Bpoj 08-02-2-4325/25 MuHuKCTpHIIA
26. jyna 2026. romine Hp cu. AyopaBka bommax, c. p.

AHEKC I - IOKYMEHTAIIMJA Y BE3U C

NMOJHOMEKEM 3AXTJEBA

IOT'JIABJBE I - YBOJ Y OIIIIITA HAYEJIA
Unan 1.

Hapyunnan ncnutHBama, ako je MoTpeOHO, T03MBa ce Ha
OMIIO KOjU MPETXOHH 3aXTjeB, aKO je MPETXOAHO MOAHECEH. AKO
je Te 3axTjeBe Mpeaao Apyryv Hapydmial UCIIMTHBAA, JOCTaBIba
ce MUCaHY CIIopa3yM TOT Hapy4HoLa.

Usan 2.

AKO KIMHMYKO WCIUTHBAKEG HMa BHIIE O] jEIHOT
Hapy4Holla, IeTajbHe HHPOPMAIje O 0JrOBOPHOCTHMA CBAKOT OJ1
Hapy4HoLa OJHOCE CE Y JOKYMEHTALIHjH Y BE3H Ca 3aXTjEBOM.

Ynan 3.

3axTjeB MOTIHCYje  HAapydWwnal  WCIUTHBama  WIH
IpeACTaBHUK Hapyuuona. Ilotnnc moTBphyje na je Hapydwmarg
HCIIHUTHBAbA YTBP/IHO cibenehe:

a)  HaBelcHe cy MH(opMaIyje MOTIyHE;
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0) TPIWIOKEHH JIOKyMCHTH
JOCTYITHHX HH(OpMaImja;

B) KIMHMYKO HCIUTHBAaKE TpebGa CIIPOBECTH y CKIIATYy C
MPOTOKOJIOM KIIMHIYKOT NCIINTUBAA; 1

) KIMHAYKO MCIUTHBame Tpeda CIPOBECTH y CKIAay C
oBUM [IpaBUIHUKOM.

IOI'JIABJBE |1 - TIOITPATHO IIMCMO
Unan 4.

Y nompatHOM TmcMy HaBoje ce Opoj IpOTOKoia
HCIMTHBAaka W, YyKoImko je poctymaH, EynpallT 6poj
HCIUTHBama Te ckpehe Makma Ha CHEeIM(OUYHOCTH KIMHUYKOT
HCIIUTHBAmbA.

Cap:KEC TadaH IIpUKa3

Unan 5.

VY nomparHOM NHCMy HHje HEOIXOJHO NOHOBO HABOIUTH
nHdopmarmje koje cy Beh cagpkane y oOpacily 3axTjeBa, y3
cipenehe n3yserke:

a) 1oceOHe KapaKTepHCTHKE IIOMyJNalyje KIMHUIKOT
UCIHTHBAMka, IIOIYT HCIHTaHWKa KOJH HUCY Y
MoryhHocTn  nmath  WHGOPMHCAaHM  IPHCTaHaK,
MaJIOJEETHUKA TE TPYAHHIIA WU J0jHJba;

0) yKIbydyje M KIMHUYKO UCIUTUBAIE IPBY MPUM]jECHY
HOBE aKTHBHE CYIICTAHIIC Ha JbYIMMA;

B) Ja I je IaTO HAyYHO MHUIIUBEHE Y BE3H C KITMHIYKAM
UCTIUTHBAEM MITH HCIIUTUBAHHUM JINjCKOM;

I) Ja 1M je KIMHWYKO MWCIIHTHBAKkE MO IUIaHa
neaujatpujckor ucrpaxkuBama (I1T11) omobpen on
ctpaie EMA-¢ (ako je EMA nonmjena omiyky o
IIIA, nompaTHO MNHMCMO CaApXKMU IOBE3HHUIy Ha
owtyky EMA-e Ha HBE3MHUM  HMHTEPHETCKUM
CTpaHHULIAMa);

)  jecy JM WCTIUTUBAHM JIMjE€KOBU WM JOAATHH JIHjEeKOBH
HapKOTHIIH, HICHXOTPOITHE TBapH 10171
pamrodapmareyTHIy;

) cacToje MM ce WCIHMTHBAHU JIMjEKOBH OJ TCHETCKH
MO/M(HUKOBAHOT OpraHWU3Ma WM OpraHM3amMa WM UX
canipiKe;

€) Ja JM je HapydydoIy HWCIHMTHBAKba 33 HCIHTHBAHU
JIMjEeK 32 PHjeTKy OOJIeCT 0I00pPEH CTaTycC 3a JIHjeueHhe
pHjeTkux OomecTH;

K) cBeoOyxXBaTaH TONHC, YKIbY4yjyhH peryiaaTopHH
CTaryc, CBUX HCIUTHBAHUX JIMjEKOBA U TOMHUC CBHX
JIOJIaTHUX JINjEKOBa;

3) NONMC MEAMIMHCKAX CpeAcTaBa Ha
OJJHOCHTH HWCHHTHH TIOCTYIaK y  KJIMHHYKOM
UCIMTHBAY, alM KOjU HHCY IHO JHjeKka WiIn
JIMjEKOBa, 3ajelHO C M3jaBOM O TOME IOCjerdyje I
MEIUIMHCKO cpenctBo o3Haky LE 3a mmanupany
ymotpedy.

M) CIHCaK 3eMajba y KOjuMa je 0J00OpeHo WM o10ujeHo
KIMHUYKO UCIIUTHBALE UCTOT JINjeKa;

j)  cmmcak 3eMa’ba y KOjUMa je MCIIUTHBAHH JIMjeK 1000
JIO3BOJTY 32 CTaBJhake y MPOMET, WIIH U3jaBy Jia HHUje
jour noOro NO3BOJy 3a CTaBJbabe y MPOMET HUTH Y
jemHOj IprKaBH.

koje he ce

Ynan 6.
YV mompaTHOM ce MMCMy HaBOJIHM TIje c€ Y TOKYMEHTALMjU Y
BE3U Ca 3aXTjeBOM Halla3e HH(OpMaIyje HaBeICHE Y WIaHy 5.
Unan 7.
VY mompaTHOM ce MHCMy HABOAM cMaTrpa JM Hapyduia
UCIMTHBAka [Ja KIMHAYKO WCIUTHBAKkEe 3aXTHjeBa Mally
MHTEPBEHIIM]Y U Ca[pIKH JICTaJbHO 00pa3ioxKerhe UCTora.

Unan 8.

YV nonpaTtHOM ce IMCMy HaBOAM 3aXTHj€Ba JIM METONOJIOTHja
KIMHUYKOT HCIUTHBAaKba Ja Ce IpylHama KCIHTAHHKA a He
WCIHTAHAINMA TIO0jeMHAYHO, NOJjeJbYjy Pa3IMUUTH JINjeKOBH
TOKOM KIMHHYKOT MCIIUTHBama Te Ja ju he ce 30or Tora
MPUCTaHaK JOOHMjaTH Ha T0jeAHOCTABIbEH HAUUH.

Unan 9.

Y momnpaTHOM ce MUCMY HaBOAM TAje ce Y TOKyMEHTALMj! Y
BE3W Ca 3axTjeBOM Haimae moTpeOHe uHpopMaimje 3a
OljebMBAbe TOTAje JIM HEXEhEeHAa peaklMja CyMma Ha
HEOUYEKMBaHy O30WBHY HEXeJbeHy peakuujy, OIHOCHO
pedepeHTHE CHTypHOCHE HH(pOpMAaITHje.

Ynan 10.

VY ciy4ajy TOHOBHOT MOJHOLICH:A 3aXTjeBa, y MOIPATHOM
mUCMy HaBoOM ce Opoj MpPOTOKOda ATEHLHjEe MPETXOIHO
HOJJHECCHOT 3aXTjeBa 3a KJIMHUYKO UCIUTHBAE, HAIIaIlaBajy ce
MPOMjeHe Y OAHOCY Ha IIPETXOJHO IMOAHECEH 3aXTjeB Te Ipema
NoTpeOy HaBOAM HAYMH Ha KOJU Cy Ce€ pHjelIria CBa HepHjereHa
MHUTaba U3 PBOT 3aXTjeBa.

IOI'VIABJBE III - OBPA3AILL 3BAXTJEBA A'EHIIUJE
Uman 11.

HeomnxomHo je HOCTaBUTH TPONMMCHO HCIyEeH o0pa3san
3axTjeBa AreHmmje.

IOT'JIABJBE 1V - TPOTOKOJI KJIMHUYKOI'
HUCIINTUBAIBA
Unan 12.

[IpoTOoKON KIMHUYKOT HCIHTHBAKA OIHWCYyje Wb, IUIaH,
METOJIOJIOTH]y, CTaTUCTHYKA pa3MaTparba, CBPXY W OpraHH3allHjy
KJIMHUYKOT UCTIIUTHBAbA.

Unan 13.

[IpoTokon KITMHUYKOT UCIIUTHBAKA onpelyje ce cipenehnm:

a)  HACcJIOBOM KJIMHHYKOI HCIIMTHBAMA;

06) KOIHMM OpojeM IPOTOKOJIA KIMHUYKOT HCITUTHBAKbA;

B) JaTyMOM M OpojeM Bep3Hje KOjU Ce aXypupa HaKOH
CBaKe M3MjCHE;

I)  KpaTKUM HACIIOBOM WJIA HAa3WBOM KOjH je JOJHUjeJbeH
HPOTOKOJTY UCITUTHBAMA; U

1) WMEHOM M apecoM Hapy4uola, Kao M HMEHOM H
(yHKOMjOM  TIpe[CTaBHWKA WM  TpPENCTaBHUKA
Hapy4Hol[d OBJAIITEHNX 32 MOTIHCHBAKE MPOTOKONA
WM CBHUX 3HATHUJHUX M3MjeHa IPOTOKOIIA.

Unan 14.

IIpoTOKON KIMHHUYKOT UCHHTHBAEma MOpa OWTH HaucaH y
JIAKO JIOCTYITHOM (pOpMATy KOjU C€ MOXKE MPETPAKUBATH, & HE Y
O0JIMKY CKEHHPAHUX CITHKA.

Unan 15.

TTpOTOKOM KIMHUYKOT HCIIMTHBARa CaZIpXKU OapeM:

a) W3jaBy O TOME Ja KIMHHYKO HCIHTHBamke Tpeda
CIIPOBOJUTH Y CKJIaay C IPOTOKOJIOM, BaxehuM
3aKOHCKHMM TIporicuMa U Hauenuma JloOpe KiInHu4Ke
npakce;

0) cBeoOyxBaTaH MONKWC CBHX HCIHMTHBAHHX JIMjEKOBA M
CBHUX JIOJIATHUX JIMjEKOBA,;

B) CaXXETaK pe3yirara MNPEeTKIMHHYKAX CTyIdja KOjH
MOTEHIIMjaJTHO MOTY OWTH OJi KJIMHMYKE BOXHOCTH H
pesynrara  OpyrMxX — KIMHAYKUX ~ HCIIMTUBAMba
pENeBaHTHHUX 3a TO KIIHHUYKO HCITHTHBAE;

I) CaXeTaKk MO3HATUX WU TMOTCHUMjAJHMX pPH3UKA U
KOPHUCTH, YKJbY4yjyhu mpoljjeHy oueKuBaHe KOPUCTH
U pu3nKka na 6u ce omoryhuia oojeHa y CKiamy c
ygaHoM 5. IlpaBuiHmka, a 3a MHCIUTAaHUKE Y
KIMHUYKOM HCIIHTUBAY y HM3BAHPEIHO] CHTYyalHjH
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1)

°)

i)

m

M)

0)

)

p)
<)

™)

y)

JOKYMEHTYje ce HaydHa YTeMeJbeHOCT OUCKHBamba Jia
y4ECTBOBAKE HCIIHTAaHHKA KMa IOTCHIHMjall 32
CTBapame JUPEKTHE KIMHIIKU PeJIeBAHTHE KOPHCTH;
aKo Cy HAaIMjeHTH OWIN YKJbYYCHH Yy OCMHIIUBbABAHE
KJIMHUYKOT CIIUTHBAA, OIIUC BHXOBA Y4ECTBOBAMA;
ONMC W Pa3No3U KOPHUIITEHOI HO03UPama, PEeXHMa
Jo3upama, MyTeBa M HAayMHA IPHUMjeHEe T€ BpeMeHa
JMjeyera 3a CBE HCIUTUBAHE JIMjeKOBE M JIOAATHE
JIMjEeKOBE;

W3jaBy O TOME jecy JIM WCINTHBAaHHU JIMjEKOBH W
JNOJATHH JIMjEeKOBH KOPUIITCHH Y  KIHHHYKOM
HCIHTHBAGY 0JOOPEHH; aKko Cy ofoOpeny, xohe i ce
y KJIMHUYKOM HCIUTHBAHKY KOPHCTHTH y CKIIamy C
YCIIOBHUMA FBHXOBHX 0JI00pEH-a 32 CTABIAE Y IIPOMET
U, ak0 HUCY OHOOpeHH, 0Opasoxeme 3a ymnorpeldy
HEONOOpPEHUX JOJATHUX JIMjeKOBa Y KIMHUYKOM
UCIUTHBAY,

OITHC TPpyTIa ¥ HOArpyIa UCIIUTaHUKA KOJH YIECTBYjY Y
KIMHUYKOM HCIMTHBaky, YyKbydyjyhw, axo je
NPHMjEHUBO, TpyIe WCIUTaHWKAa C ITOCEOHHM
notpebama, Ha mpuMjep 100, IOJ, YYECTBOBAHEC
3IpaBUX AOOPOBOJhALlA U HCIIUTAHUKA C PHJETKUM H
M3PA3UTO PHJETKUM OOJIECTUMA;

yiyhrBame Ha JIUTEpaTypy | MoAaTKe KOjU ce OJJHOCE
Ha KJIMHUYKO MCITUTHBAE U IONpaTHe HH(pOpMAanyje
0 KIIMHHYKOM HCIUTHBAY;

pacrpaBy 0 Ba)XHOCTH KIMHHYKOT HCIUTHBAbA KAaKO
O0u ce omoryhmia TpoIfjeHa y CKJIaay C 4YIaHOM 5.
IIpaBunnuka;

OIIMC BPCTE KIIMHUYKOT MCITMTHBAA KOj€ CE CIIPOBOM
W pacnpaBy O IUlaHy Impojekra (yKipydyjyhn
CXEMaTCKH IpHKa3 IUlaHa, TocTymaka u  (daza
HPOjeKTa, 110 IToTpedn);

crenuduKayjy  NpUMapHAX M CEeKyHAApHUX
HOKa3areJba, ako MOCToje, Koje Tpeda MjepUTH TOKOM
KIMHIYKOT UCIINTUBAA,;

OITHC TTOIy3€THX Mjepa 3a CMambHBambE MPUCTPAHOCTH,
yKJbydyjyhn, 1m0 moTpeOW, TMOCTymaK CIydajHOT
onabupa ¥ MACKUPAHE;

OIHMC OYCKMUBAHOT Tpajarba yUeCTBOBAMa HCIUTAHUKA
W ONHC pefocidjeqa W Tpajama CBHX NEpHOIA
KIMHWYKOT HCTUTUBAMKA, YKJbYy4dyjyhu u3Bjerraj
npahema, 1o noTpedwu;

jacHy ¥ HeIBOCMHCIEHY JeUHHIMjy 3aBpIIeTKa
NPEMETHOT KJIMHUYKOT WCINTHBaKba T, aKko ce He
pajii 0 JaTyMy 3ajEber IocCjeTa 3a/ier HCIUTaHHKa,
HaBoheme TPOIMjEHEHOr JaTyMa 3aBpIIETKa Y3
00pasnoxeme;

OlmMC KpHTepHja 3a O0O0yCTaBy AMjeNOBA KIMHHYKOT
WCIIMTHBAGA WY 1I1jeNOT KIIMHUYKOT HCITUTHBAbA;
MEeXaHH3ME 3a OJIpXKaBare KOJI0Ba CIIy4ajHOT 01abupa
KJIMHAYKOT HCIMTHBaMka M TMOCTYIKE 3a pa3Oujame
KOJI0Ba, 110 10Tpedy;

OIMMC TIOCTyNaKa 3a YTBphUBamE MOJaTaka Koje je
MOTPEOHO TUPEKTHO 3a0MIBESKUTH Y (hopMyrTapuMa 3a
n3Bjermihe 0 ciay4ajy KOjH Ce CMarpajy IoJamuMa O
H3BOPUMA;

OIMC MeXaHW3ama 3a ycknahuBame C, MPUMjeHHBIM
IpaBWIMMa 3a MPHKyIUbame, dYyBame U Oymyhe
KOPUILITCHC OHOJIOIIKHX y30paka NPUKYIIJbEHUX O
MCIUTAHUKa KIMHUYKOT HCTPOKHUBAEkba, aKko je TO

)

X)

1)

aa)

66)

BB)

An)

ee)

33)
1H)

i)

NIPUMjEHBO, OCHM aKO Cy CaJpkKaHH Y OJBOjEHOM

JOKYMEHTY;

ONIC MEXaHW3aMa 3a CJbEAUBOCT, CKIIAAUIITEHE,

VHUIITaBake¢ M Bpaliame HCIUTHBAHOI JIHjeKa W

HE0100pEeHOT JOIaTHOT JIMjeKa y CKIIaLy ¢ WiaHoM 49.

IIpaBunHuka;

OIUC CTATHCTHYKMX MeTola Kojehe ce KOpuCTHTH,

yKJbydyjyhu, ako je motpedHo:

1) pacmopen CBUX IUTaHHPAaHHX NPHBPEMEHHX
aHanmmM3a 1 Opoj MCIIMTAaHWKA KOjH Ce IUIaHHUpajy
TIPHjaBUTH,

2)  pasnor ofabupa BelMYHHE y30pKa,

3) m3pauyHe yTHLAja KIMHAYKOT HCIIMTHBAMA W
KJIMHUYKE PEJICBAHTHOCTH,

4)  HHMBO 3HAYajaHOCTH KOjU CE PHUMjCEbYje,

5)  Kpurtepuje npeKua KIMHHYKOT HCIIUTHBAbA,

6) mocrymke o0paznoxema HenocTajyhux,
HCHCKOPUIITEHHX M JIOKHHX II0JaTaka Te
U3BjCIITABAEE O CBAKOM  OACTYNamwy O
W3BOPHOT CTATHCTHYKOT IUIAHA, U

7) omabup WCMHUTAaHWKA KOjH Ce YBPINTaBajy y
aHaM3e;

OIHC KpUTEpWja 3a YKJbYYCHE¢ H HCKIbY4YCHeE

WCTIMTAaHWKA, YKIJbY4yjyhn KpuTepHje 3a MOBIAYCH-E

TIOje/IMHNX HUCIIMTAHKKA U3 JIHjeuerha WIH KIMHAYKOT

HCIIUTHBAA,

OIHMC TOCTyHaKa KOjU C€ OJHOCE Ha IOBJIauCHe

HCIIMTaHMKA W3 JIMjedera WM W3  KIMHHYKOT

HCTINTHBARKA, YKIbYUYjyhn MOCTYIIKE 3a MPHKYIJhamke

ojiaTaka O MOBYYCHHM HCIUTaHHIMMA, TTOCTYIIIIMA

3a 3aMjeHy HCIHTAaHWKa U Tpahemby UCIIHTaHUKa KOjI

Cy ce IOBYKIM H3 JHjeyerha WIM KIMHHYKOT

HCIIUTHBAKA;

OlpaB/ae 33 YKJbYUHMBAIE HCIHTAHUKA KOJU HHCY

criocoOHM naT HHGMOPMHCAHN MPUCTAHAK WIIH IPYTUX

MMOCEOHUX TMOMYJIAIN]ja, Kao IITO Cy MATOJHETHHIIH;

obpasnokerhe 3a 01abup MmoJia Win J00W UCITUTAHUKA

Te, aKko je TmoceOHa TMONHa WIM Jo0Ha Trpymna

HCKJbyYeHa M3 KIMHHYKUX HCIUTHBAKbA WIH HHjE

JIOBOJHHO 3aCTYIUbEHA y HEMY, 00jalllibehe pa3iiora u

00pa3NoKeme 3a Te KPUTEPHje NCKIbYUCHa;

JieTaJbaH OIHKC MOCTYITKa NIPOHATIKEHa UCIIUTAaHNKA 1

naBamba HH(GOPMHCAHOT TPUCTAaHKA, IOCEOHO aKo

UCIHUTAHUIM HHUCY CHOCOOHM JaTh WH(OPMHCAHU

NPHCTaHAK;

OIMMC TIOCTyNaKa JHjedera, YKbYydyjyhn ImjexoBe,

KOjH Cy IOIYIITEHH WM HUCY JOMYIITSHH, IIPHje WITH

TOKOM KJIHHUYKOT HCITHTHBAA;

ONHC TIOCTYNaka OJrOBOPHOCTH 3a OICKPOy U

NpUMjeHy JIMjeKOoBa Ha HCIMTaHUKe, YKJbydyjyhu

OJIp)KaBambEe MAaCKHpPaba, 1o MoTpedy;

onuc Toctymaka 3a  1npaheme

WCITUTaHUKA, 10 MOTPEOH;

omic MexaHn3ama 3a mnpaheme m3Bohema KIMHIYKOT

HCIUTHBAKA;

OIHMC MEXaHW3aMa 3a HEry HCIHTAHHKa HaKOH IITO

BHUXOBO YYECTBOBAKC y KIMHHYKOM HCIIHTHBAKY

3aBpIIM aKO je TakBa JIOJaTHAa Hera morpebHa 300r

y4€CTBOBamba UCIIUTAHUKA Y KIMHUYKOM UCTIMTUBABLY

U aKO Ce pa3jIMKyje Of OHE Koja ce 0OMYHO OYeKyje 3a

MEMIIMHCKO CTAabE y TUTAY,

ycknaljeHocTn
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KK) crenudukanyja IapaMerapa JjelOTBOPHOCTH H
HEIIKOJBMBOCTH, Ka0 M METOZIE M BPEMEHCKH OKBHP
32 MPOLjeHyY, OHIbEIKEEbE 1 aHAIIM3Y THX TTapameTapa;

JUI) ONMC eTHYKUX pasMarpama Koja ce OAHOce Ha
KJIMHUYKO MCITUTHBAE aKO HUCY JIPYKUHje ONMCAHA;

MM) H3jaBa Hapy4uolla WCIUTUBAma (OWJIO y MPOTOKOIY
KIMHUYKOT HMCTIUTUBAKA WIM MOCEOHOM JTOKYMEHTY)
KOjoM ce MOTBphyje Ia HCTpakuBauyl U YCTaHOBE
VKJby4eHE Yy KIMHMYKO HCIUTHBAakE Tpebajy
JOomycTUTH  mpaheme  Be3aHO y3  KIMHHYKO
UCTIUTHBAE, PEBH3HjE HpPEryJIaTOpHE HHCICKIHje,
YKIJbYdyjyhu — Tpyxame ~— AUPEKTHOI  IPHCTyHa
HOJalMMa O H3BOPHMA M IOKYMEHTHMA;

HH) OIIHC MOJUTHKE 00jaBIbUBabA;

00) TPOMHCHO OOpa3IOKEHE pasiiore 3a Mpeaajy CakeTka
pesynrara KIMHUYKUX HCIMTHBAaEKba HAKOH BHILE O
JjemHe TOIMHE;

OIT) ONKC MEXaHH3aMa 3a YCKIahjHBame C IPUM]jCHHBIM
NpaBWIMMa 33  3alITHTY JIMYHAX  [I0JaTaKa;
OpraHu3alljcke M TEXHHUYKE Mjepe Koje he ce
MPOBECTH Kako O ce n30jerao HeoBIAIITEHH IPUCTYII
obpahennm nHpOpMaNKjaMa U IMIHAM MOJAIMA WITH
BHIXO0BO OTKPUBAE, IIHPEHE, U3MjEHA WU T'yOHUTAK;

pp) omuc Mjepa koje he ce cmpoBectn kako Om ce
ocurypana IIOBjepJBUBOCT EBHACHIMjE U JIMYHHX
HojiaTaKa NCIIMTaHNKa;

cc) omuc Mjepa Koje hie ce CpoBecTH y cliydajy moBpee
CHT'YpPHOCTH TI0JiaTaka Kako Ou ce yonakmwmm Moryhu
HEraTHBHH YYHHIU.

Unan 16.

AKO Ce KIMHMYKO HCIUTHBAKC CIIPOBOAM C AKTUBHOM
CYIICTaHIIOM KOja je IOCTYIHa IOJ Pa3lIUYUTHM TPrOBaYKAM
Ha3WBHMa y BUIIE 000PEHNX JIMjeKOBa, Y IPOTOKOITY KIIMHUYKOT
HCIIUTHBAKkA JIMjEUelhe ce MoXe Ne(hHHHpATH caMo Y IOTJIeny
aKTUBHE CYICTAHIIE WJIM  aHATOMCKO-TEPaIljCKO-XeMH]jCKe
knacupukanuje ujekoBa (o3Haka ATI[) (3.-5. HuBO), 0e3
HaBoOljera TProBauKor Ha3MBa CBAKOT MPOU3BO/IA.

Uman 17.

VY morneny o0aBjemTaBama 0 HeXeJbeHUM Aorahajuma, y
MPOTOKONy ~KJIMHMYKOI HCIMTHBamka HaBojne ce cibenehe
KaTeropmje:

a)  HEeXEJbCHU norahaju WITH n1abopaTopujcke
HETPaBIJIHOCTH KOjé Cy KJbYYHE 3a OL[jCHUBAbE
CHTYpHOCTH M O KOjUMa MHCTp@KHMBa4 MoOpa
W3BHjECTHTH Hapy4HOI[a HCITUTHBAKbA;

0) 030MJPHM HEXeJbeHH Aorahaju 0 KOjuMa HCTpaKHBad
He TpeOaXUTHO M3BHjECTUTH HAPYIHOIIA.

Unan 18.

TIpOTOKOJ KIIMHUYKOT HCITMTHBAKa OIHCYje TOCTYIIKE:

a) W3a3uMBama W OWbeXKEma INTETHUX norahaja koje
CIIPOBOJIM MCTPaKMBAY M H3BjeIITaBamba HapydHona o
pEeBaHTHUM  HEeXEJbeHUM  JorahajumMa  Koje
HCTPaKUBaY MOJTHOCH HApYUYHOLLY;

0) W3BjemITaBama HCTPAKMBAYa TpeMa HAPYYHOLy O
OHHUM O030HJFHHM HEXeJheHHM Joraljajumasa Koje je
HPOTOKOJIOM KJIMHHYKOT HCITHTHBaba yTBPHEHO Jia He
3aXTHj€Bajy XUTHO U3BjEIITABAHE;

B) WU3BjellTaBama OJf CTPaHEe HapyuyHoLla HCIHMTHBAbA
AreHimju 0 CcyMmaMa Ha HEOYeKHMBaHE O030MIbHE
HEXEJbEHE PeaKiyje; u

I) W3BjelITaBamba O Inpaliely HCIHUTaHWKA HAKOH
HEXeJbeHNX peaknuja, YKJbydyjyhu BpcTy M Tpajame
npahema.

Unan 19.

VY cinydajy ma Hapydmial HamMjepaBa MNOAHHjETH jedaH
U3BjElITa] O CUTYPHOCTH O CBHM HCIHMTHBAaHUM JIMjEKOBHMA
KOPHIITEHHUMA Y KIMHHYKOM MCIIMTUBARY Y CKIIaJy C 4IaHOM 41.
craB (2) IlpaBwiHNKa, Yy MPOTOKONY KIMHHYKOT HCIUTUBAA
HaBOJIE CE Pa3JIo3H 3a TO.

Unan 20.

[Murama koja ce oHOCE HAa O3HAUMBALE U OTKPHUBAE
WJICHTUTETa NCIIMTHBAHKX JIjEKOBa IO TTOTPeON ce pjemaBajy y
HPOTOKOJTY KJIMHUYKOT HCIIMTUBAA.

Unan 21.

ITpoToKONly KIMHMYKOI WCIUTHBAaKba II0 MOTpeOu ce
npunaxe [ToBesba HezaBucHor ogbopa 3a MOHUTOPHHT IOJATaKa. .
Unan 22.

[IpoToKOJy KIMHUYKOT HCIIHTHBAEa MPIIAKE Ce CAaKETaK
MPOTOKOJIA Ha jETHOM OJT je3UKa y CITy)KOeHO] yroTpeou y buX.

Unan 23.

OxBojeHO ce mpuiaXke CKeHWpaHa cTpaHa IIpotokora
KIMHUYKOT HCIUTHBAba JaTHpaHa M IOTIHCaHAa Of CTpaHe
[JIABHOT MCTP&)XMBAa4a W HApyYHOlL[d MCIMTUBAMKA, OJHOCHO
HbErOBOT 3aKOHCKOT' 3aCTYITHHUKA.

IOI'VIABJBE V - BPOIIIYPA 3A UCTPAJKUBAYA (UB)
Unan 24.

Jocrapba ce Opolrypa 3a HCTpakHBaya, NPHIPEMIbEHa Y
CKIIaly ca CTeleHOM HaydyHHX casHama M MehyHapomHuM
CMjepHHLIaMa.

Uan 25.

Cepxa Opomype 3a HCTpaXuWBaya jecT IpYKame
nHopMaIja HCTpaXHWBadyMMa M OCTAIUM ocobamMa Koje
Y4eCTBYjy Yy KIMHHYKOM HCIIMTHBAbY Kako OM ce OJaKIIaio
BbUXOBO pa3yMHjeBame pasjiora 3a K/bYYHE KapaKTepUCTHKE
NPOTOKOJa KIMHUYKOT WCIWTHBamka, Kao INTO Cy J03a,
Y4ecTaJIoCT/BpeMEHCKM pa3Mak 03¢, HAaYWHU IPUMjeHe W
noctymy npahiema CHIypHOCTH, Te HHXOBa YyckiaheHocT ¢
UM,

Uuan 26.

Wudopmanmje y Opomrypu 3a HCTpakuBada HU3HOCE CE Y
KOHIJM3HOM, jEITHOCTABHOM, OOjEKTHBHOM, YPaBHOTEKEHOM, H
HETIPOMOTHBHOM OOJIMKY KOjH KIHHHYapy WIA HCTPaXUBady
oMoryhyje BUXOBO pa3syMHjeBambe U HENPHCTPAHO OLjCHHBAE
NPUMjEPEHOCTH  TIPEUIOKEHOT  KIMHWYKOT  HCIUTHBAma Y
HOTJIely OJIHOCa PHU3KMKa M KOopucTH. [Ipunpemajy ce Ha OCHOBY
CBHX JIOCTYIHMX HH(OpMaIMja M J0Ka3a KOjH TOIpKaBajy
pasniore 3a MHPEUIOKEHO KIMHWYKO HCIHTHBAKEC H CHUTYPHY
ynotpe0y MCIMTUBAHOT JIMjeKa y KIMHHYKOM HCIIHTHBAY TE CE
W3HOCE y OONHKY CakeTaka.

Unan 27.

AKO je MCIMTHBaHU JIHjeK OJ00peH W yroTpeOshaBa ce y
CKJIAJly C YCIIOBUMA 0JJ00peHa 3a CTaBJbambe y MPOMET, Opolrypa
3a UCTpakMBaya je OJOOpPEHN CaXeTak KapaKTepHUCTHKa
npousBoga (CIIL[). Axo ce ycinoBu ymnorpebe y KIMHHIKOM
UCIIUTHBAKY PA3NIHKYjy Ol OHHX KOjH Cy ONOOpEHH, ca)keTak
KapaKTepUCTHKa  TPOM3BOJIA  JIONyEaBa  Ce  CaKETKOM
PEJICBAHTHUX MNPETKIMHUYKAX W KIMHUYKHX [107aTaka KOjH
HoJpIKaBajy ymoTpedy HCHUTHUBAHOT JIHjeKa Yy KIHHHYKOM
HCITHTHBAY. AKO je MCIIUTHBAHH JIMjEK Yy HPOTOKOIY KIMHUYKOT
HCITUTHBAba HaBEJIeH CaMO IpeMa CBOjOj aKTUBHO] CYICTaHIH,
HapydWial|  WCIUTHBama  omabpahe  jeman caxeTaKk
KapaKTepUCTUKa IPOW3BOAA KOjH MpeJCTaBjba Opourypy 3a



Broj 52 - Strana 102

SLUZBENI GLASNIK BiH

Petak, 24. 7. 2026.

HCTpaXHBaya 3a CBE JIMjEKOBE KOjH CaapKe Ty aKTUBHY
CYIICTaHITy ¥ yHoTpeOibaBajy ce Ha OHMIIO KOjeM HCTPaKUBAUYKOM
MjecTy.

Unan 28.

3a My/nTHHALUMOHAIHA KIMHHYKA UCTIUTUBAKA Y KOjUMA je
nujek Koju he ce ymorpebsbaBaTH y CBakoj OOTHYHO) AP>KaBU
0ZI00peH Ha HAIMOHAJIHOM HHBOY, a Ca)XKeTaK KapaKTepPHUCTHKA
MPOM3BOJA PA3UKyje ce Mehy TOTHYHUM JprkaBama, Hapydwiall
UCIUTHBaKba he u3abpaTh jenaH CakeTak KapaKTepHUCTHKA
NPOM3BOAA 3a LHjeN0 KIMHWYKO HcIHTHBame. Cakerak
KapaKTepUCTHKa IPOM3BOJA jeCT OHAj KOjH je HajIpHMjepeHHjH
KaKo O ce ocurypasa CHI'ypHOCT IallyjeHaTa.

Unan 29.

Axo Oporrypa 3a HCTpaXuBaya HHjE CaKETaK KapaKTepHc-
THKA TPOU3BOJIA, OHA CAIPKU JaCHO MPEMO3HATIBHB OJIjeJhaK MO
HasuBoM "pedepentHe curypHocHe uHpopmanuje" (PCHU). V
ckiaany ca uimaHoBuma 10. u 11. Amekca III, PCU canpxu
nH(pOpMaIFje 0 MPOU3BOAY UCIHMTHBAHOT JIMjeKa U O TOME KaKo
ce onpehyje koje ce HexelbeHe peakimje Tpeba cMmaTpaTH
OYCKMBAaHUM HEXEJbEHHUM peakijaMa W HWHpopMamgje o
YYECTAIOCTH U TIPUPOJIM THX HEKEIbCHUX PEaKIja.
MOTI'JIABJBE VI - IOKYMEHTAIINJA KOJA CE
OJHOCH HA YCKJIABEHOCT C JOBPOM
IMPONU3BOBAYKOM ITPAKCOM (eng. GOOD
MANUFACTURING PRACTICE-I'MII) 3A
NCIIMTUBAHU JIMJEK

Unan 30.

He tpeba ce mogHujeTn TOKyMEHTaIMja Koja ce OJHOCH Ha
yckaahenoer ¢ JloOpom mpom3BohaukoM MpPaKcoM ako je
WCTIUTUBAHH JijeK onoopeH y buX wmn 3empn MLX-a u HHje
W3MHjCHCH.

Uman 31.

(1) VY cBum ciyuajeBiMa Ha Koje Huje mpuMjeruB wiaH 30.
oBOI' AHeKca, IMOTpeOHO je JOCTaBUTH Komujy Bakehe
MPOM3BOHE JI03BOJIE, HE CTapHje OJ IeT TOJUHA, HIIOTBPLY
0 HCIymaBamy ycioBa JloOpe nponsBohauke mpakce 3a cBa
NPOM3BOAHA MjecTa YKJbY4yjyhn M HPOHM3BOIHO MjecTo
AKTHBHE CYTICTaHIIE.

(2) Hcnymenocrt ycnosa {obpe npousBolauke mpakce u3 craBa
(1) ce pmokaszyje nocraBbameM cepTudukara lobpe
Mpou3BOhauKke Ipakce HE CTapHjer oA TPW TOJAWHE WIH

HEKHM JIPYTUM oaroeapajyhum JIOKYMEHTOM
KOjUIOTBphyje ucmymeHocT ycinosa J[obpe nponsBohauke
HpaKce.

Unan 32.

3a mocTyrke Be3aHe y3 MCIUTHBAHE JIMjeKOBE M3 4iaHa 59.
craBa (3) [IpaBuiHIKa KOjH HE TIOIIHjEXY 0J0OPEHY Y CKIay C
uynmaHoM 59. [IpaBunHMKa Tpenaje ce MOKyMEHTaldja KOjoM ce
Joka3yje yckimaheHocT ca 3axTjeBUMa M3 WiaHa 59 craB (4)
[paBuiHuKa.

MOI'JIABJBE VII - TOCUJE UCITUTUBAHOTI JIMJEKA
@M )
Unan 33.

Jocuje wucnuTHBaHOr JHMjeka Tpyxka uHopmaimje o
KBAJINTETy HCIUTHBAHOT JIMje€Ka, MHPOM3BOAIBM M KOHTPOIH
HCIHUTHBAHOT JIMjeKa Te ITOJaTKe W3 MPETKIMHHWYK CTy[aHja |
FETOBE KIIMHUUKE yIIoTpeoe.

OJJEJBAK A - Ilopauu koju ce 0iHOCE HA HCIIMTHBAHU
JIMjeK
Unan 34.
(YBon)

(1) Y morneny nmoxaraka, JOCHje HCIIMTHBAHOT JIHjeKa MOXeE Cce
3aMHJEHUTH JPYrOM JOKyMEHTAI[MjOM KOja Ce MOXKe
MIOJTHUjE€TH CAaMOCTAJIHO HJIM C TI0jeAHOCTAaBIbEHUM JJOCH]EOM
WCTIUTUBAHOT Jujeka. Taj '"HOjeqHOCTaBbEHH JOCHje
HcIUTHBAHOT Jwjeka” perasbHHje je ypehen OJIJEJBKOM
b: "IlojemHocTaBiheHm€ JOCHjea HCIUTHBAHOT JIMjeKa
TI03MBAaEM Ha JIPYTy JOKYMEHTanujy".

(2) Ha nouerky cBakor ojjesbka J0CHjea HCIUTHBAHOI JIHjeKa
HaJiase ce JeTajbaH CcaJipikaj U PjeuHHK II0jMOBa.

(3) MWudopmarmje y 10CHjey HCIIMTHBAHOT JIMjeKa MOPajy OUTH
KOHIIM3HE. Jlocuje HWCIHUTHBAHOT JHjeka HE cMmuje OuTu
HeroTpeOHO orncexaH. [IpenopywsHBo je nmogaTke N3HUjeTH
y TabNMIM U MPHJIOKUTH KPaTaK OIMHC y KOjeM Ce UCTUUY
IJIaBHE TauKe.

Unan 35.
(ITomaru 0 KBAIUTETY)

IMomaim o KBaIUTETy IpeAajy C€ CTPYKTYpHUpaHH Ha
JIOTUYaH Ha4MH Kao 1mTo je 3. moayn MLIX dbopmara 3ajexHrdkor
TEXHHYKOT JIOKYMEHTA.

Uian 36.
(ITperxHIYKY (hapMaKOIOIMIKU ¥ TOKCHKOJIOIIKH TTOIAIHN)

(1) [Hocuje wWCOMTHBAHOT JIMjeKa Caap)KH W CaKETKe
MPETKIMHUYKIX ~ (DapMaKoNOMIKNX M TOKCHUKOJOIIKHX
MojaTaka 3a CBE MWCIIUTHBAHE JIMjEeKOBE KOJH  Ce
yrnoTpebsbaBajy y KIMHHYKOM HCIHTHBAKBY y CKIamy C
MehyHapoaauM cMjepHuIiama. Caapsku monuc pedepeHim
Ha IIPOBEJICHE CTyAHje U oaroBapajyhy imutepatypy. Kana je
TO Moryhe, Mpenopy4sbHUBO je MOAATKE H3HU]EeTH Y Tabelu U
TIPUJIOXKHUTH KpaTak OIHUC Yy KOjeM Ce UCTHYY IIaBHE TauKe.
Caxer TNpoBeJEHHMX CTyaja omoryhyjy oljemuBame
TIPHMjEepeHOCTH CTyAWje U Ja JIM je CTyAuja CIpOBeleHa Y
CKJIaTy C IIPUXBATJEUBUM IPOTOKOJIOM.

(2) Tperxnmunmakr GapMaKOIONIKA H TOKCHKOJIOIIKH IMOIAIN
MpesIajy ce CTPYKTYpUpaHW Ha JIOTHYaH HAa4yWH, Kao MITO je
4. wmomyn ¢opmara HIX 3ajeAHIYKOT TEXHHYIKOT
JIOKyMEHTA.

(3) [ocwje wcnuTHBaHOT JHjeKa MPYyXKa KPUTHYKY aHATU3Y
NojiaTaKa, YK/bydyjyhu onpaBiame 3a M30CTaBJbambe
MOjeTUHUX TI0/IaTaKa, Kao U OIjeHy CUTYPHOCTH MPOU3BOA
y OKBHPY HPEIOKEHOT KIIMHAYKOT HCITUTHBAMA, a HE CAMO
YHEEHUYHHU CaXKETaK IPOBENICHHX CTY/IHja.

(4) [ocwje wcnMTHBAHOT IMjeKa CaapKH H3jaBy O CTaTyCy
JHoOpe maboparopujcke mpakce.

(5) Tecrmm  marepuwjan  ymoTpujebsbeH y  CTyaMjama
TOKCHYHOCTH  TIpe[iCTaBjba  OHAj]  yMOTpHjeOJbeH Y
KIMHUYKOM HCIUTHBAIGY Y TMOINCAy KBAIUTATHBHHX M
KBaHTUTATUBHUX npoduma oneunmhema. [Ipumpema
TECTHOT MaTepujajia TMOMIHjexKe KOHTpoJaMa Koje Cy
HEOIXO/He Kako OM ce TO Oocurypaio, Te Ha Taj HA4YWH
MPYXKUJIa MOTHOPa BaJbaHOCTH CTY/HjE.

Unan 37.
(TTomarw 0 MPETXOHUM KJIMHHYKHM HCITUTHBABAMA
1 JbYICKOM HCKYCTBY)

(1) TMomarm O KIMHAYKAM HCIUTHBAKUMA W JBbYJICKOM
UCKYCTBY IpeIajy ce CTPYyKTYpHpaHH Ha JIOTMYaH HAuMH,
kao mro je 5. momyn ¢opmara UIX 3ajemHnukor
TEXHUYKOI' TOKYMEHTA.
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(2) Osaj oxjespax npyxka caKeTKe CBHX JOCTYIHHX MO/IaTaKa 13
HPETXOAHUX KIMHUYKAX HCIHTHBaMA H O JbYICKOM
UCKYCTBY C UCIUTHBaHUM JijekoBuMa. OH Takohe caiapxu
u3jaBy o yckiaheHoctu ¢ JJoOpOM KIMHHYKOM HPAKCOM THX
HPETXOAHNX KIMHAYKNX HCITUTHBAMA.

Unan 38.
(YxynHa o1jeHa pu3uKa 1 KOPUCTH)

(1) Osaj omjesbak Tpyka KpaTKH HHTETPUCAHH CAKETaK C
KPUTHYKOM aHAIM30M MPETKIMHUYKAX W KIMHHYKHX
HoJaTaka y Be3u ¢ MOTyiiM pU3HLIMA U KOPUCTHUMA JIHjeKa
UCIUTHBAHOT Y MPEJIOKCHOM KIMHHYKOM HCIUTHBAY,
ocHM ako Te uH(popMaruje HICY Beh HaBeIeHe Y MPOTOKOIY
KIMHUYKOT UCIIHTHBamba. Y MOTOEKEM Ciydajy oH ymyhyje
Ha pEJEBaHTHH OfjeJbakK Y IPOTOKONY  KIMHHUYKOT
UCTIUTUBAmka. Y TEKCTy Ce HaBOJE CBE CTyIWje Koje Cy
HPHjEBPEMEHO 3aBpIICHE M pAacIpaBiba Ce O pasjIo3uMa.
TIpriTiKOM CBAaKOT OLjeHHBaba MPEABHI/BUBAX PU3HKA U
OYCKHBAaHUX KOPHCTH 3a CTyAHje HA MAaJOJbETHULIMMA N
OHECIIOCOOJBEHNM OZIPACINM OcobamMa y o03up ce y3uMmajy
crietuduyHe oapende npornucane OBUM [TpaBHIHIKOM.

(2) Ao je moTpeGHO, 0 TpaHKIIAMa CHT'YPHOCTH PacIipaBba ce y
THOTJIE/ly PEaTUBHOT CUCTEMATCKOT H3Jaramba HCIIUTHBAHOM
JIMjeKy, TI0 MOTYhHOCTH Ha OCHOBY HO/aTaka O "MOBPLIMHH
ucrion kpuse" (AVYIl) wimm momataka O MaKCHMAJHOj
koHueHTparmju (LlMax), y 3aBHCHOCTH Of Tora KOjH ce
CMaTpajy pesieBaHTHHjUMa, a He Yy HOINIeqy NPHMHjCHeHE
no3e. PacnpaBiba ce M O KIMHMYKO] PEIEBAHTHOCTU CBHX
pesynrara NPeTKIMHAYKUX U KIHHUYKHX CTyAHja, Kao H O
CBHM IIpenopykama 3a jajbe mpaheme edexara u
CHUTYPHOCTH Yy KIIMHUYKUM HCIUTHBAbUMA.

OJE/bAK b - IlojennocTaB/bem-e 10CHjea HCIUTUBAHOT

JIMjeKa Mo3uBambeM Ha APYTy A0OKYMEHTALM]Y

Unan 39.

TlonHocunan ce Mo)ke MO3BaTH Ha JPYTy JOKYMEHTAIH)Y
KOja je Mmpe/iaHa CaMOCTATHO WITH C TI0jeTHOCTABIBEHUM JTIOCHjEOM
WCTIUTUBAHOT JIHjeKa.

Unan 40.

TomHOoCHIAI MOYKE TIpeJaTH CaMOCTaIHH JIOCH]€ MCIIMTUBA-
HOT JIMjeKa WM Ce T03BaTH Ha OpomIypy 3a HCTpaKhBada 3a
pedepentae curypHOCHEe MH(MOpMALMjEe M CaKETKE MPETKIMHH-
YKUX W KIMHHYKHX [HjeJoBa JIOCHjeéa HMCIMTHUBAHOT JHjeKa. Y
MOTOEEM  CIIy4ajy CaKeld MNPETKIMHUYKHX W KIHHHYKHX
nHbopMaIyja yKJbydyjy mojaTke, mo MoryhHoct y Tabenama,
KOjU TIpY’Kajy JTOBOJGHO IMOJATaKa Kako O OILjeHUTEeJbH MOIJIH
JIOHHUjETH OJUTYKY O MOTYhOj TOKCHYHOCTH MCIIMTHBAHOT JIHjeKa U
CHI'YPHOCTH HbETOBE YIOTpPeOEe Y MPEUIOKEHOM KIMHHYKOM
UCIUTHBaKY. AKO TOCTOjH HEKH NMOCEOHM acHeKT HPETKIHHHM-
YKUX WM KIMHAYKHX [0JaTaka KOjU 3axTHjeBa JETaJbHO
o0janimeme CTpyYmaKa WM pacrlpaBy KOja W3Jasd W3 OKBHpa
OHOTa IITO OM OOMYHO OWJIO YKIJBYYEHO Y OpOIIYpH 33 HCTPaXKu-
Baya, NPETKIMHUYKE M KIMHUYKe HH(OpMAalje mpeaajy ce Kao
JIHO JIOCHjea UCIITUBAHOT JIHjeKa.

Unan 41.

TlogHocmnary  Moke  TMOAHHMjETH  BEp3Wjy  CakeTKa
KapaKTepUCTUKa MPOW3BOAA Bakelly y TpPEHYTKY MOJHOIICHA
3axTjeBa, Kao NOCHje HMCIHUTHBAHOT JIMjeKa aKO je HMCIUTHBAHU
njek ompoopeH. TadHu 3axTjeBH HaBeneHu cy y Tabemn 1. Ako ce
JI0CTaBJbajy HOBH MOJIALH, TO TpeOa OUTH jaCHO HaBECHO.

Tabena 1.: Canprkaj ojeJHOCTaBIbEHOT I0CHjea
VCIIMTHBAHOT JIHjeKa

i1 MMa 0J100PEHH-E 3a CTABIbABE Y

mpomer y 3emsbu MIX-any

KJIMHIYKOM HCIITHBARY Ce
oTpebIbaBa:

-yryTap ycnosa CIIII-a CII1L]

CIILL Ao je

nprMjemuBo

Ao je
puMjemuB
o

-u3Ban ycnosa CITL-a

[-HaKkoH npoMjeHe (Ha puMjep U1+ /1
MacKupama)

I CIIL]

Y BuX je onoGpeH apyru
(bapmanieyTcku 0OIHK W jadnHa
MCIINTUBAHOT JIMjeKa MM OH UMa
0100perbe 3a CTaBIbAE Y IPOMET y

emsbr MILIX-a Te MCIUTHBAHM JIHjeK
Ino6aBsba HocHITaL 0100pema 3a
cTaBsbarbe y mpoMer

CIIHI+  Pla Jla

VcriTiBanu Jujek HUje ono0peH y
[buX 1 Hema oj100petbe 3a CTaBIbake y
[mpomer y 3emubu MIX-a, any akTHBHA
cyrncTaHIa Hanasu ce y 01100peHOM
Jjexy u

cre g o Ima

|-noGassba je uctu mponssohau

|- oGaBsba je apyru npoussohay

CILL+ T+ [Ta |na

MicnuTiBany JHjeK je 61uo mpenaMeT
peTx0HOr 0/100pEeHOT 3aXTjeBa 3a
KITMHIYKO MCTIMTHBambe y buX Te Huje
Ovi0 MujeraH 1

-011 3a/11be M3MjeHE 3aXTjeBa 3a

[To3rBame Ha MPETXOAHO MOJHONICHE
[KITHHUYKO UCIIUTHBAKC HEMA HOBUX

3axTjeBa

JIOCTYIIHUX [TOJaTaKa
-011 3a/1be M3MjEHE 3aXTjeBa 3a Homx
[KJIMHUYKO UCITMTHBAHKE MMa HOBUX [HoBu nomauu [HoBu noxanu oai
nocTynHuX noziaTaka

. . Ako je
-yrotpebsbaBa ce moj Apyrum JAko je Ao je .

ynotp Py )6 I IpHMjEHUB

[yciioBUMa IIPUM]JCIHUBO  [ITPUM]JCEHHBO o

[KiTHITIKI
moarm

[Toxamm o
[KBAJIUTCTHA

[ IpeTKIMHUYKN
monanu

BpcTe npeTxoqHor OLjehuBaba

VcrmmiBanm smjek je onobpeH y buX

(T: momanm Koju ce omgHOCE HA aKTHBHY CyIcTaHIy; JI: momarm
KOjU Ce OJIHOCE Ha MCIUTHBaHU Jijek; J[: nomatHe uHdopmarmje
0 TIPOCTOPHUMA M OIPEMH, MPOLjeHH CUTYPHOCTH KOHTaMUHAIIW]E
CTpaHUM CYIICTaHI]aMa, HOBHM IIOMONHHMM CYICTaHI[aMa Te
pacTBapaunMa 32  PEKOHCTUTYNHjy M  CpPEICTBUMAa  3a
paspjehuBame)

Unan 42.

AKO je WCHHMTHBAaHHM JIMjeK Yy TPOTOKONY KIMHUYKOT
UCIIMTHBamba Je(QUHNCAH y TOIVIeNy aKTHBHE CYICTaHIE WM
o3nake ATIl (Bumjetn rope, wian 16.) TOTHOCWIIAIl MOXE
3aMHjeHUTH nocuje HCTIUTUBAHOT TIjeKa jemHIM
PETPE3eHTATUBHIM Ca)KETKOM KapaKTepHUCTHKa TPOM3BOIA 3a
CBaKy aKTHBHY CYIICTaHIy/aKTHBHY CYTICTaHIly KOja MPHUIIAJa TOj
rpyma ATLI. Ywmjecto Tora, MOmHOCWIAIl MOXE MOJHHjETH
JOKYMEHT cacTaBJbeH OZ MH(popMaIja Koje cy HASHTHYHE OHIMa
Yy PENpe3eHTaTHBHOM CAKETKy KapaKTepHUCTHKa IMPOM3BOJA 3a
CBaKy aKTHBHY CYIICTAHILy KOja OU ce y KIIMHHYKOM HCITUTHBAY
MOTIJIa yIoTpeOJbaBaTh Kao MCIIMTUBAHH JIHjeK.

OJJEJ/BAK 11 - /locuje HCIUTHBAHOTL JIMjeKa y cJIy4YajeBUMA
njamneda
Uuan 43.

AKO je WCTIMTHBAHU JHjeK IDIanedo0, 3aXTjeBH y BE3H C
nHpopMaIjaMa OrpaHHYEHH Cy Ha MOAATKE O KBAJIHTETY. AKO
anebo MMa MCTH CacTaB Kao TECTUPAHW WCIHTHBAHU JIHjeK (c
W3Yy3eTKOM AaKTHBHE CYICTaHIE), aKo Tra HPOM3BOAM HCTH
NpoM3BOhad M ako HHUje CTepwiaH, HHje NOTpeOHa HHKaKBa
JI0/laTHa JOKyMEHTallHja.

HOI'JIABJBE VIII - JOCHJE JOJATHOT JIMJEKA
Unan 44.

He noBopehn y nurame winan 62. [IpaBuitHHKa, 3aXTjeBH Y
Be3n ¢ JoKyMeHTanmjoM ytBphenu y Ilormasmy VI m VII
NpUMjerbyjy Ce U Ha JI0/IaTHE JIMjeKOBe.
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MOT'JIABJBE IX - HAYYHO MUIIIUBEILE U TUIAH
HNEINJATPAJCKOI UCTPAJKUBAIHA (IIITN)
Unan 45.

AKO je JOCTyIaH, MOJHOCH Ce MPUMjepaK ca)keTka HayqHOT
MHUILUbEHa ATEHLje WIH OWIO Koje Apyre 3emMjbe Y MOIJemy
KJIMHUYKOT UCIIUTHBAA.

Unaw 46.

AX0 je KIMHMYKO WCIUTUBAKE MO IOTOBOPEHOT IUIaHa
MEAMjaTPHjCKOT HUCTPaKKBaba MOJHOCH CE MPHMjepaK OMITyKe
EMA-e o criopasymy o0 IUIaHy INeJHjaTPHjCKOT MCTPAKUBAama U
MHULUBCHE [leujaTprjckor onbopa, OCHM aKO TH JOKYMEHTH
HHCY Yy TIOTIIYHOCTH JOCTYITHH IIyTeM HHTEpHeTa. Y MOTOEEM
Cly4ajy JOBOJHHO j€ Y MOIPATHOM MHMCMY HABECTH MOBE3HHILY Ha
Ty nokyMeHTauyjy (Buzjeru [lormnassbe II).

IOI'JIABJBE X - CAIPKAJ O3HAKA UCIITUTUBAHUX

JIMJEKOBA

Unan 47.

JlocraBba ce OIHC caJpiKaja 03HaKa HCIIMTUBAHHX JIHjEKOBa
y ckiany ¢ AnexcoM VI oBor [IpaBuiHuka.

MOT'JIABJBE XI - MEXAHU3MH 3A ITIPOHAJIA’KEILE

NCIIMTAHUKA

Unan 48.

AKO HHUCY OIIMCAHH Y MIPOTOKOJTY KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA, Y
MOCEOHOM C€ JOKYMEHTy JeTajbHO ONHCY]y TOCTYILH 3a
VKJbYUHBaHE UCIUTAHHKA TE jACHO HABOAM KOjH je MPBH KOpak
NpOHAaJIAXKEHha NCIITaHUKA.

Unan 49.

AKO ce IpOHaNaKeHe WCIHTAHWKAa BPIIM IyTeM oOrJaca,
MOJJHOCE CE TPHMjEepLH OrJacHOT Marepyjaia, YKbydyjyhu cas
IITaMIIaHH MaTepujajl Te ayJAHOCHHUMKE WM BU3YEIIHE CHHUMKE.
W3naxy ce NMpeyIokeHH MOCTYIIH 3a pjellaBalbe OAroBopa Ha
ornac. To ykibydyje KomWje KOMyHHKalHja KOje ce KOpHCTE 3a
MO3MBae HCIUTAHMKA HA YYCCTBOBAKBC Y  KIMHHYKOM
WCTIUTHBAKY U MEXaHM3ME 3a JIaBamke MH(POpMAalUja WK caBjeTa
KaHAWJaTHMa 3a KOjé Ce cMarpa Ja HHCYy NPHKIATHH 3a
YKIJbYUHBAHE Y KIMHUYKO HCITHTHBAC.

MOT'JIABJBE XII - UHPOPMALIMJE 3A UCITUTAHUKA,

OBPA3AIL 3A THOPOPMHUCAHU TIPUCTAHAK 1

MOCTYIMAK TOBUJATbA THOPOPMHUCAHOT

MMPUCTAHKA

Unan 50.

Cee unbopMmaliyje Koje ce Aajy UCIHTaHWIMMa (WIH, 10
nOTpeOH, BHXOBUM 3aKOHHTO HIMEHOBAHHM 3aCTYITHHIIMMA) MPHje
BHUXOBE OMTyke O ToMe xohe s wim Hehe ydecTBOBaTH y
HCIIMTHBAKY IOJHOCE C€ 3ajeflH0 C o0pacueM 3a MHCaHH
WH()OPMHUCAHH TIPUCTAHAK.

Ynan 51.

(1) TlotpebHO je HaBecTH ONKMC TMOCTYaKa y Be3H C
npubapjbabeM  HWHQOPMHCAHOT  TPHUCTaHKAa 3a  CBE
HCIIUTAHUKE, a TOCEOHO:

a) Yy KIMHHYKAM HCITHTHBAHMA C MaIOJbETHUIIMMA WITH

OHECTIOCOOJbCHIM ~ WCIIMTAHUIIMMA  OMHCY]y — Ce
MOCTYIIIN 33 J00Hjambe HHGOPMUCAHOT MPUCTAHKA OJT
3aKOHHTO WMEHOBAaHHX 3aCTYIIHHKA TE YYECTBOBAHE
MaJIOJbETHHKA HJIH OHECTIOCOOJLEHOT HCITUTAHHUKA;

0) ako ce ynoTpeOibaBa IOCTYIIAK C IIPUCTAHKOM KOjeM je
CBjeZIOYHO HENPHCTPAHH CBjeJIOK, TOTPeOHO je
HAaBECTU pENEeBaHTHE HH(OpMaLHje O pasjory 3a
KOPHMIITEHC  HENMPUCTPAaHOr  CBjelioka,  H300py
HETIPUCTPAHOT CBjeJOKa M MOCTYNKY 3a Jo0ujame
MH()OPMHUCAHOT MPUCTAHKA.

B) Yy ciuydYajy KIMHHYKHAX HCIUTHBAKA Y XHUTHHM
cuTyanujama u3 wiana 34. IIpaBuiHnka ommcyje ce
MOCTYIaK 3a HoOWjarbe HH(OPMHUCAHOT HPHCTaHKa
HCIIMTaHWKA WM 3aKOHUTO MMEHOBAHOI 3aCTYITHHKA
KaKo OM ce KJIMHUYKO HCIUTHBAE HACTABHIIO;

r) y ciuydajy KIMHHYKUX HCIUTHBAKbA Y XUTHUM
CHTyalljaMa HaBeleHHX y wiaHy 34. IlpaBunHuka,
OIHCYjy Ce MOCTYIIH KOjU ce MOIy3HMajy Kako Ou ce
XHUTHOCT CHTYyalllje YTBPIIIIa U JOKyMEHTOBAJA,;

) y ciIy4ajy KIMHHYKAX HCIUTHBama Kana FbUXOBa
METO/IONIOTHja 3aXTHjeBa Jia Ce rpyraMa HCITUTaHuKa, a
HE  WCIWTAaHWIMMa  TIOje[WHAYHO,  JOJjelbYjy
Pa3IMYUTH UCITUTUBAHH JIMjEKOBH, KAKO j€ HABECHO Yy
ynany 30. IlpaBunHumka, TOKOM  KJIMHHYKOT
HCIUTHBAKka TE aKO €€, Kao MOCIJhEANIA, IPUCTAHAK
nobuja Ha TIOjeAHOCTaBJb€H HAuWH, Taj ce
T0jeTHOCTABILCHU HAYHH OITHCYjE.

(2) VY cuyuajeBuma HaBeneHuM y craBy (1) oBor unaHa,
MoJiHOCE ce WH(pOpManyje Koje ce JNajy HCIHTAHUKY M
pomUTEIPMMA HITH 3aKOHHTO UIMEHOBAHOM 3aCTYITHHKY.

IOTI'JIABJBE XIII - TIPUMJEPEHOCT UCTPAKUBAYA

Uan 52.

ITomHOCH Ce MONHC IUIAHMPaHUX HCTPaXUBAYKUX MjecTa,
uMe W (yHKIMja TJIABHUX HCTPaXWBaya W IUIAHUPAaHH Opoj
WCIHMTAaHMKA HA THM MjeCTUMa.

Unan 53.

IMogHocw ce omuc KBaTM(HKAUja HUCTPOKUBAYa Y
aKTyenHoj Oworpaduju Te OCTald pPEJICBAaHTHA JOKYMCHTH.
Omnucyje ce mperxomHa oOyka y Besu ¢ HauenmmMma JloOpe
KJIMHMYKE TMPAaKCe M HCKYyCTBO M3 pajia Be3aHOr Y3 KIHMHHYKA
UCIUTHBAaKa M IbEry MalujeHata. HeonxoIHO je JOCTaBUTH
ceprupuxkar o JloOpoj KIMHMYKOj] TPakCH ca  JIHUCTe
NPUXBATJBbUBHX/TIPU3HATHX CcepTH(HKaTa U3 wiaHa 46. ctas (4)
IIpaBunHuka.

Unan 54.

HaBome ce ycioBu, Kao INTO je E€KOHOMCKM HHTEpeC H
NPHUIIATHOCT ~ YCTaHOBM, KOjU OWM MOIIM  yTHLATH Ha
HENPUCTPAHOCT HCTPaKUBAYA.

IMOT'JIABJBE XIV - TIPUMJEPEHOCT MOHHUTOPA

Unan 55.

VY cknany ca unanoM 72. ctas (3) [IpaBmiHuKa TOJHOCH ce
omuc KBaMM(UKaLMja, HAYYHOI W/WIM KIMHHYKOT 3Hamba H
HCKYCTBa MOHMTOpA Yy aKTyeNHOj Onorpaguju Te MpHIaXy CBU
peneBaHTHU TOKyMeHTH. HeonxoMHo je JocTaBUTH cepTUdUKAT O
J106poj KJIMHUYKO] MPaKCH ca JIMCTE MPHXBATJEUBUX/MPHU3HATUX
ceprudukara u3 wiaHa 46. cras (4) osor [IpaBiiHuKa, Te T0Ka3 0
npebusammmry y buX.

MOT'JIABJBE XV - TIPUMJEPEHOCT ITPOCTOPA

(MH®OPMALMJE 11O ITOJEAUHOM

HUCTPA’KUBAUYKOM LIEHTPY)

Unan 56.

VY norsieny npuMjepeHOCTH MjecTa KIMHUYKOT UCTTMTHBAA
NPHIAroheHOr MPUPOIH M KOPHIUTEHY HCIMTHBAHHUX JIMjEKOBa,
YKJBY4yjyhin ommc mpumjepeHocTr objekara, ompeme, JbYACKHX
pecypca ¥ OMHC CTPYYHOCTH, MOTPEOHO je MOAHM]ETH IHCaHY
n3jaBy ocobe Ha 4Yely KIMHUKS/MHCTUTYIHjE Ha MjecTy
KIMHUYKOT UCTTUTHBAbA WK APYTe OrOBOPHE 0co0e.

Ynan 57.

[TogHocunar 3axTjeBa je y 00aBe3u Ja IOCTaBH MO3HUTHBHY
OJUTYKy €THYKOT 07100pa 3a 3[IpaBCTBEHY YCTaHOBY y Kojoj he ce
CIIPOBOAUTU KIIMHHUYKO MCIHUTUBAILE, [0 OKOHYAMka IIOCTYIIKA
OlIjeHe 3axTjeBa Ko ATreHIyje.
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MOT'JIABJBE XVI - TOKA3 O OCUT'YPABY NN
HAKHAIU
Unan 58.

TlomHOCH ce noka3 0 3aKJbY4EHOM YTOBOPY O OCHTYpamy ca
ocurypaBajyhom kyhom u3 buX (y kojem Tpeba nma croje Opoj u
aTyM TOJMce, TMojagu o Opojy LeHTapa, MMEHHMMa TJIaBHUX
HCTpaKUBa4a M OpoOjy HCIUTaHWKA, KOju ce Tpeda pemoBHO
00OHaBJbATH) WIM CIMYHOT WACHTUYHOI MeXaHu3Ma oOe30jehema
HAKHa/Ie, & KOJH je IPUMjepeH IPUPO/IU U OTICETY PH3HKA.
MOT'JIABJBE XVII - DUHAHCHUJCKHA U IPYTU
JOIOBOPH

Unan 59.

(1) TloTpeGHO je NPWIOKHTH KpaTaKk oOMHC (hHHAHCHpAHa
KJIMHUYKOT UCTIUTHBAMbA.

(2) Tlomwoce ce wuHpOpMamMje O IUTaHy (UHAHIN]CKHX
TpaHCaKlIWja W HakHaga mrere Koju he Outn ucrmaheHn
UCTIUTAaHUIIUMA U HCTPAKHMBAYY/MCTPAKHBAYKOM MjecTy 3a
y4ECTBOBAKE Yy KIMHHYKOM HCIHTHBAamKY, Kao0 U OIKC
CBaKOT ApYyror JoroBopa n3Mely Hapy4nona NCIUTHBAbA U
HCTPaKUBAYKOT MjecTa.

Unan 60.

(1) VYkoimko Hapy4miiall HCIHTHBARA JEIerupa OWI0 KOju
3aaTak WA CBE CBOje 3aJaTKe II0jeIMHIYy, APYIITBY,
YCTaHOBH WM YTOBOPHO] HCTPAXMBAYKOj OPTaHU3ALH]H,
HOJHOCH C€ IIUCMO ayTOpHU3alHje..

(2) VYxommko je 3aKOHCKH MMEHOBAHH 3aCTYITHUK HAPYYHOIA U3
wiaHa 71. osor IlpaBuiHHKa YroBOpHa MCTpa)KHUBayKa
OpraHuzaiifja, MOTPEOHO je  JOCTABUTH  JIOKa3 O
pETHCTpaIMji KOI HamjIeKHOT THjena. V3Bon (opuruHa
WM OBjepeHa KOIMja) He CMUje OUTH CTapHju 011 6 Mjecer.

(3) VYkoimKo je 3aKOHCKM HMEHOBAHH 3aCTYITHUK HAPYYHOIA U3
qiada 71. oBor [lpaBmwiHnka ¢usmdko nuie, NOTpeOHO je
JIOCTaBUTH JI0Ka3 o npebusanmury y buX.

MOTJIABJBE XVIII - TOKA3 O INTARAKBY HAKHAIE

Unan 61.

TloTpeOHO je TPHIOKUTH J0Ka3 O YIUIATH TPOIHUCAHE
HakKHaje.

MOT'JIABJBE XIX - TOKA3 JIA CE IOJAIIH OBPABYJY

Y CKJIALY C TIPABOM O 3AIITUTHU IIOJATAKA

Unan 62.

TlozmHOCH Ce u3jaBa Hapy4HOLIA WM HEroBa MPEICTABHUKA O
ToMme ja he ce mojauy NMpHKyrubaté U obpahuBaTh y CKiamy ca
3aKOHOM O 3aIITHTH JUYHUX MOJIATaKa.

MOT'JIABJBE XX - NOCEBHU 3AXTJEBU

Unan 63.

YKOJWKO je y MHUTame KIMHWYKO HCIUTHBAKE JIMjeKa 3a
pujerke GoyiecTH, TOTPEOHO j€ JTOCTaBUTH TPAXKEHY IOTBPAY H3
ynaHa 83. ctas (3) oBor [IpaBunHuKa.

Unan 64.

VKomMko je y TmHuTalky KIMHHYKO MWCIIHTHBAKkE Ha
MeIjaTPUjCKO] MOIYJAINjH, YKOIHUKO je JOCTYITHO MOTPEOHO je
JIOCTAaBUTH JOKa3 Ja je KIMHUYKO WCIUTUBAE IPETXOIHO
onoOpeHo y 3emipama Epporcke ynuje wm  CjequmbeHUM
Awmeprakum J[pxxaBama.

AHEKC II - IOKYMEHTAIINJA Y BE3H CA

3AXTJEBOM 3A 3HAYAJHY USMJEHY

MOT'JIABJBE I - YBOJ 1 OIIIIITA HAYEJIA

Ynan 1.

3axTjeB  NOTHHCYje  Hapydwyiall HCIHTHBAma  WIH
npeAcTaBHUK Hapyuuona. ITornmc moTBphyje na je Hapydmiaig
VCIIUTHBAba YTBPAKO cibenehe:

a)  HaBeleHe cy nHQopmalje MoTIyHe;

0) TPWIOKECHH JIOKyMCHTH
JOCTYITHHX HH(MOpMaIHja; 1

B) KIMHHYKO HCIIHTHBaEmE MpOBeCcT fie ce y cKiamy ¢
H3MjCHCHOM JIOKYMCHTAIIH]OM.

IOI'JIABJBE |1 - TIOITPATHO ITMCMO
Usan 2.

[NompatHo nucmo ca cibenehum nadopmanyjama:

a) OpojeM mpoTokona AreHiyje, OpojeM MHPOTOKOIA
HCIUTHBAKba C HACTIOBOM KITHHHYKOT HCITUTHBAA,

0) TmomanMMa o OJTHOCHOILY;

B) IOJanMMa O 3Ha4YajHOj M3MjEHH, IIPH YeMy ce U3MjeHa
MOJKE OZTHOCHTH Ha HEKOJIMKO IPOMjeHa Y MPOTOKOIY
KIMHUYKOT MCIUTHBAbA WM NPHIOKCHUM Hay4YHUM
JOKyMEHTUMa;

I) HCTaKHYTOM HAallOMEHOM O MOCEOHHM MUTAEmKUMa KOja
ce OJJHOCE Ha M3MjEeHy M HallOMEHa O TOMe TIje ce Y
H3BOPHO] JOKyMEHTAIMjH Y BE3H ca 3aXTjeBOM Haiase
peneBaHTHE HH(OPMAIIHje HITH TEKCT;

n) wuHdopMmanMjamMa Koje HHCY caapxkaHe y obOpaciyy
3axTjeBa 3a M3MjeHY, a Koje OM MOIJie yTjellaTH Ha
PM3HK 32 UCITUTAHUKE.

IOI'JIABJBE III - OBPA3AILL 3AXTJEBA 3A U3BMJEHY
Uian 3.

[Ipumkom moJHOIIEka 3aXTjeBa 3a U3MjeHy, MOTPEOHO je
TPUIIOKUTH MPOITHICHO UCITYE-CH 00pasall 3aXTjeBa 3a H3MjeHYy.
MOT'JIABJBE 1V - OIINC U3MJEHE

Unan 4.

H3mjena je mpescTaBibeHa U ONMCcaHa Ha cibeehn HauuH:

a) ¥W3BOA W3 JOKyMEHaTa KOjH c€ MHje’majy KOoju
MpUKasyje MPEeTX0IHH U HOBU TeKcT nomohy dyHKIuje
npahema U3MjeHa, Ka0 U M3BOJ KOjH MPHKa3yje camo
HOBH TEKCT U 00jallIbebe M3MjeHa;

0) HE3aBHCHO OJ Tauke a), ako Cy M3MjeHE TOJHKO
pacrpoCcTpameHe WM JaleKOCEKHE Jla ONpaBaBajy
CacBUM HOBY Bep3Hjy HOKYMEHTa, HOBa Bep3uja
LUjeNor JOoKyMeHTa (Y TakBUM Ce CilIydajeBHUMa y
JofaTHOj Tabenu HaBoje JIOIyHE JOKyMEHaTa, HpH
YeMy ce WICHTHYHE U3MjEHE MOTY TPYITHPATH).

Unan 5.

Hoga Bep3uja noxymeHTace HIEHTH(HKY]E TIpeMa JaTyMy U
aXypHupaHoM Opojy Bep3uje.

MOTI'JIABJBE B - IOITPATHE NH®OPMALIMJE
Unan 6.

ITo notpebu, nonatHe momparHe MHpOPMaLHje YKIBYIYjy
Gapem:

a)  CaKeTKe IoJaTaKa;

0) aKypupaHy YKYIHY OILjeHYy PU3HKa H KOPUCTH;

B) Moryhe TmoOC/heiWIeé 3a WCIUTAaHWKE Koju Beh

YYECTBY]Y Y KIMHHYKOM HCIUTHBAbY;

r)  Moryhe nocseeauiie 3a IpoIjeHy pe3yirara;

) JIOKYMEHTE KOjH Ce OJJHOCC Ha OWJIO KakBe W3MjeHE
nHpOpMalyja Koje ce JOCTaBJbajy UCIUTaHUIMA W
FbUXOBUM 3aKOHCKM HMMEHOBAHHUM 3aCTYITHHIINMA,
MOCTyNKa J00Wjarba HMH(POPMHCAHOT  TIPHCTAHKA,
obpazama 3a noOWjame WH(OPMIICAHOT IPUCTAHKA,
nHbOPMATHBHHX 00pasala i MO3MBHUX NHcaMa; i

e) o0OpasJoKeme MpOoMjeHa Koje ce Tpake Y 3aXTjeBy 3a
3HAYajHy U3MjeHY.

Ynan 7.

VY ciy4ajy na 3HauajHe M3MjeHe yTH4y Ha HH(bOpMaIje
KOje Cy JIOCTaBJbeHEe W Koje mpoujemyje U Etnuku onbop, no
OKOHYama TOCTYIKA OIjeHe 3aXTjeBa 3a 3Ha4ajHy M3MjeHYy KOJ

Caip:K€ TadaH IIpUKa3
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AreHipje TOTpeOHO je [IOCTaBUTH IIO3WTUBHY/€ OITyKYy/e

Etnakor/ux omgoopa.

MOT'JIABJBE VI - A’KYPUPAIBLE OBPACIIA 3AXTJEBA
Ynan 8,

Axo 3HauajHa W3MjEeHa YKJbydyje NMpOMjeHe MojaTaka Ha
oOpaciry 3axTjeBa AreHimje u3 AHekca [, momgHocm ce
peBuanpana Bep3mja Tor obpacua. Ilosba koja cy oOyxBahena
3HAYajHOM U3MjCHOM HCTUYY C€ Ha PEeBUANPAHOM oOpaciry.
MOT'JIABJBE VII - TOKA3 O INTARAKBY HAKHAIE

Unan 9.

TloTpebHO je mNpPWIOKHUTH 1OKa3 O YIUIATH IIPOIHCAaHE
HaKHa/IC.

AHEKC |11 - UBBJEHITABAILE O CUT'YPHOCTH
NOI'JTABJBE I - UIBBJEHLITABAILE HCTPA’KUBAYA
HAPYUYHOLY HCIIMTUBAIBA O O3BUJbHUM
HEXE/JbEHUM JJIOI'ABAJUMA

Unan 1.

VicTpakiBa4 HaKOH 3aBpILIETKA KIMHHYKOT HCIUTHBAba He
Tpeba aKTHBHO MPATHTH HCIHUTAHUKE KOj€ je JIMjedno y MOreTy
ITeTHUX Jjorahaja, OCHM ako y TPOTOKONY KIMHUYKOT
WCTIUTHBARka HUje oapeleHo apyradmje.

IOTI'JIABJBE 11 - U3BJEIITABAILE HAPYUYHNOIIA
NCIIMTUBABA ATEHIIMJHU O CYMIbH HA
HEOYEKHWBAHE O35MJbHE HEXKE/bEHE PEAKIIUJE
(eng. Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions -
CYCAP) Y CKJIALY C YJIAHOM 40. IPABUJIHUKA
OJIJEJBAK A - Hexesbenu norahaju u y3pounocr

Unan 2.

Torpemke y naBamy nmjexa, TpynHoha, Te ymotpeda nmjexa
W3BaH OKBHPA OHOTA IITO j€ MpeABH)EHO Y IPOTOKOITY KIMHUYKOT
WCTIUTHBAKA, YKJbYdyjyhu TOrpemHy ynoTpedy u 3710ynoTpedy
MPOW3BOAA, TOUIOKHU Cy HCTOj 00aBe3W W3BjelITaBamba O
HEXKEJHCHUM peaKijama.

Unan 3.

Ilpunukom oxppehuBama je s HeXebeHH Jorahaj
HEeXEJbEHA peaklMja, pasMmarpa ce IIOCTOjU JIM OIpaBlIaHa
MOTyhHOCT yCIOCTaB/hama y3pouHe Bese m3Mmely morahaja u
WCIUTHBAHOT JIjeKa Ha OCHOBY aHAJIN3€ JOCTYITHUX JOKa3a.

Unan 4.

Y Henocratky nH(OpPMAaIKja Koje HCTPaKHUBad W3BjeCTUIIAI]
MpyXa O y3pOYHOCTH, HapydWiall UCITUTHUBAMKA CaBjeTyje ce C
HCTpaXUBAauYeM M3BjeCTHOLIEM M TOTHYE Ta Ja M3pasH CBOje
MHUIIBECHE O TOM MUTaky. Hapyumnan ucnutiBama He yMamyje
BPUjEIHOCT OLjeHe Y3POYHOCTH KOjy Jaje MCTpaKHBad. AKO ce
Hapy4mial UCIHTHBAba He CllaXke C MCTPAKMBAYEBOM OI[jEHOM
Y3pOYHOCTH, Y U3BjelITa)y O HEOYCKUBAHUM O30MJEHIM
HEeXXeJHeHUM peaKIijaMa ce HaBOJM MUIIUbEHE 000jUIIe.
OJJEJBAK B - "OuexkuBanoct'/'"'HeouekuBaHoCT" 1
pedepeHTHe CUTypHOCHE HH(pOpManHje

Unan S.

IMpumkoMm onpehuBama je 1M HeXEbeHH Jjoralaj
HEOUCKHMBaH, pa3Marpa ce Jomaje Ju joraljaj 3HaudajHE
nHbopMaIyje o CrenudUIHOCTH, IOPACTy YUYECTAIOCTH WIIH
030MJBHOCTH TTO3HaTe 030MJbHE HEXKEJbeHE peakije Koja je Beh
JIOKyMEHTOBaHa.

Unan 6.

OueknBaHOCT HEXEJbEHE peakiyje yTBphyje Hapydman
UCINTHBakba y peepeHTHHM CHI'YPHOCHUM HH(pOpMAaIHjaMa.
OuekuBaHocT ce oxpelhyje Ha OCHOBY IPETXOAHO YOYEHHX
norahaja ¢ akTHBHOM CYIICTaHIIOM, @ HE Ha OCHOBY OYEKHBAHHX
(apMakoJIOIIKMX CBOjcTaBa JiMjeka WM jgorahaja TMOBE3aHHUX C
HCTIUTAaHUKOBOM Ooernthy.

Unan 7.

Pedepentne curypHocHe HH(pOpManuje HaBeIeHE Cy Y
CIIll-y wm Opomypu 3a HcTpaxuBada. [lompaTHo mHCMO
ymyhyje Ha MjecTo rije ce pedepeHTHe cCUrypHOCHE HH(pOpMaIje
Hajlase yHyTap JOKyMEHTALHje y Be3U Ca 3aXTjeBOM. YKOIHKO je
y IUTakby MyATHHAIMOHATHO KIMHIYKO UCIIUTUBAE, HapyUHJIall
HCIIMTHBAba Kao peepeHTHe CUrypHOCHE nHpopManuje ogadupa

OH3j  CaKETaK  KapakKTepUCTHKAa  @pou3Boja  KOjU  je
HajIIPHUKIIAHIU C 003UPOM Ha CUTYPHOCT HCIIUTaHHKA.
Unan 8.
Pedepentae  curypHocHe — WHpOpMampje  MOry  ce

MPOMjEHUTH TOKOM CIIpOBOea KIMHWYKOT WCIUTHBAKA. 3a
noTpede U3BjeIITaBakba O HEOUEKHMBAHUM 030MJbHUM HEKEJbEHUM
peakuyjama TpuUMjelbyje Cce OHa Bep3uja  peepeHTHHX
CHT'YpHOCHUX HH(popManyja koja je Bakeha y TpeHYTKy II0jaBe
HEOUCKMBAaHUMX O30WJbHUX HEeXeJbeHHMX peakiuja. Crora,
npoMjeHa pedepeHTHHX CUT'YpHOCHHX HH(OpManpja yTHde Ha
0pOj HEXKEJbEHUX peakija O KojuMma ce Tpeda M3BjECTHTH Kao O
CYMIBM Ha HCOYCKHBaHEe O030WbHE HEXEIbCHE peakmuje. Y
HOTJIe Ty TIPYIM]jeEbHUBHX pedepeHTHIX CHT'ypPHOCHHX
nHpopManrja 3a MoTpede TOMUIIKHET U3BjeIITaja O CHTYPHOCTH,
Bunjeru [lornassee 111 oBor AHekca.

Uan 9.

AKO je UCTpakiBa4 M3BjeCTUIIAIl OCUTYPao HH(OpMaIHje O
OYEKMBAHOCTH, HApy4UJIal] UCIINTUBAA y3UMa HX Y 003Hp.
OJJEJBAK 1I - Undopmanuje 3a u3BjeLlITaBaAmE O
HeOYeKMBAHUM 030H/bHUM HeKeJbeHHM peaKkiijama

Unan 10.

Hudopmanuje y u3Bjemrajy ykipydyjy 6apem cibenehe:

a)  Opoj mporokona AreHuuje;

0)  O3HaKy IPOTOKOJIA KITMHUYKOT UCITUTHBAbA;

B)  IPENO3HATIEMBOT HCIUTAHHKA IOl KOJHUM HMEHOM;

I)  IpPeNno3HATIFMBOT HCTPAXXKMBAYa U3BjECTHOLIA;

) CyMBy Ha HEOYCKHBaHY O30MJBHY HEXKEJbEHY

peaximjy;

e) Moryhm mcnuTHBaHM JHjeK (YKIbYdyjyhn nMe-KomHH

Opoj aKTUBHE CYIICTAHIIC);

3)  TpOIjeHY y3pO4HOCTH;

W) JaTyM TIpHjeMa TOYeTHHX HMH(pOpMamuja U3
TIPIMapHHUX H3BOPA.
Unan 11.

OcuM HaeneHor y wiadHy 10, yKONMKO je y mNHUTamy
n3gjemiraj mpahema o CYCAP-y, nocraeibajy ce u cibenehu
AIMHHHUCTPATHBHH TO/IAIIH:

a)  jemuHCTBEHA WICHTH(MKAIMjCKa O3HAKa W3BjellITaja O

HE)KEeJbEHNM peaKijama JIHjeKa;

0) mary™m mpujeMa HajHOBHjHX MH(POpMAIIH]a.

OJJEJbAK ]I - U3Bjemitaj npahema o CYCAP-y
Unan 12.

AKO je TOYeTHHM M3BjeIlTaj O CyMEH Ha HEOYEKHMBAHE
030IJbHE HEXEJbeHe peakimje u3 wiaHa 40. craBa (2) Tauke a)
oBor [lpaBmwiHMKa (CMPTOHOCHA WM ONAcHAa IO JKUBOT)
HETOTIyH, (Ha MpHMjep: ako Hapydmiall MCIUTHBaKka HUjE 1a0
cBe wuHMOpPMANHWje y PpOKYy OXI ceiaMm JaHa), Hapydmiall
UCIUTHBAKba Y POKY OJ DOJATHUX OCaM JaHa MOJHOCH MOTIYH
W3BjElITaj Ha OCHOBY MOYETHUX WH(OpMAIIH]a.

Unan 13.

OnbpojaBatbe 3a npezajy modeTHor u3gjeruraja (qan 0 = J{u
0) mouMme YMM HapyduiIal UCHHTHBAmba 100uje nHbopMmarmje
KOje ca/ipyke MUHUMAJIHE KPUTEpHje U3BjelITaBamba.
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Unan 14.

AKO Hapydmial] WCHHTHBama Jo0Hje 3HadajHe HOBE
nHdopmarmje o Beh 3a0MIbexkeHOM ClTydajy, 0J0pOjaBamke OIeT
kpehe on HynTOor naHa, OXHOCHO OJ JaTyMa IpHjeMa HOBHX
nadopmarja. Te ce wunHbOpManmje HaBoAe y HU3BjelITajy
npahema y poky o 15 nana.

Unan 15.

Axo je TOYeTHH U3BjelITa] O CyMIbH Ha HEOYCKHUBAHY
030MJbHY HeXesbeHy peaknujy u3 wiana 40. cras (2) Tauke Ir)
oBor IlpaBmiHHMKa 3a KOjy ce Ha IOYETKYy CMaTpalo Ja Huje
CMPTOHOCHA WJIM OTTacHa T10 XKHBOT, HO 3a KOjy C€ UCIIOCTAaBH J1a je
CMPTOHOCHA WJIM OIIaCHa II0 JKHBOT, HENOTIYH, O 0] ce
M3BjelITaBa MITo je IpHje Moryhe, ajqu y poKy Of celaM JaHa Of
ca3Hama Ja je HeXeJbeHa pPeakiyja CMPTOHOCHA WM ONacHa Io
XUBOT. Hapyumnan McnuTHBama IMOAHOCH HCIYH-CH H3BjEIITaj
YHYyTap JO/IaTHUX 0CaM JlaHa.

Unan 16.

V ciyugajeBnma kanma ce 32 CYCAP 3a koju ce Ha IMOYeTKy
CMaTpaJio Ja HUje CMPTOHOCAH WJIM OIacaH I10 KUBOT UCIOCTaBH
J]a je CMPTOHOCAaH WJIM OIlacaH M0 JKHBOT, CacTaB/ba Ce
3ajeTHUYKH U3B]jEILTaj aKO TIOYECTHU U3BjEIITa] jOII HIje PeaaH.
OJEJ/bAK E - OTKkpuBame n1eHTHTETA 10A1je/beHOr
JHjeverha

Uman 17.

HcrpaxnBay OTKpHBa WICHTUTET IOIMjEJEHOT JIMjeueHa
HCIHUTAaHWKA TOKOM CIIPOBOjEH-a KIMHHYKOT HCIHTHBAEa CaMo
aKo je OTKpUBame WJICHTUTETA pENICBAaHTHO 3a CHUTYPHOCT
HCIIUTAaHHKA.

Unan 18.

Ilpumikom m3BjemraBama Arenimmju o CYCAP-y,
Hapydwigal OTKpMBAa HACHTUTET JIMjedera  JIOAWjeJbeHOT
ucrmranumMa Ha koje ce CYCAP ognocH.

Unan 19.

Axo je pujed o Moryhoj cyMmH Ha HEOYEKHBaHY O30HIJBHY
HEXEJbEHy peaklyujy, caMO Hapydwiall HCIUTHBAma OTKPHUBA
WJICHTUTET CaMO 3a TOr HCOHMTaHWKa. JIMjek W Jalke ocTaje
MAacKHUpaH 3a Apyre 0code Koje Cy OArOBOPHE 33 KOHTHHYHPAHO
CIpOBOlee KIMHUYKOT HCIUTHBamka (Kao INTO Cy YIpasa,
MOHHTOpPH, WCTPRKUBAa4YM) U OHE oco0e KOje Cy OIrOBOpHE 3a
aQHAIM3y TOflaTaka W TyMaueHmhe pe3yiTata HAaKOH 3aBplIeTKa
KJIMHIYKOT HCTIMTUBARKA, Kao IITO je OMOMETPH]CKH Kaap.

Unan 20.

OrtkpuBeHe HH(OpMaILHje JOCTYITHE CYy CaMO OHHM JIMIMa
Koja Tpebajy YdYecTBOBATH Yy U3BjCIITaBAY O CHUTYPHOCTH
AreHnuju, HE3aBUCHUM 000pHMa 32 MOHUTOPHHT MOATaKa WIIH
ocobamMa Koje KOHTHHYHPaHO TIPOBOJIE OIjEHUBABE CHTYPHOCTH
TOKOM KJIMHHYKOT UCITUTHBAbA.

Uman 21.

Mebytum, ako je 3a KIIMHNYKa UCTIMTHBAaba KOja Ce MPOBOJIC
Koj 0OJeCTH C BHCOKMM MOPOMAMTETOM WIH BHCOKUM
MOPTAJIUTETOM, TJije OU Kpajibe Taukee(UKaCHOCTH Moriie Oute u
CyMHba Ha HeoueKMBaHe 030MbHE HeXKEJbEHe PeaKiyje WiIN Kaj je
Kpajiba Tauka e(UKaCHOCTH KIMHUYKOT HCIUTHBAEma CMPT WIM
npyru "o30mipHK" mexof (0 KojeM OM ce MOTEHIMjATHO MOTJIO
W3BHjECTUTH Ka0 O CyMIH Ha HEOUEKHUBaHY 030MJbHY HEKEIbCHY
peakIujy), CACTEMAaTCKUM OTKPHBAEM HUJICHTHTETA UCITUTHBAHOT
ndjeka Morao OM ce YrpO3HTH MHTErPUTET  KIMHHYKOT
HUCIIUTHBaka. Y THM M CIMYHHM OKOJHOCTHUMA Hapy4Juian
UCTIMTUBAKkA Yy NMPOTOKOJY KIMHUYKOI UCTIMTUBAaba UCTHYC ](Oje
0360mspHe norabaje Tpeba MjeunTH Kao moBe3aHe ¢ Oosnerhy u
KOjPI HUCY INOMJIOKHU CHCTEMATCKOM OTKpHUBalkby HIACHTUTETA
WCTIUTUBAHOT JIMjeKa ¥ YOP3aHOM U3BjCIITABAY.

Unan 22.

AKO ce HaKOH OTKpHBamba UJICHTUTETa HCITUTHBAHOT JIHjeKa
3a moralhaj ucriocraBu na ce pagu o CYCAP- y, npumMjemyjy ce
NpaBIiIa 3a U3BjElITaBae O CyMIbH Ha HEOYEKHBAHY O30HMIBHY
HeXeJbeHy peakuujy oxpehena umanom 40. oor [IpaBunHuka u
INornasssem II oBor Anekca.

MOTI'JIABJBE I1I - TOAUIIIBE N3BJEILITABAILE
HAPYUYNOIA NCITUTUBAIBA O CUT'YPHOCTH
Unan 23.

U3Bjemraj y nomatky campku pedepeHTHE CHTYpPHOCHE
nH(pOpMaIyje Koje Cy Ha CHa3M Ha IOYeTKY pa3nobiba o KojeM ce
W3BjeITaBa.

Unan 24.

PedepentHe curypaocte nrpopMalje Koje cy Ha CHa3H Ha
MOYETKY MepHoJia O KOjeM Ce U3BjeIlTaBa CIyXkKe Kao peepeHTHe
CHTYpHOCHE HH(OpMaIMje TOKOM pa3noldiba O KojeM ce
W3BjeITaBa.

Unan 25.

Axo ce pedepeHTHEe CHUTYpHOCHE HH(OpPMAIHje TOKOM
mepruoza O KojeM ce H3BjellTaBa 3HAaTHO IPOMHjeHe, Te ce
MPOMjeHe HaBOJAE Y TOAMIIELEM H3BJEIITajy O CHTYPHOCTH.
llraBume, y TOM ce choydajy peBumupane pedepeHTHe
CHT'YpHOCHE HMH(opMaIyje MoAHOCE Kao IOJaTaK M3BjeIITajy, Y3
pedepentHe curypHocHe HH(popMamuje Koje Cy Ha CHasW Ha
MOYETKYy Iepuojia O KOjeM ce M3BjelTaBa. YIPKOC IPOMjeHH
pedepeHTHUX  CHUTYpHOCHMX  HMHGopManumja,  pedepeHTHe
CHT'ypHOCHE HH(OpMaIHje Koje Cy Ha CHa3H Ha IT0YeTKY IepHoIa
0 KOjeM ce M3BjelliTaBa CIy)Xe Kao pedepeHTHe CHUTYpHOCHE
nH(OopMaIrje TOKOM IepHoIa O KOjeM ce HU3BjeIITaBa.

AHEKC IV - CAIPKAJ CAJKETAKA PE3YJITATA
KIIMHNYKOI' UCTIMTUBAIBA
Uan 1.

Caxxerak pe3ynTaTa KIMHUYKOT HCIIUTHBAKA CalpKu
cijenehe MHpopMarHje 0 KIIMHAYKOM MCIIUTHBAY:

a) Ha3WB WCHHTHBAamba W OpOj MPOTOKOJA KIMHUYKOT

HCIIUTHBAKA;

0) mnomanm 3a wuaeHTHOHKAMjy (YKBydyjyhu Opoj
npotokona no3Bojie, EynmpallT Opoj mcrmtmBama u
Ipyre ToAaTKe 3a WACHTH(UKALMjy, YKOIHKO je
TIPUM]EEBUBO);

B) JeTaJbl O Hapy4yHolly HCIUTHBama (YKIbydyjyhn
Hay4YHe M jaBHE KOHTAKTHE TauKe);

I)  peryjaTopHe MNOje[MHOCTH Yy TOJAPYYjy HeAujaTpuje
(yxspyuayjyhu uHdopManmje o ToMe je JH KINHUYKO
UCITUTUBAC IO TUIaHa TeIMjaTPUjCKOT
HCTPKUBAKA);

o)  (¢asa aHammse pesynarara (yKbydyjyhu nadopmanuje o
JaTyMy TpeJia3He aHaJlu3e MojlaTaka, IPUBPEMEHE HITH
KOHauHe (paze aHamm3e, OaTyMmy OIIITe OO0ycTaBe
KIMHIYKOT UCIHTHBaa). 3a KIMHUYKA HCIHTHBAbA
KOja TIOHABJhAjy CTYIMje O JIMjeKOBMMa Koju cy Beh
07100peHH 1 KOPUCTE Ce y CKIIaly C YCIOBUMA JI03BOJIE
3a CTaBJbambe JIMjeKa y MPOMET, CaKEeTaK pe3yirara
Takohe OM MOpao HaBecTH HeEZOCTaTKe yTBpheHe y
YKYIHAM pe3yATaTiMa KIWHHYKOT HCIUTHBAMKbA Y
BE3W C PEICBAaHTHUM acleKTUMa e()UKACHOCTH
JIOTHYHOT JIMjeKa;

e) omure HHPOPMALHMjE O KIMHUYKOM HCIIUTHBAbY
(yxpydyjyhu mopmaTke O IJIABHEUM — LHJBEBHMA
UCIHTHBAba, IUIaHY MPOjeKTa, HAYYHO] OCHOBAHOCTH
U 00pasioxkemy pasjora 3a WCIHUTHBAMKE, JaTyMy
MOYETKA HUCIUTHBAKba, IPEIY3eTUM MjepaMa 3aIlTHTe
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WCIHTAaHMKA, TIO3QJMHCKOj  Tepamju Kao W
KOPHIITEHNM CTaTHCTUIKUM METOIaMa);

3)  momynanWja WcnMrtaHuka (ykipydyjyhu mHbopMmarmje
0 CTBapHOM OpOjy HCIUTaHUKA KOjH CY YKJbYYCHH Y
KJIMHUYKO UCNUTHBake y buX u y apyrum 3emspama,
MOZjeITy 10 CTApOCHUM IpyIiamMa, oJjery 110 HOIy).

Unan 2.

Caxerak pe3ynrarta KIMHMYKOT HCIHTHBAKbA CalpiKu

cmjenehe nadopMalje 0 HCUTaHUTIIMA:

a)  IPOHATAKECHE HCIIUTaHUKA (yxipyayjyhu
nHpopManmje o Opojy HCHHTaHMKA KOJH  CY
Pa3MOTpeHH, YKJbYYEHH W HCKJBYYEHH; KpUTEpHje
yKJby4eHa M HCKJbY4YeHa; JeTajbe  IIOCTYIIKa
CIly4ajHOT ofabupa U MacKHUpama; KOPHIITCHUM
HCTIUTUBAHKUM JIMjE€KOBHMA);

0) HepuoA KOjH je MPETXOAUO HAJIOTY;

B)  IIEpPHOJ HaKOH Hayora.

Unan 3.

Cakerak pe3ynrata KIMHHYKOT WCIUTUBAEkA CaJpiKH

cijenche nHpopManuje 0 OCHOBHIM KapaKTepHUCTHKaMa:

a)  OcHOBHE KapakTepucTHKE 100H (00aBe3HO);

0) OCHOBHE KapaKTepHCTHKE moJia (00aBe3HO);

B) OCHOBHE KapaKTEpHCTHKE MOCCOHMX KapaKTEPUCTHKA
cryauje (He00aBe3HO).

Unan 4.

Caxkerak pe3ynrata KIMHHYKOT WCIUTUBAEbA CalpiKH

cjenehe nadopMarmje o KpajibuM TadKama:

a)  JeUHUIMjC KPAjHUX TauaKa;

0) CTaTUCTHYKE aHAJH3e.

MNudopmanmje ce majy 3a OHOIHMKO KpajIbUX Tadaka KOJIHUKO

UX je Te(UHICAHO Y IPOTOKOTY KIMHUYKOT UCIIUTHBAbA.
Unan 5.

Cakerak pesynrara KIMHHYKOT WCIUTUBAEkA —CalpiKH

cmjenche nadopMalje o HeXXeJLeHUM Jloraljajuma:

a)  uH(bOpMAIHje O HEXKETLCHUM Joraljajuma;

0) rpyma 3a obaBjelTaBamke O HEOKEJHCHUM Jloraljajuma;

B)  030MJbHU HEXKeJheHH Jorah)aj;

T)  HeXeJbeHH Aoralaju Koju HUje 030MIbaH.

Unan 6.

Caxerak pe3ynrarta KIMHHYKOT HCIHTHBAKka CaIpKU

cimjenehe nonarHe nHpOpMaIHjame:

a)  roOajHe 3HATHE U3MjeHE;

0) oOaTHM NPEKHAN U TIOHOBHO 3alI0YHIHAILE;

B) OrpaHHYCHa,  pa3MaTpame  H3Bopa  Moryhux
HPHUCTPAHOCTH M HEMIPELIM3HOCTH, T€ YIO30peHha;

r) W3jaBa oA CTpaHe TMOAHOCHOIIA O TayHOCTH
MOJHEeCeHNX HH(popMaIyja.

AHEKC V - CAZIP’)KAJ CA’KKETKA PE3YJITATA
KIIMHUYKOTI UCTINTUBAIBA 3A JIAUKE
Unan 1.

Caxkerak pe3ynTaTa KIMHUYKOT HCIMTHBAaKa 3a JIAUKE

canpxu cibezehe napopmarmje:

a)  upeHTUUKAIHMja KIIMHUYKOT HCIIMTHBAbA
(yxopydyjyhn HasuB WcnuTHBama, Opoj TMPOTOKOJA
KIMHAYKOT MCIIMTHBaa, Opoj MPOTOKOJA JI03BOJIE,
EynmpallT Opoj wmcimtuBama W Apyre IMoOIaTKe 3a
nIeHTH(UKALI]Y, YKOIIHKO j€ IPHMjSHHBO);

0) Ha3uB U KOHTAKT IOJIAaTKE HAPYYHOLlA HCTIUTUBAKA;

B) ommre HHpOpPMAlLMje O KIMHUYKOM HCITHUTHBAY
(yxspydyjyhu uHpOpManmje 0 MjecTy U BpeMeHY
HCIIMTHBAaWkA, TJIABHUM I[HWJbCBHMA HCIIUTHBAKkA H
00pa3nokerme paziora 3a BEroBo CrpoBoleme);

I) TomyJanWjy ucnuTanuka (ykipydyjyhu mabopmarmje
0 Opojy UCIIUTaHNKA KOjU CY YKJbYUCHH Y UCIINTUBAE
y buX u npyruM 3emibama; mofjely IO CTapOCHUM
rpynamMa ¥ Iofjely 1o HOJy; KpUTepHje yKbydema 1
HCKJbYUeHa);

I) KOpHIUTEHE UCIIUTHBAHE JIMjEKOBE;

€)  OINC HeXXEJHEHUX PEaKlja U BbUXOBE yIeCTAIOCTH;

3)  YKYIHE pe3yiTaTe KIMHUYKOT UCIIMTUBAMA;

1)  HaloOMEeHe O MCXOAYy KJIMHUYKOT HCIIHTHBAKA;

j)  HamomeHy, o mnpensuheHoM mpahemy KIMHHYIKOT
HCIIUTHBAKA;

K) HarmoMeHy O TOMe Ijje ce Mory npoHahm nonartHe
uHpopmaryje.

AHEKC VI - O3HAYABAIE UCIIMTUBAHUX
JIMJEKOBA U IOJATHUX JINJEKOBA
JUO IIPBU - HEOJJOBPEHU HCITUTUBAHU
JIMJEKOBH IIOI'JIABJBE I - OIIIITA MPABUJIA
Unan 1.
Ha yHyTpammeM 1 BabCKOM IaKOBaky HaBOZE ce cibenche
T0jeANHOCTH:

a) mMe, aapeca U TeaeOHCKU Opoj TIABHOT KOHTAKTa 32
rH(pOpMaIHje 0 MPOU3BOAY, KIMHAYKOM HCIHTHBAKY
U XHTHOM OTKPHMBaWby HACHTUTETA HCIHTHBAHOT
JHjeKa; TO Mo)Ke OWTH Hapydwial HCIHTHBAHA,
YrOBOpDHa  HCTPaKMBAauKa  OpraHM3aluja WM
ucTpakuBad (3a motpede oBor AHekca Ha3uBa ce
"I71aBHU KOHTAKT");

0) Ha3WB CYIICTaHIC M HE3WHA jauylHa WIM CHara, a y
Cy4ajy CIMjenuX KIMHHYKMX HCIHTHBAamba, HA3HB
CymcTaHme Tpeda HABECTH C HA3UBOM JIMjeKa
KOMIIaparopa  Wid  Ianeba Ha  [AKOBamwby
HEOJIOOPEHOI  WCIHUTHBAHOT JIMjeKa W JIMjeKa
KOMITapaTopa Wi Iuianeoa;

B) (dapmaneyrckn o00mMK, IyT IpHMjeHe,
JIO3HUX jeJIMHULIA;

I) CepHjCKH WIHM KOJHU Opoj KOjUM ce HACHTHQHKYje
Ca/ipkaj U MOCTYIIAK N1aKOBamba;

o) pedepeHTHH Opoj KIMHUYKOT WCIHUTHBaKkAa KOjH
omoryhasa ueHTHUKALI]Y WCTIUTUBAbA,
HCTPKMBAYKOT MjecTa, UCTPOKHMBAya W HapyqHolla
HCIUTHBaKba aKO HUCY APYTAje HABEICHH;

€) uaeHTU(UKAIMjCKU Opoj HCIUTaHWKA WM Opoj
NHjeueha U, o MoTpedu, Opoj mocjera;

3)  HMMe UCTpakuBaua (ako HHje HABEIEHO MOJI TAUYKOM a)
W 1));

W)  YOYTCTBO 3a yrmotpely (Moe ce YIyTHTH Ha YITYCTBO
0 JIjeKy WX IPYTH TOKYMEHT ¢ 00jalllibelhIMa KOjHje
HAMHUjeHCH WCIUTAHMKY WIH 0coOW Koja Jaje
TIPOU3BO/);

j)  "camo 3aynoTpely y KIMHHYKAM UCINTUBAbUMA" WITH
crnyHa GopMyriaruja;

K)  YCIIOBH CKIIQ/IMIITEH:A;

1)  mepuon ymnoTpebe (IaTyMm HCTeKa poka yrnoTpebe Miu
aTyM TIOHOBHOT TECTHpama, IO TMOTpeOH) Yy
(dopmary Mmjecel] W ToJMHA T€ Ha HAYWH KOJUM Ce
n30jeraBa cBaka JBOCMHCIICHOCT; 1

M) "IOpKaTd W3BaH JI0XBaTa Jjere’, OCHM aKO MPOU3BOJ
HHj€ HAMHU]EEEH YIIOTPeOH Y HCIIUTHBABUMA Y KOjUMa
MCIHTaHUIIM TPOU3BOJ He O/IHOCE KyhH.

Ynan 2.

Mory ce HaBecTH CUMOOJIM WJIM THKTOTpaMu Kako OM ce

nojacHmIe oapehere MHpopMalHje Koje Cy IPETXOTHO HaBeICHE.

KOJIMYrHa
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Mory ce mpukasaTH nofgaTHe HH(OpMaIHje, YIIo30pema HWIH
YITyTCTBA 32 PyKOBAmbe.
Unan 3.

He 3axtjeBa ce ma ce agpeca U Tene(OHCKH Opoj TIIaBHOT
KOHTaKTa HAaBOJE Ha O3HALM aKO Cy HCIHTAHUIKMA Jara
YIIyTCTBA O JIMjeKy WIM KapTOH y KOjeM ce Haja3e TH MOJAIH Te
UM je JIaTo YIyTCTBO Ja ra IpXe y3a cebe y CBaKOM TPEHYTKY.
MOI'JIABJBE Il - O'PAHUYEHO O3HAYABAIGE
YHYTPAIIBET TAKOBAIBE OAJEJBAK A-
YHYTPAIIILE U BABCKO NAKOBAIGE 3AJEJTHO

Unan 4.

AKO ce NpOW3BOJ] MCIIUTAHHUKY I 0COOM Koja Jiaje Jmjex
Jlaje 'y YHYTpaIllheM M BamkbCKOM IaKOBamy Koje Ou Tpebano
OCTAaTH 33je[JHO, a Ha BaFlbCKOM IaKOBamy Hajlase Ce I0jeIUHOCTH
HaBelieHe y WiaHOBMMa 1-3. oBOr AHEKca, Ha YHYTpallbeM
MaKoBamwy (WM 3aTBOPEHOM ypehajy 3a Jo3upame KOjU CaapiKu
YHYTpaAIlEhe ITaKOBambe) HaBoJIe ce cibeziehe MojeInHOCTH:

a)  HMe IJIaBHOT KOHTAKTa;

0) ¢apmareyrcku O0O0JMK, MyT MNpUMjeHe (MOXeE ce

M30CTABUTH 3a YBPCTE OpaHe OOJIMKE JIHMjeKOBa),
KOJIMYMHA JO3HUX jeMHULA T€, Y CIIy4ajy KIMHUYKHX
UCTINTUBAKka KOJU HE YKIbYUYjy MacKUpame O3HaKe,
Ha3WB/MICHTU(HUKATOP U jaulHa/CHATa;

B)  CEpHUjCKM W/WIM KOAHU Opoj KOjUM ce MIOCHTU(HKY]E
cazipyKaj U IOCTYIIAaK ITaKOBamba,

r) pebdepeHTHH Opoj KIMHHYKOI HCIUTHBAKa KOjH
oMmoryhyje UCHTH(DHKALH]Y UCTIUTUBAKA,
HCTPaKUBAUKOT MjecTa, MCTpaXHMBAa4a W HapydHola
UCIUTHBAbA AKO HUCY APYT/Ije HABCACHH;

) uaeHTH(UKAMjCKH Opoj HCIUTaHWMKAa W/WIH Opoj
JHjeuena u, o noTpedu, Opoj mocjera; U

e) mepuox ynorpebe (ZaTyM HCTeKa poKa ymorpede Hin
JIaTyM IIOHOBHOT TECTHpama, 110 MOTpedu) y dpopmary
Mjecell U TOJMHATC HAa HAYMH KOjUM ce H30jeraa
CBaKa JIBOCMHUCIICHOCT.

OJJE/BAK B - MAJIO YHYTPAIIILE TAKOBAIBE
Unan S.

Axo je yHyTpalllhe¢ MaKOBame y OOJMKY OJnmcTepa Wid
MaJiiX jeIMHUIIAKA0 IITO Cy aMITyJie Ha KOjuMa Ce T0jeIMHOCTH
n3 4naHoBa 1-3. oBor AHekca He MOTY TPHKa3aTH, O3HAKa C TUM
M0jeIMHOCTHMA CTaBJba CE Ha BACKO IMAKOBAE. YHYTPAIHE
MaKOBame caJpiku cibenehe:

a)  WMe IJIaBHOT KOHTAKTa,

6) myT npuMjeHe (MOXe.Ce H30CTAaBUTH 32 YBPCTE OpajHe
o0NMKe JIMjeKoBa) Te, Yy CIy4ajy KIMHHYKUX
WCTIUTHBAka KOJH HE YKJbYUY]y MacKupame'o3Hake,
Ha3WB/MICHTU(HUKATOP U jadlHYy/CHArY;

B) CEpUjCKH WM KOTHH OpOj KOjUM Cc€ HICHTU(HKYje
caap>kaj ¥ IOCTYIIaK ITaKOBamba,

r) pedepeHTHH Opoj KIMHWYKOT MWCIUTHBama KOjH
omoryhyje UeHTUDHKALH]Y HCTIUTUBAKA,
HCTPaXKUBAUKOT MjecTa, MCTpaOXMBa4a W HapydHola
WCIHMTHBAba aK0 HUCY APYTIije HaBeICHH;

) WAeHTH(UKAMCKH OpOj MCIHTaHHWKa/Opoj Jvjederma
H, TI0 IOTpebdu, Opoj Tocjera; u

e) mepuox ynorpebe (ZaTyM HMCTeKa poKa YmoTpede Hin
JIATyM TIOHOBHOT TECTHpPamha, 110 MOoTpedu) y Gopmary
Mjecell U TOAWMHA Te Ha HAuMH KOjuM ce u30jeraBa
CBaKa JIBOCMHUCIICHOCT.

WO APYT'U- HEOAOBPEHU TOJATHU JTUJEKOBU
Unan 6.

Ha yHyTpanmmseM 1 BarbCKOM IaKOBamy HaBoje ce cibenche
T0jeINHOCTH:

a)  MME IVIaBHOT KOHTAaKTa;

0) Ha3WB JIHMjeKa, HEroBa jauyrHa U apMareyTcku 00IIiK;

B) KBAIMTATUBHH W KBAHTHTATUBHM CACTaB aKTUBHUX
CYIICTaHLIM U3PAKEH T10 JI03HOj jeANHUIIN;

I) CEepHjCKM WIM KOIHH Opoj KOjUM ce HACHTH(HKYje
Ca/ipKaj U MOCTYIaK MaKOBakba,

n) pebepeHTHH Opoj KIMHWYKOT WCIUTHBaKkA KOjJH
oMmoryhyje unneHTH(UKAaIWjy MjecTa  KIMHHYKOT
HCIUTHUBAKbA, HCTPAXKIBAYA Y UCITUTAHHKA;

€) YOyICTBO 3a ymoTpeOy (MoXe ce YOyTUTH Ha
YHOYTCTBO O JIMjeKy MWIM JApYrHM JOKYMEHT ¢
o0jammkemIMa KOji je HAMHjEHhEH HCIUTaHUKY I
0co0H Koja Jiaje mponu3Bo);

3) "camo 3a ymoTpeOy y KIMHUYKHM HCIIHTHBamHMa"
W cITMyHa opMyanyja;

U)  YCIIOBU CKJIAJUIITCH:A; U

j)  mepmon ymotpebe (IaTyM HCTeKa poka yrmoTpede WiIi
JIaTyM TIOHOBHOT TECTUpama, 1o TOTpedn).

O TPERHU- JOJATHO O3HAUYUBAIBE OJOBPEHUX
HNCIIMTUBAHUX JIMJEKOBA
Unan 7.

V¥ cknany ¢ wiaHoM 65. ctaBoM (2) osor IIpaBuiHuka, Ha
BalbCKOM U YHYyTpallllbeM IIaKOBamy Hajaze ce cibenche
T0jeANHOCTH:

a)  ¥Me IJIaBHOT KOHTAKTa;

b) pebepenrHn Opoj KIMHHYKOr WCIMTHBAKA KOJU
oMoryhyje wuIOeHTUQHKAIM]Y MjecTa  KIMHHYKOT
UCIUTHBaka, UCTPAXKUBAYa, HAPYYHOLld HCHIHUTHBAHA
1 UCTUTAHHKA,

c¢) "camo 3a ynoTpedy y KIMHUYKHM HCIHTHBamHMa"
WM CITMYHa hopMynanyja.

JAO YETBPTU- 3AMJEHA UTHOOPMAILINJA
UnaHn 8.

[NojenmnHOCTH KOj€ Cy HaBeeHE y TIPBOM, ApYroM u Tpehem
IIjely OBOT AHEKCa, OCHM OHHX IIOjeAWHOCTH HABEICHHUX Y
4aHy 9. 0BOr AHEKCa, MOTY Ce H30CTAaBUTH C O3HAKE MPOH3BOJIA
W YYHHHUTH JOCTYIHMMA Ha IPYTH Ha4WH, HA pUMjep yrnoTpeGom
LEHTPAIM30BAHOT  EJIEKTPOHCKOI ~ CHCTEMa  paHAOMH3aLHje,
yIoTpeOoM IIEHTPaIN30BaHOI HMH(OPMAIMOHOT CHCTeMa, IO
YCIIOBOM Jla CHTYPHOCT HCIMTAHWKA Te MOY3IaHOCT ¥
KOH3HMCTEHTHOCT TI0JjaTaka HHUCY yrpoxkeHu. To ce onpaBniaBa y
HPOTOKOJTY KIMHUYKOT HCIIMTHBAA.

Uan 9.

[NojenmmHoOCTH M3 CcIpenchnX Tadaka HE CMH]jy C€ M30CTaBUTH
C O3HaKe MPOU3BOJA:

a)  Unax 1. tauke 6), B), ), €), K) U JI) OBOT AHEKca;

b)  Ynawu 4. tauke 0), B), ) 1 €) OBOr AHEKCa,;

¢) Unau 5. Tauke 6), B), 1) U €) OBOT AHEKCa;

d) naH 6. Tauke 6), r), 1), U) U j) OBOT AHEKca.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR
970

Na osnovu ¢lana 71. stav (7) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministrica civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Strucnog vije¢a Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine, donosi
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PRAVILNIK
O SADRZAJU I NACINU OBILJEZAVANJA
SPOLJASNJEG I UNUTRASNJEG PAKOVANJA LIJEKA
I SADRZAJU UPUTSTVA ZA PACIJENTA
POGLAVLJE | - OSNOVNE ODREDBE
Clan 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim Pravilnikom propisuje se sadrzaj i na¢in obiljeZavanja
spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i sadrzaj uputstva
za pacijenta u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u
promet (u daljem tekstu: dozvola za lijek) i odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka od strane Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Agencija).

(2) Ovim Pravilnikom se preuzimaju odredbe Direktive
2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Vije¢a od 6. novembra
2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu.

(3) Navodenje odredbi Direktive iz stava (2) ovog ¢lana vrsi se
isklju¢ivo u svrhu praenja i informisanja o preuzimanju
pravne tecevine EU u zakonodavstvo Bosne i Hercegovine
(u daljem tekstu: BiH).

Clan 2.
(Primjena propisa o ravnopravnosti polova)

Izrazi koji se u ovom Pravilniku koriste za fizicka lica u
muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.
POGLAVLJE Il - SADRZAJ I NACIN OBILJEZAVANJA
SPOLJASNJEG I UNUTRASNJEG PAKOVANJA LIJEKA

Clan 3.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka)

Na spoljasnjem pakovanju lijeka, kao i na pakovanju kod
kojeg unutra$nje pakovanje ujedno predstavlja i spoljasnje
pakovanje, navode se sljedec¢i podaci:

a) naziv lijeka;

b)  internacionalni nezasti¢eni naziv (INN);

c) farmaceutski oblik, jacina i veli¢ina pakovanja;

d) kvalitativni i  kvantitativni  sastav  aktivne/ih
supstancel/i;

e) pomoéne supstance (ekscipijensi) koje imaju
potvrdeno dejstvo, u zavisnosti od puta primjene

lijeka;

f)  nalin primjene i ukoliko je potrebno put primjene, i
rezim izdavanja lijeka;

g) podatak, ako je primjenljivo, da li je lijek namijenjen
dojencadi, djeci ili odraslima,;

h)  upozorenje da lijek treba Cuvati van domasaja djece i
druga potrebna upozorenja;

i) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

j)  uslovi ¢uvanja lijeka, ako su definisani posebni uslovi
cuvanja;

k) posebne mjere predostroznosti
unistavanja lijeka, ukoliko postoje;

I)  naziv proizvodaca, i naziv i adresa nosioca dozvole za
lijek;

m) broj dozvole za lijek;

n)  broj serije lijeka;

0) nalin upotrebe lijeka kome je dozvolom za lijek
odreden rezim izdavanja "Lijek se izdaje bez recepta”,
ukoliko veli¢ina pakovanja to dozvoljava;

p)  sigurnosne oznake; i

g) dodatni podaci o lijeku.

kod odlaganja i

Clan 4.
(Naziv lijeka)

(1) Naziv lijeka moZe biti izmiSljeni naziv ili internacionalni
nezasti¢eni naziv (INN), odnosno genericki naziv.

(2) Ukoliko je naziv lijeka INN, tada je neophodno uz INN
navesti naziv nosioca dozvole za lijek ili naziv proizvodaca
lijeka.

(3) Izmisljeni naziv lijeka ne smije sadrZavati elemente
oglasavanja, ne smije navoditi na pogresne zakljucke u
odnosu na druge vrste proizvoda, druge farmaceutske i
medicinske pojmove ili na sadrzaj lijeka, i ne smije stvarati
zabunu kod propisivanja, Stampanja ili izgovora u vezi sa
imenima drugih ljekova.

Clan 5.
(Nacin navodenja aktivne supstance na spoljasnjem pakovanju
lijeka)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka se navode do tri aktivne
supstance koje lijek sadrzi.

(2) Ukoliko lijek sadrzi viSe od tri aktivne supstance, Agencija u
postupku davanja dozvole za lijek odobrava obiljeZzavanja
spoljasnjeg pakovanja lijeka i koje aktivne supstance se
navode na istom.

(3) Aktivna supstanca navodi se uz ja¢inu i farmaceutski oblik
lijeka.

(4) Kvalitativni i kvantitativni sastav  aktivne supstance
oznacava se odvojeno u odnosu na jacinu lijeka.

(5) Kvalitativni sastav aktivne supstance se navodi u skladu sa
standardnom terminologijom Evropske ili nacionalne
farmakopeje 1 vazeéom  standardnom  stru¢nom
terminologijom.

(6) Kvantitativni sastav aktivne supstance izraZava se po
jedinici:

a) pojedina¢nog doziranja (tableta, kapsula, film-tableta,
dozna kasika...);

b)  zapremnine, ako je to u skladu sa farmaceutskim
oblikom; i

c)  mase, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom.

(7) Aktivna supstanca u obliku derivata (npr. soli, estra)
izrazava se kao koli¢ina aktivnog oblika (prema INN-u ili
generickom imenu).

Clan 6.
(Nacin navodenja jacine lijeka)

(1) Razlidite jacine lijeka se obiljezavaju istim jedinicama mjere
pri ¢emu upotrebu zareza treba izbjegavati (npr. 250 mg
umjesto 0,25 g), a iz bezbjedonosnih razloga se mikrogrami
obiljezavaju sa cijelom rijeci, a ne sa skrac¢enicom.

(2) Kod jednokratne doze lijekova koji su namijenjeni za
parenteralnu  primjenu, koli¢ina aktivne supstance se
izrazava po mililitru (mL) ili u cjelokupnoj zapremnini, a
kod viSedoznih lijekova namijenjenih za parenteralnu
primjenu, koli¢ina aktivne supstance se izrazava po mililitru
(mL) na 100 mL ili na 1000 mL.

(3) Kod lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu koji
sadrze veée koli¢ine neorganskih soli, ili kod kontrasnih
sredstava, koli¢ina tih soli se moZe izraziti i u milimolima
(mmol).

(4) Koncentrati za parenteralnu primjenu se oznacavaju kao
sadrzaj aktivne supstance u cjelokupnoj zapremnini i kao
sadrzaj aktivne supstance po mililitru (mL).

(5) Koncentrati za parenteralnu primjenu moraju imati jasne
oznake:

a) razblaziti prije upotrebe (vidjeti uputstvo);
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b) sadrzi X mg/mL aktivne supstance kada je razblazen
po uputstvu, osim u slucaju kada postoji mogucnost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

(6) Prasak =za rastvaranje ili pripremu suspenzije prije
parenteralnog puta primjene oznacava se kao cjelokupni
sadrzaj aktivne supstance u kontejneru sa oznakama:

a)  rastvoriti prije upotrebe (vidjeti uputstvo);

b) sadrzi X mg/mL aktivne supstance kada se rastvori po
uputstvu, osim u slucaju kada postoji mogucnost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

Clan7.

(Rastvaraci za praskove i razblazivaci za koncentrate)

Rastvaraci za praskove ili razblazivaci za koncentrate iz

¢lana 6. ovog Pravilnika, koji se nalaze u sklopu pakovanja,

moraju biti jasno navedeni i obiljeZeni.
Clan 8.
(Izrazavanje koli¢ine aktivne supstance na transdermalnom
flasteru)

(1) Na transdermalnom flasteru navode se sljede¢i podaci:

a) sadrzaj aktivne supstance u svakom pojedinaénom
flasteru;

b)  doza koju apsorbuje pacijent po jedinici vremena (sat,
dan); i

€) povrSina flastera sa koje se oslobada aktivna supstanca.

(2) Podaci iz stava (1) ovog ¢lana moraju biti jasno odvojeni.

Clan 9.
(Izrazavanje koli¢ine aktivne supstance za vise dozne
farmaceutske oblike)

Za visedozne ¢vrste, polucvrste ili te¢ne farmaceutske oblike

(npr. prasak, granule, mast, sirup i sl.) koli¢ina aktivne supstance

se izrazava:

a)  po jedinici doze (npr. kasicica);

b)  po jedinici mase (koli¢ina aktivne supstance izrazena

na1l gili 100 g); ili
c)  uprocentima (%).
Clan 10.
(Izrazavanje koli¢ine aktivne supstance za implantate i intrauterina
sredstva)

Implantati ili intrauterina sredstva sadrze koli¢inu aktivne
supstance koja se izrazava kao:

a) sadrzaj aktivne supstance u svakom implantatu ili
intrauterinom sredstvu;

b)  oslobodenu odnosno dozu apsorbovanu od strane
pacijenta u jedinici vremena (sat, dan); i

c) cjelokupno trajanje (sati, dani) za vrijeme za koje se
ocekuje oslobadanje odnosno apsorpcija cjelokupne
doze.

Clan 11.
(Podaci o farmaceutskom obliku lijeka)

(1) Farmaceutski oblik lijeka je oblik u koji se pomocu
tehnoloskog postupka ugraduje aktivna supstanca i na taj
naCin omoguéava njena upotreba, uzimajuéi u obzir
fizioloske uslove organizma i fizicko-hemijske osobine
supstance.

(2) Farmaceutski oblik se navodi u skladu sa standardnom
terminologijom Evropske ili nacionalne farmakopeje.

(3) Osnovni farmaceutski oblik lijeka je oblik u kojem
proizvodac stavlja lijek u promet (npr. prasak za pripremu
suspenzije).

(4) Finalni farmaceutski oblik lijeka je oblik koji pacijent dobija
(npr. suspenzija).

(5) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navode se podaci o
osnovnom farmaceutskom obliku, a podatak o finalnom
farmaceutskom obliku se moze navesti ukoliko se razlikuje
od osnovnog.

Clan 12.
(Podaci o veli¢ini pakovanja lijeka)
Veli¢ina pakovanja se navodi u jedinicama mase,
zapremnine ili broja jedinica (doza) lijeka.
Clan 13.
(Podaci o pomoénim supstancama - ekscipijensima)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navodi se kvalitativni
sastav ekscipijenasa koji imaju potvrdeno djelovanje u
skladu sa vaze¢im evropskim standardima objavljenim na
sluzbenoj web-prezentaciji Agencije.

(2) Na spoljasnjem pakovanju lijeka za parenteralnu,
oftalmolosku ili topikalnu primjenu navode se svi
ekscipijensi.

(3) Kao naziv ekscipijensa navodi se naziv u skladu sa
monografijom vazeCeg izdanja Evropske ili nacionalne
farmakopeje.

(4) Ako ne postoji naziv iz stava (3) ovog ¢lana, kao naziv
ekscipijensa navodi se uobicajeni opsteprihvaceni naziv.

(5) Osim naziva ekscipijensa, navodi se i broj ekscipijensa
prema direktivama Evropske unije, ukoliko postoji, a koji se
na spoljaSnjem pakovanju moze navesti i bez naziva
pomocéne supstance ako su u uputstvu za pacijenta navedeni
pun naziv pomo¢ne supstance i E broj.

Clan 14.
(Podaci o nacinu primjene lijeka i rezimu izdavanja lijeka)

(1) Nacin primjene lijeka navodi se na spoljasnjem pakovanju
lijeka u skladu sa standardnom terminologijom Evropske ili
nacionalne farmakopeje, i vaze¢om standardnom stru¢nom
terminologijom.

(2) Rezim izdavanja lijeka se navodi u skladu sa definisanim u
sklopu dozvole za lijek.

(3) Spoljasnje pakovanje lijeka moze da sadrzi poseban prostor
predviden za unoSenje podataka o nacinu primjene lijeka u
skladu sa propisanim od strane ordinirajuceg ljekara.

Clan 15.
(Podaci o posebnim oznakama na spoljasnjem pakovanju lijeka)

(1) Posebna oznaka koja se odnosi na lijek i koja je definisana
dozvolom za lijek, a koristi se u cilju smanjenja rizika od
primjene lijeka, navodi se za spoljasnjem pakovanju lijeka
pored naziva lijeka.

(2) Objasnjenje posebne oznake lijeka navodi se zajedno sa
ostalim upozorenjima na pakovanju lijeka.

Clan 16.
(Podaci o roku upotrebe lijeka i datumu proizvodnje lijeka)

(1) Datum isteka roka upotrebe lijeka na spoljasnjem pakovanju
navodi se jasno i to mjesec i godina (MM/GGGG) bez
slovnih skrac¢enica, uz napomenu "vazi do: mjesec i godina".

(2) Ako podaci iz stava (1) ovog ¢lana ne mogu da se navedu
bez slovnih skracenica, koristi se skrac¢enica EXP - za datum
isteka roka upotrebe lijeka.

(3) Na spoljasnjem pakovanju lijeka obavezno je navesti i
podatak o roku upotrebe lijeka nakon rastvaranja ili
razblazenja, i ukoliko je potrebno, nakon prvog otvaranja
unutrasnjeg pakovanja.

(4) Na spoljasnjem pakovanju lijeka moZe se navesti podatak o
datumu proizvodnje lijeka, ukoliko je potrebno.
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Clan 17.
(Podaci o uslovima ¢uvanja lijeka)

(1) Uslovi ¢uvanja lijeka definiSu se na osnovu rezultata
sprovedene studije stabilnosti prikazane u odobrenoj
dokumentaciji o lijeku, na osnovu koje je data dozvola za
lijek.

(2) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navode se posebni uslovi
Cuvanja lijeka, a u skladu sa odgovaraju¢om informacijom u
sazetku karakteristika lijeka.

(3) Posebni uslovi Euvanja mogu biti: ¢uvati do 25°C; Cuvati na
2°C do 8°C u frizideru; ¢uvati u zamrzivacu, upozorenje da
se lijek ne smije ili smije zamrzavati, i sl.

(4) Na spoljasnjem pakovanju lijeka se navode, po potrebi, i
ostali uslovi ¢uvanja (npr. lijek se ¢uva u originalnom
pakovanju/kontejneru; Cuvati kontejner dobro zatvoren;
Cuvati kontejner u spoljasnjem pakovanju; Cuvati zasticeno
od svjetlosti ili vlage; nema posebnih upozorenja za
cuvanje).

Clan 18.
(Podaci o odlaganju neupotrebljenog lijeka)

Posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i unistavanja
neupotrebljenog lijeka ili ostataka lijeka navode se na spoljasnjem
pakovanju lijeka (ukoliko je navedeno definisano i potrebno), ili
se navodi da se lijek uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

Clan 19.
(Podaci o nosiocu dozvole, proizvodacu i broju dozvole za lijek)

Na spoljasnjem pakovanju lijcka navodi se naziv
proizvodaca, naziv i adresa nosioca dozvole za lijek, kao i broj
vazeée dozvole za lijek.

Clan 20.
(Podaci o seriji)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navodi se serija lijeka, koja
moze imati viSe karaktera.

(2) Ako podaci iz stava (1) ovog ¢lana ne mogu da se navedu
bez slovnih skracenica, koristi se skrac¢enica Lot-za seriju.

Clan 21.
(Podaci o nacinu koristenja lijeka)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka ¢iji je rezim izdavanja
"Lijek se izdaje bez recepta -BRp" potrebno je opisati nacin
na koji se lijek primjenjuje:

a) indikacija/e u kojima se primjenjuje i

b)  odobreni nacin/reZim doziranja.

(2) Ukoliko veli¢ina spoljasnjeg pakovanjane dozvoljava
navodenje podataka iz stava (1) ovog ¢lana, navodi se tekst:
"Prije primjene, procitati uputstvo za pacijenta”.

Clan 22.
(Dodatni podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka)

Pored obaveznih podataka, na spolja$njem pakovanju lijeka
mogu se navesti i podaci kao $to su:

a) cijena lijeka;

b) podatak o nadoknadi troskova za lijek iz sredstava

obaveznog zdravstvenog osiguranja (refundacija);

C) oznake za identifikaciju i potvrdu autenti¢nosti
pakovanja lijeka;

d) aktivne supstance zajedno sa oznakom gensko
promijenjenih organizama ili ¢elijskih linija kod
lijekova koji su dobijeni genskom tehnologijom;

e) oznake vazne za zastitu zdravlja ljudi (npr. ogranicena
koli¢ina jednokratnog izdavanja);

f)  simboli, slike ili druge oznake, ukoliko olakSavaju
razumijevanje informacije, a u skladu su sa odobrenim
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sazetkom karakteristika lijeka, i koji ne sadrze
elemente oglasavanja;
g) podaci o uvozniku lijeka (naziv, adresa);
h) EANKodisl.
Clan 23.
(Podaci na unutrasnjem pakovanju lijeka)
Na unutra$njem pakovanju lijeka navode se najmanje

sljedeéi podaci:

a) naziv lijeka i INN kako su navedeni na spoljasnjem
pakovanju;

b) kvalitativni i  kvantitativni  sastav  aktivne/ih
supstance/i;

c) farmaceutski oblik i ja¢ina lijeka;
d)  put primjene lijeka;
e) naziv ili logo nosioca dozvole za lijek (ili naziv ili logo
proizvodaca lijeka);
f)  datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina); i
g) broj serije lijeka.
Ako je unutrasnje pakovanje malo i nije moguce navesti sve
podatke iz stava (1) ovog ¢lana, navode se podaci iz stava
(1) tacke a) e) f) g) ovog clana, kao i podatak o sadrzaju
aktivne supstance izraZen u jedinicama mase, zapremine ili
po jedinici doziranja i put primjene ukoliko je potrebno.
Clan 24.

(Nacin navodenja podataka na unutra$njem i spoljasnjem

pakovanju lijeka)
Podaci na spoljasnjem i unutra$njem pakovanju lijeka,
navode se sa dovoljnim razmakom izmedu redova i na nacin
da se ne mogu ukloniti, kako bi se obezbijedila njihova
Citljivost, razumljivost i postojanost.
Na spoljasnjem pakovanju lijeka podaci se navode bez
slovnih skraéenica, ako je to mogucée u odnosu na veli¢inu
pakovanja.
Sve informacije na spoljasnjem i unutraSnjem pakovanju
lijeka, moraju biti na jednom od jezika koji su u sluzbenoj
upotrebi u BiH, s tim $to zasticeno ime lijeka moze biti
napisano Cirilicom ili latinicom, i moZe sadrZavati slova
engleskog alfabeta, a internacionalni nezasti¢eni naziv (INN)
na latinskom ili jednom od jezika koji su u sluzbenoj
upotrebi u BiH, a u skladu sa uobic¢ajenim pravilima struke.
Ako je spoljasnje i unutrasnje pakovanje lijeka zajednic¢ko za
vise trzista medu kojima je i BiH trziSte (viSejezi¢no
pakovanje), informacije koje nisu zajednicke za sva trZista,
aproisticu iz nacionalnih zahtjeva, treba da se nadu u blu
box-u (zaseban prostor na spoljasnjem pakovanju lijeka).
U slucaju iz stava (5) ovog ¢lana neophodno je priloziti
uputstvo za pacijenta odobreno za BiH trziste, ¢iji sadrzaj
treba pruzati informacije koje su iste kao i informacije na
priloZzenim uputstvima za pacijenta za ostala trzi$ta na koja
se odnosi visejezi¢no pakovanje.

Clan 25.

(Brajevo pismo)
Naziv lijeka navodi se na Brajevom pismu na spoljasnjem
pakovanju lijeka, kao i na unutrasnjem pakovanju, ukoliko
ono ujedno predstavlja i spoljasnje pakovanje lijeka.
Ako lijek ima vise jacina, osim imena lijeka na Brajevom
pismu navodi se i jacina lijeka.
[zuzetno od stava (1) ovog ¢lana, za lijek koj se u skladu sa
dozvolom za lijek upotrebljava iskljucivo u zdravstvenoj
ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i za lijek
za klinicko ispitivanje, ime lijeka ne mora biti navedeno na
Brajevom pismu.
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POGLAVLJE 11l - UPUTSTVO ZA PACIJENTA
Clan 26.
(Uputstvo za pacijenta - PIL)

(1) Uputstvo za pacijenta mora biti u skladu sa podacima
navedenim u sazetku glavnih karakteristika lijeka.

(2) Uputstvo o lijeku mora biti na jednom od jezika koji su u
sluzbenoj upotrebi u BiH.

(3) Uputstvo za pacijenta sadrzi sljedece informacije:

a)  podatke potrebne za identifikaciju lijeka;

b)  podatke o terapijskim indikacijama;

c) podatke koje treba znati prije upotrebe lijeka;

d) podatke potrebne za pravilnu upotrebu lijeka;

e) podatke o neZeljenim dejstvima lijeka;

f)  podatke o uslovima uvanja i roku upotrebe lijeka;

g) podatke o nazivu i adresi nosioca dozvole za lijek i
proizvodaca lijeka;

h)  podatke o dodatnom pracenju, za odredene lijekove;

i)  podatke o datumu izrade/revizije teksta uputstva;

J)  podatke o izgledu lijeka, sadrzaju pakovanja za svaki
farmaceutski oblik, jaCinu i veli¢inu pakovanja lijeka; i

k)  druge podatke na zahtjev Agencije.

(4) Uputstvo za pacijenta iz stava (1) ovog ¢lana priprema se
posebno za razliite farmaceutske oblike istog lijeka.

(5) Obrazac uputstva za pacijenta Agencija uskladuje sa
vaze¢im obrascem predmetnog dokumenta za teritoriju EU i
objavljuje na svojoj sluzbenoj web prezentaciji.

Clan 27.
(Podaci potrebni za identifikaciju lijeka)

Podaci potrebni za identifikaciju lijeka su:

a) naziv lijeka, INN, ja¢ina, farmaceutski oblik;

b)  kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne sustance (ili
aktivnih supstanci);

c) farmakoterapijska grupa ili na¢in djelovanja, koriste¢i
terminologiju koja je lako razumljiva pacijentu;

d) sastav pomo¢nih supstanci;

e) dalije lijek namijenjen dojencadi, djeci ili odraslima;

f)  sadrzaj pakovanja za svaki farmaceutski oblik, ja¢inu i
veli¢inu pakovanja lijeka (tezina, volumen ili dozna
jedinica).

Clan 28.
(Podaci o terapijskim indikacijama)

U uputstvu za pacijenta navode se podaci 0 svim terapijskim
indikacijama, koriste¢i terminologiju koja je lako razumljiva
pacijentu kao i podaci o tome za koju starosnu grupu je lijek
namijenjen: dojencad, djeca ili odrasli, preciziraju¢i godine Zivota,
u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.

Clan 29.
(Podaci koje treba znati prije primjene lijeka)

Podaci koje treba znati prije upotrebe lijeka su:

a)  kontraindikacije;

b)  mjere opreza pri upotrebi lijeka;

c) interakcije sa drugim lijekovima, kao i druge vrste
interakcije (npr. sa alkoholom, duvanom, hranom) koje
mogu da uticu na djelovanje lijeka;

d) posebna upozorenja (npr. upozorenja vezana za uticaj
lijeka na mogucénost upravljanja vozilima ili
maSinama; upozorenja vezana za posebna stanja
odredenih grupa pacijenata: djeca, trudnice, dojilje,
osobe sa odredenim patoloskim stanjem; upozorenja
na ekscipijense koji mogu da utiCu na bezbjednu i
efikasnu upotrebu lijeka).
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Clan 30.
(Podaci koji su potrebni za pravilnu upotrebu lijeka)

Podaci potrebni za pravilnu upotrebu lijeka odnose se na:

a) doziranje;

b)  nacin primjene,

C)  putprimjene,

d) ucestalost primjene, uz preciziranje vremena uzimanja
lijeka ako je potrebno;

e) trajanje terapije, ukoliko je treba vremenski ograniiti
(uobicajeno trajanje terapije);

f)  simptome predoziranja i mjere koje se preduzimaju u
tom slucaju;

g) uputstvo u slucaju ako jedna ili vise doza nisu bile
uzete;

h)  opisan rizik od prestanka uzimanja lijeka;

i) reZzim izdavanja lijeka; i

j)  preporuku da se o upotrebi lijeka pacijent posavjetuje
sa ljekarom ili apotekarom.

Clan 31.
(Podaci o neZeljenim dejstvima lijeka)

U uputstvu za pacijenta navode se nezeljena dejstva lijeka,

kao i mjere koje je potrebno preduzeti u tom slucaju.

U uputstvu za pacijenta navodi se i standardizovani tekst

kojim se pacijenti pozivaju da bilo koje nezeljeno dejstvo

lijeka koje primijete, prijave zdravstvenom radniku.

Zdravstveni radnik iz stava (2) ovog ¢lana u obavezi je da po

primljenoj informaciji postupi u skladu sa odredbama

Pravilnika o nafinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja

nezeljenih reakcija na lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH", broj

58/12).

Clan 32.
(Podaci o o uslovima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka)

Podaci o uslovima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka su:

a) nacin Cuvanja lijeka u skladu sa odredbama ¢lana 17.
ovog Pravilnika;

b)  upozorenje da se lijek ¢uva van domasaja djece;

c) rok upotrebe lijeka i upozorenje da se lijek ne moze
upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe koji je oznacen
na pakovanju;

d) upozorenja na vidljive znakove oSteCenja ili
degradacije lijeka, ukoliko je potrebno;

e) posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i
unistavanja lijeka.

Clan 33.
(Podaci o dodatnom pracenju lijeka)

U uputstvu za pacijenta navodi se podatak o tome da li je

lijek predmet dodatnog pracenja u skladu sa propisima o

farmakovigilansi.

Ispred podataka iz stava (1) ovog ¢lana, navodi se simbol

obrnutog punog trougla crne boje.

Clan 34.
(Ostali podaci u Uputstvu za pacijenta)

Ostali podaci koji treba da se nadu u uputstvu za pacijenta

su:

a) naziv i adresa nosioca dozvole za lijek u promet u BiH;

b)  naziv i adresa proizvodaca lijeka;

c) datum izrade/revizije uputstva za pacijenta.

U uputstvu za pacijenta mogu se navesti i simboli, slike ili

druge oznake, ako olakSavaju razumijevanje informacije, u

skladu su sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka, a da

ne sadrze elemente oglasavanja.
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Clan 35.
(Nacin navodenja podataka u Uputstvu za pacijenta)

(1) Podaci u uputstvu za pacijenta se navode na na¢in propisan
¢lanom 24. ovog Pravilnika i bez skracenica.

(2) Najmanja slova na uputstvu za pacijenta moraju biti 7P (P -
visina slova iznosi najmanje 1,4 mm), sa dovoljnim
razmakom izmedu redova da se obezbijedi Citljivost.

Clan 36.
(Konsultacije sa ciljnom grupom pacijenata)

(1) Citljivost i razumljivost uputstva za pacijenta provjerava se
testiranjem na ciljnoj grupi pacijenata.

(2) Nosilac dozvole za lijek, na zahtjev udruzenja pacijenata za
zastitu slijepih i slabovidih osoba, dostavlja tom udruzenju
uputstvo za lijek u odgovaraju¢em obliku (Brajevo pismo,
velika slova ili elektronski zvucni zapis npr. traka, CD,
MP3).

POGLAVLJE IV - DODATNO OBILJEZAVANJE

POSEBNIH VRSTA LIJEKOVA

Clan 37.
(Posebne vrste lijekova)

U posebne vrste lijekova u smislu ovog Pravilnika ubrajaju
se:

a) supstance pod kontrolom (kontrolisane supstance) u
skladu sa Zakonom o spreavanju i suzbijanju
zloupotrebe opojnih droga i psihotropnih supstanci
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 8/06);

b)  derivati krvi;

c) lijekovi namijenjeni za klini¢ka ispitivanja;

d) lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju;

e) raiofarmaceutici;

f)  homeopatski lijekovi za koje nisu odobrene indikacije;

g) tradicionalni biljni lijekovi.

Clan 38.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka za supstance pod
kontrolom)

Posebna oznaka defmisana ¢lanom 45. stav (2) tacka c) ovog
Pravilnika navodi se na spoljasnjem pakovanju lijekova koji
sadrze kontrolisane supstance (opojne droge i psihotropne
supstance) izuzev psihotropnih supstanci navedenih u Aneksu 1.

Clan 39.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka proizvedenih iz krvi)

Na spoljasnjem pakovanju lijeka proizvedenog iz krvi ili
krvne plazme navodi se podatak o drzavi porijekla krvi, odnosno
krvne plazme.

Clan 40.

(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka namijenjenog za klinicka

ispitivanja)

Lijekovi namijenjeni klinickom ispitivanju obiljezavaju se u
skladu sa propisima o klinickom ispitivanju lijekova.

Clan 41.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka koji nije namijenjen za
prodaju)

Lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju obiljeZzavaju se u
skladu sa propisima o oglasavanju lijekova.

Clan 42.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta
radiofarmaceutika)

(1) Radiofarmaceutski lijekovi, radionuklidni generatori i
radionuklidni prekursori, na spoljasnjem pakovanju i
zastitnom kontejneru obiljezavaju se u skladu sa propisima o
bezbjednom transportu radioaktivnin materijala, koje je
donijela Medunarodna agencija za atomsku energiju.
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Kontejner radiofarmaceutika iz stava (1) ovog Clana,

obiljezava se u skladu sa ¢lanom 3. ovog Pravilnika i sadrzi

podatke koji se odnose na objasnjenje oznaka i simbola
naznacenih na bocici i kontejneru, koli¢inu radioaktivnosti
po dozi ili po bocici za odredeno vrijeme odnosno za

odredeni datum, broj kapsula, ili za te¢nost broj mililitara u

kontejneru.

Unutrasnje pakovanje radiofarmaceutika iz stava (1) ovog

Clana (npr. bocica) obiljezava se sljede¢im podacima:

a) naziv ili oznaka lijeka, ukljucujuéi naziv ili hemijski
simbol radionuklida;

b) identifikacija serije i datum isteka roka upotrebe;

c)  medunarodni simbol za radioaktivnost;

d) naziv i adresa proizvodaca; i

e)  koli¢ina radioaktivnosti u skladu sa stavom (2) ovog
¢lana.

Obiljezavanje radiofarmaceutskog kompleta sadrzi podatke

iz stava (1) i (3) ovog €lana, osim podatke koji se odnose na

radioaktivnost.

Uz spoljnje pakovanje radiofarmaceutika prilaze se i

uputstvo za pacijenta.

Uputstvo za pacijenta iz stava (5) ovog clana, pored

podataka sadrzanih u ¢lanu 26. stav (2) ovog

Pravilnika, sadrzi i podatke o mjerama opreza koje moraju

preduzeti pacijent i lice koje rukuje sa lijekom za vrijeme

pripreme i davanja lijeka, kao i podatke 0 mjerama opreza
koje se odnose na odlaganje pakovanja i njegovog
neiskoriStenog sadrzaja u skladu sa propisima kojima se
ureduje naéin i uslovi sakupljanja, uvanja, evidentiranja,
skladiStenja, obradivanja i odlaganja radioaktivnog otpadnog
materijala.

Clan 43.

(Podaci na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta

homeopatskog lijeka za koji nisu odobrene indikacije)

Na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta

homeopatskog lijeka navodi se:

a)  oznaka: homeopatski lijek;

b) naziv matine homeopatske sirovine/a, stepen
razredenja sa oznakama Evropske ili nacionalne
farmakopeje (ako homeopatski lijek sadrzi dvije ili
vise homeopatskih sirovina, nau¢no ime homeopatske
sirovine se moze zamijeniti zasticenim imenom);

€) naziv i adresa nosioca dozvole za homeopatski lijek i
naziv proizvodaca lijeka;

d) nacin upotrebe i put primjene;

e)  datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

f)  farmaceutski oblik i sadrzaj pakovanja;

g) sastav lijeka;

h)  posebna upozorenja za Guvanje lijeka, ukoliko postoje;

i) posebne mjere opreza, ukoliko je potrebno;

j)  broj serije;

k)  broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet;

)  upozorenje da je potrebno obavijestiti zdravstvenog
radnika, ukoliko simptomi oboljenja postoje i tokom
duzeg uzimanja lijeka.

Pored podataka iz stava (1) ovog ¢lana, na spoljasnjem

pakovanju i uputstvu za pacijenta, navodi se tekst:

"Homeopatski lijek bez odobrenih terapijskih indikacija".
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Clan 44.

(Podaci na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta

tradicionalnog biljnog lijeka)

Na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta za

tradicionalni biljni lijek navodi se:

a) oznaka daje to tradicionalni biljni lijek i da se
primjenjuje kod odredene indikacije na osnovu
dotadasnjih iskustava zasnovanih na dugotrajnoj
upotrebi;

b) informacija o tradicionalnoj terapijskoj $koli iz koje
lijek vodi porijeklo, ako taj podatak postoji.

¢) Uputstvo za pacijenta iz tacke a) ovog ¢lana sadrzi
upozorenje da se pacijent mora javiti zdravstvenom
radniku ukoliko simptomi bolesti traju i tokom
primjene tradicionalnog lijeka, kao i u sluéaju ukoliko
dode do nezeljenih reakcija na lijek koje su, odnosno
nisu, navedene u uputstvu za lijek.

POGLAVLJE V - SIGURNOSNE OZNAKE

Clan 45.
(Sigurnosne oznake i pojasnjenja)

(1) Sigurnosne oznake koje za cilj imaju smanjenje rizika i
obezbjedivanje §to boljeg odnosa korist-rizik kod primjene
lijeka odreduju se na osnovu dokumentacije o lijeku u
postupku davanja dozvole za lijek.

(2) Sigurnosne oznake iz stava (1) ovog ¢lana podrazumijevaju
sljedece simbole i prateca pojasnjenja za iste:

a) prazan trougao u boji teksta: A Trigonik, lijek sa
moguéim uticajem na psihofizicke sposobnosti
(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i
masSinama);

b)  pun trougao crvene boje: A Trigonik, lijek sa snaznim
uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana
upravljanja motornim vozilima i masinama);

c) simbol paragrafa (§) u boji teksta, za opojne droge i
psihotropne supstance, izuzev psihotropnih supstanci
navedenih u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog
Pravilnika;

d) znak obrnutog crnog trougla za lijekove koji su pod
dodatnim pracenjem (V).

e)  znak zaradiofarmaceutike .
POGLAVLJE VI - PROMET LIJEKOVIMA CIJE
PAKOVANJE NIJE U SKLADU SA ODOBRENIM UZ
DOZVOLU ZA LIJEK

Clan 46.
(Promet lijekovima ¢ije pakovanje nije u skladu sa odobrenim uz
dozvolu za lijek)

(1) Lijekovi kojima je za trziSte BiH odobren nacin izdavanja
ZU (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruZanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika) mogu se prometovati na

trziStu BiH u pakovanju koje nije odobreno u postupku

davanja dozvole za lijek.

(2) Lijekovi kojima je za trziste BiH odobren nacin izdavanja
ZU/Rp (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika samo na pocetku lijeCenja, a
u nastavku lijeCenja se moZe primjenjivati od strane
korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog) i Rp (lijek se
izdaje na recept), mogu se prometovati na trzistu BiH u
pakovanju koje nije odobreno u postupku davanja dozvole
za lijek pod uslovom da njihova godiSnja potrosnja ne
prelazi 3000 pakovanja i da pripadaju jednoj od sljedecih
grupa:

a) antineoplastika i imunomodulatora;

b)  rizi¢nih lijekova,;

c) lijekova za lijeCenje rijetkih oboljenja (oboljenja koja

se javljagju u manje od 5 pojedinaca na 10000
stanovnika);

d)  bioloskih lijekova/sli¢nih bioloskih lijekova.

(3) Za lijekove koji sadrze aktivnu supstancu ili kombinaciju
aktivnih supstanci, za koju postoji prijavljena nestaSica
lijekova u BiH, moguée je odobriti promet lijekom u
pakovanju koje nije odobreno uz dozvolu za lijek, u cilju
prevazilazenja nestasSice lijekova.

(4) Za lijekove koji su u prometu u skladu sa odredbama ovog
¢lana, nosilac dozvole za lijek duzan je obezbijediti uz svako
pakovanje takvog lijeka na trzistu BiH vazece uputstvo za
pacijenta odobreno od strane ove Agencije.

POGLAVLJE VII - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 47.
(Rok za uskladivanje)

Pravna lica su duzna svoje poslovanje 1 organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 180 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clan 48.
(Prilozi kao sastavni dio Pravilnika)

Sastavni dio ovog Pravilnika je Aneks 1.

Clan 49.
(Prestanak vazenja)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavlja se van snage
Pravilnik o sadrzaju i na¢inu oznacavanja vanjskog i unutrasnjeg
pakovanja lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 40/10) i Pravilnik o
izmjenama i dopunama pravilnika o sadrZaju i na¢inu ozna¢avanja
vanjskog i unutra$njeg pakovanja lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 36/13).

Clan 50.
(Stupanje na snagu i objava)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 08-02-2-4325/25
26. juna 2026. godine

Ministrica
Dr. sc. Dubravka Bosnjak, s. r.
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ANEKS 1.
POPIS PSIHOTROPNIH SUPSTANCI KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA
®
Psihotropna f:l]:(t);;(l[;na
supstanca P Psihotropna supstanca (hemijski naziv, bosanski)
. (medunarodno
(bosanski) v ;
nezaSti¢eno ime)
- 7 (T 8-hloro-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
P P a][1,4]benzodiazepin
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
bromazepam  Bromazepam benzodinzepin2:on
) ; 2-bromo-4-(o-hlorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-f]-s-
bmbelm, Btk triazolo[4,3-a][ 1,4]diazepin
7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
delorazepam  Delorazepam benzadiazeyinJion
diazepam [ — 7-hloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
P P benzodiazepin-2-on
Pl S _— 8-hloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepin
o etil-7-hloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-1H-
etilni loflazepat Ethyl loflazepate { 4batrss diaze(:ping-karbo)ksilat g
Z . 7-hloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-
fludiazepam Fludiazepam benzodiszepindon
fAlurazepam Flurazepam 7-hloro-1-[2-(dietilamino)etil ]-5-(o-fluorofenil)-1,3-
UIaZep P dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
hal Hal i 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-2H-
ARl . 1,4-benzodiazepin-2-on
haloksazol Haloxazolam 10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-
aloksazolam tetrahidrooksazol[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(SH)-on
CAgER o 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi- 1-metil-5-fenil-2H-
P P 1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (estar)
kil Ketazolam 11-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-
¢ [1,3]oksazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-dion
7-hloro-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-
klobazam Clobazam 2 4(3H,5H)-dion
o — Elesiilim 10-hloro-11b-(o-hlorfenil)-2,3,7,11b-tetrahidro-
oxsazolam ° oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
5-(o-hlorofenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-
klonazepam Clonazepam benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-
klorazepat Clorazepate

benzodiazepin-3-karbonska kiselina

klordiazepoksid Chlordiazepoxide

7-hloro-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-
benzodiazepin-4-oksid

Petak, 24. 7. 2026.



Petak, 24. 7. 2026.

SLUZBENI GLASNIK BiH

5-(o-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

Broj 52 - Strana 117

Klonazepar Clotiaeepam tienol[2,3-e]-1,4-diazepin-2-on
6-(o-hlorofenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1-
loprazolam Loprazolam piperazinil)metilen]-8-nitro-1H-imidazo[1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-on
T— T — 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-
p p 1,4-benzodiazepin-2-on
T TreC— 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-
p P metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
medazepam Medazepam bénzhillszipin
widaseli o 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-
a][1,4]benzodiazepin
. : 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
nimetazepam  Nimetazepam benzodiazepin-Zean
. . 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-
nitrazepam Nitrazepam on
7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-
nordazepam Nordazepam on
oksazepam ks, 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
p P benzodiazepin-2-on
oksazolam Ohazalam 10-hloro-2,3,7,11b-tetrahidro-2-metil-11b-
feniloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5SH)-on
. . 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-
RIS HinazEpant benzodiazepin-2-on
. T 7-hloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-2H-
prazeparn P 1,4-benzodiazepin-2-on
T—— . 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
mazep P 1,4-benzodiazepin-2-on
tetrazenam T 7-hloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-
AR p 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
ot o Teispala 8-hloro-6-(o-hlorofenil)-1-metil-4H-s-triazolo[4,3-
naz a][1,4]benzodiazepin
solgidom Tolgides N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-

acetamid
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Na osnovu ¢lanka 71. stavak (7) Zakona o lijekovima i
medicinskim proizvodima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministrica civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Strucnog vijea Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode
Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK
O SADRZAJU I NACINU OBILJEZAVANJA VANJSKOG I
UNUTARNJEG PAKIRANJA LIJEKA I SADRZAJU
UPUTSTVA ZA PACIJENTA
POGLAVLJE | - OSNOVNE ODREDBE
Clanak 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim Pravilnikom propisuje se sadrzaj i na¢in obiljeZavanja
vanjskog i unutarnjeg pakiranja lijeka i sadrzaj uputstva za
pacijenta u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet
(u daljem tekstu: dozvola za lijek) i odobrenim sazetkom
karakteristika lijeka od strane Agencije za lijekove i
medicinske proizvode Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Agencija).

(2) Ovim Pravilnikom se preuzimaju odredbe Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenog
2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu.

(3) Navodenje odredbi Direktive iz stavka (2) ovog ¢lanka vrsi
se iskljuc¢ivo u svrhu pracenja i informiranja o preuzimanju
pravne steevine EU u zakonodavstvo Bosne i Hercegovine
(u daljem tekstu: BiH).

Clanak 2.
(Primjena propisa o ravnopravnosti spolova)

Izrazi koji se u ovom Pravilniku koriste za fizicka lica u
muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.
POGLAVLJE Il - SADRZAJ I NACIN OBILJEZAVANJA
VANJISKOG | UNUTARNJEG PAKIRANJA LIJEKA

Clanak 3.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka)

Na vanjskom pakiranju lijeka, kao i na pakiranju kod kojeg
unutarnje pakiranje ujedno predstavlja i vanjsko pakiranje, navode
se slijedeci podaci:

a) naziv lijeka;

b)  medunarodni nezasticeni naziv (INN);

c) farmaceutski oblik, jadina i veli¢ina pakovanja;

d) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne/ih tvari;

e) pomoéne tvari (ekscipijenti) koje imaju potvrdeno

dejstvo, u zavisnosti od puta primjene lijeka;

f)  nacin primjene i ukoliko je potrebno put primjene, i

rezim izdavanja lijeka;

g) podatak, ako je primjenjivo, da li je lijek namijenjen

dojencadi, djeci ili odraslima;

h)  upozorenje da lijek treba ¢uvati van domasaja djece i

druga potrebna upozorenja;

i)  datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina);

J)  uvjeti Cuvanja lijeka, ako su definirani posebni uvjeti

Cuvanja;

k) posebne mjere predostroznosti

uniStavanja lijeka, ukoliko postoje;

I)  naziv proizvodaca, i naziv i adresa nositelja dozvole za

lijek;

m)  broj dozvole za lijek;

n)  broj serije lijeka;

0) nalin uporabe lijeka kome je dozvolom za lijek

odreden rezim izdavanja "Lijek se izdaje bez

kod odlaganja 1

ljekarskog recepta”, ukoliko veli¢ina pakiranja to
dozvoljava;
p)  sigurnosne oznake; i
q) dodatni podaci o lijeku.
Clanak 4.
(Naziv lijeka)

(1) Naziv lijeka moZe biti izmisljeni naziv ili medunarodni
nezastic¢eni naziv (INN), odnosno genericki naziv.

(2) Ukoliko je naziv lijeka INN, tada je nuzno uz INN navesti
naziv nositelja dozvole za lijek ili naziv proizvodaca lijeka.

(3) Izmisljeni naziv lijeka ne smije sadrzavati elemente
oglasavanja, ne smije navoditi na pogresne zakljucke u
odnosu na druge vrste proizvoda, druge farmaceutske i
medicinske pojmove ili na sadrzaj lijeka, i ne smije stvarati
zabunu kod propisivanja, tiskanja ili izgovora u vezi sa
imenima drugih lijekova.

Clanak 5.
(Nacin navodenja djelatne tvari na vanjskom pakiranju lijeka)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka se navode do tri djelatne tvari
koje lijek sadrzi.

(2) Ukoliko lijek sadrzi vise od tri djelatne tvari, Agencija u
postupku davanja dozvole za lijek odobrava obiljezavanje
vanjskog pakiranja lijeka i koje djelatne tvari se navode na
istom.

(3) Dijelatna tvar navodi se uz ja¢inu i farmaceutski oblik lijeka.

(4) Kovalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari oznacava se
odvojeno u odnosu na ja¢inu lijeka.

(5) Kvalitativni sastav djelatne tvari se navodi u skladu sa
standardnom terminologijom Europske ili nacionalne
farmakopeje 1 vazeéom  standardnom  stru¢nom
terminologijom.

(6) Kvantitativni sastav djelatne tvari izrazava se po jedinici:

a) pojedina¢nog doziranja (tableta, kapsula, film-tableta,
dozna Zlica...);

b) volumena, ako je to u skladu sa farmaceutskim
oblikom, i

c)  mase, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom.

(7) Dijelatna tvar u obliku derivata (npr. soli, estra) izrazava se
kao koli¢ina djelatnog oblika (prema INN-u ili generickom
imenu).

Clanak 6.
(Nacin navodenja jacine lijeka)

(1) Razlidite jacine lijeka se obiljezavaju istim jedinicama mjere
pri emu uporabu zareza treba izbjegavati (npr. 250 mg
umjesto 0,25 @), a iz sigurnosnih razloga se mikrogrami
obiljezavaju sa cijelom rijeci, a ne sa skrac¢enicom.

(2) Kod jednokratne doze lijekova koji su namijenjeni za
parenteralnu primjenu, koli¢ina djelatne tvari se izrazava po
mililitru (mL) ili u ukupnom volumenu, a kod viSedoznih
lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu, koli¢ina
djelatne tvari se izrazava po mililitru (mL) na 100 mL ili na
1000 mL.

(3) Kod lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu koji
sadrze vece koli¢ine neorganskih soli, ili kod kontrasnih
sredstava, koli¢ina tih soli se moZe izraziti i u milimolima
(mmol).

(4) Koncentrati za parenteralnu primjenu se oznacavaju kao
sadrzaj djelatne tvari u ukupnom volumenu i kao sadrzaj
djelatne tvari po mililitru (mL).

(5) Koncentrati za parenteralnu primjenu moraju imati jasne
oznake:

a)  razblaziti prije uporabe (vidjeti uputstvo);
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b) sadrzi X mg/mL djelatne tvari kad je razblazen po
uputstvu, osim u slucaj u kada postoj i mogucnost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

(6) Prasak =za rastvaranje ili pripremu suspenzije prije
parenteralnog puta primjene oznacava se kao ukupni sadrzaj
djelatne tvari u kontejneru sa oznakama:

a)  rastvoriti prije uporabe (vidjeti uputstvo);

b) sadrzi X mg/mL djelatne tvari kada se rastvori po
uputstvu, osim u slucaju kada postoji mogucnost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

Clanak 7.

(Rastvaraci za praskove i razblazivaci za koncentrate)

Rastvaraci za praskove ili razblazivaci za koncentrate iz
¢lanka 6. ovog Pravilnika, koji se nalaze u sklopu pakiranja,
moraju biti jasno navedeni i obiljezeni.

Clanak 8.
(Izrazavanje koli¢ine djelatne tvari na transdermalnom flasteru)

(1) Na transdermalnom flasteru navode se sljede¢i podaci:

a)  sadrzaj djelatne tvari u svakom pojedinaénom flasteru;

b)  doza koju apsorbira pacijent po jedinici vremena (sat,
dan); i

€) povrSina flastera sa koje se oslobada aktivna tvar.

(2) Podaci iz stavka (1) ovog ¢lanka moraju biti jasno odvojeni.

Clanak 9.
(Izrazavanje koli¢ine djelatne tvari za viSedozne farmaceutske
oblike)

Za viSedozne Cvrste, polucvrste ili tekuée farmaceutske
oblike (npr. prasak, granule, mast, sirup i sl.) koli¢ina djelatne
tvari se izrazava:

a)  po jedinici doze (npr. Zli¢ica);

b)  pojedinici mase (koli¢ina djelatne tvari izrazenana 1 g

ili 100 g); ili
C)  upostotcima (%).
Clanak 10.
(Izrazavanje koli¢ine djelatne tvari za implante i intrauterina
sredstva)

Implanti ili intrauterina sredstva sadrze koli¢inu djelatne
tvari koja se izrazava kao:
a) sadrzaj djelatne tvari u
intrauterinom sredstvu;
b)  oslobodenu, odnosno dozu apsorbiranu od strane
pacijenta u jedinici vremena (sat, dan); i
c) ukupno trajanje (sati, dani) za vrijeme za koje se
ocekuje oslobadanje, odnosno apsorpcija ukupne doze.
Clanak 11.
(Podaci o farmaceutskom obliku lijeka)

(1) Farmaceutski oblik lijeka je oblik u koji se pomocu
tehnoloskog postupka ugraduje djelatna tvar i na taj nacin
omoguéuje njena uporaba, uzimajuéi u obzir fizioloske
uvjete organizma i fizicko-kemijske osobine tvari.

(2) Farmaceutski oblik se navodi u skladu sa standardnom
terminologijom Europske ili nacionalne farmakopeje.

(3) Osnovni farmaceutski oblik lijeka je oblik u kojem
proizvodac stavlja lijek u promet (npr. prasak za pripremu
suspenzije).

(4) Finalni farmaceutski oblik lijeka je oblik koji pacijent dobij a
(npr. suspenzija).

(5) Na vanjskom pakiranju lijeka navode se podaci 0 osnovnom
farmaceutskom obliku, a podatak o finalnom farmaceutskom
obliku se moze navesti ukoliko se razlikuje od osnovnog.

svakom implantu ili

Clanak 12.
(Podaci o veli¢ini pakiranja lijeka)
Velicina pakiranja se navodi u jedinicama mase, volumena

ili broja jedinica (doza) lijeka.

Clanak 13.
(Podaci o pomo¢nim tvarima - ekscipijensima)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se kvalitativni sastav
ekscipijensa koji imaju potvrdeno djelovanje u skladu sa
vaze¢im europskim standardima objavljenim na sluzbenoj
web-prezentaciji Agencije.

(2) Na vanjskom pakiranju lijeka za parenteralnu, oftalmolosku
ili topikalnu primjenu navode se svi ekscipijensi.

(3) Kao naziv ekscipijensa navodi se naziv u skladu sa
monografijom vaZeéeg izdanja Europske ili nacionalne
farmakopeje.

(4) Ako ne postoji naziv iz stavka (3) ovog ¢lanka, kao naziv
ekscipijensa navodi se uobicajeni op¢eprihvaéeni naziv.

(5) Osim naziva ekscipijensa navodi se i broj ekscipijensa
prema direktivama Europske unije, ukoliko postoji, a koji se
na vanjskom pakiranju moZze navesti i bez naziva pomocne
tvari, ako je u uputstvu za pacijenta naveden puni naziv
pomocne tvari i E broj.

Clanak 14.
(Podaci o nacinu primjene lijeka i rezimu izdavanja lijeka)

(1) Nacin primjene lijeka navodi se na vanjskom pakiranju
lijeka u skladu sa standardnom terminologijom Europske ili
nacionalne farmakopeje i vaze¢om standardnom stru¢nom
terminologijom.

(2) Rezim izdavanja lijeka se navodi u skladu sa definiranim u
sklopu dozvole za lijek.

(3) Vanjsko pakiranje lijeka moZe da sadrzi poseban prostor
predviden za unoSenje podataka o nacinu primjene lijeka u
skladu sa propisanim od strane ordinirajuceg ljekara.

Clanak 15.
(Podaci o posebnim oznakama na vanjskom pakiranju lijeka)

(1) Posebna oznaka koja se odnosi na lijek i koja je definirana
dozvolom za lijek, a koristi se u cilju smanjenja rizika od
primjene lijeka, navodi se za vanjskom pakiranju lijeka
pored naziva lijeka.

(2) Objasnjenje posebne oznake lijeka navodi se zajedno sa
ostalim upozorenjima na pakiranju lijeka.

Clanak 16.
(Podaci o roku uporabe lijeka i datumu proizvodnje lijeka)

(1) Datum isteka roka uporabe lijeka na vanjskom pakiranju
navodi se jasno i to mjesec i godina (MM/GGGG) bez
slovnih skra¢enica, uz napomenu "vazi do: mjesec i godina".

(2) Ako podaci iz stavka (1) ovog ¢lanka ne mogu da se navedu
bez slovnih skracenica, koristi se skrac¢enica EXP - za datum
isteka roka uporabe lijeka.

(3) Na vanjskom pakiranju lijeka obavezno je navesti i podatak
o roku uporabe lijeka, nakon rastvaranja ili razblazenja, i
ukoliko je potrebno, nakon prvog otvaranja unutarnjeg
pakiranja.

(4) Na vanjskom pakiranju lijeka moZe se navesti podatak o
datumu proizvodnje lijeka, ukoliko je potrebno.

Clanak 17.
(Podaci o uvjetima ¢uvanja lijeka)

(1) Uvjeti Cuvanja lijeka definiraju se na osnovu rezultata
sprovedene studije stabilnosti prikazane u odobrenoj
dokumentaciji o lijeku, na osnovu koje je data dozvola za
lijek.
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(2) Na vanjskom pakiranju lijeka navode se posebni uvjeti
cuvanja lijeka, a u skladu sa odgovarajuc¢om informacijom u
sazetku karakteristika lijeka.

(3) Posebni uvjeti cuvanja mogu biti: Cuvati do 25°C; ¢uvati na
2°C do 8°C u frizideru; Cuvati u zamrzivacu, upozorenje da
se lijek ne smije ili smije zamrzavati i sl.

(5) Na vanjskom pakiranju lijeka se navode, po potrebi, i ostali
uvjeti Cuvanja (npr. lijek se cuva u originalnom
pakiranju/kontejneru; cuvati kontejner dobro zatvoren;
Cuvati kontejner u vanjskom pakiranju; Cuvati zasticeno od
svjetlosti ili vlage; nema posebnih upozorenja za cuvanje).

Clanak 18.
(Podaci o odlaganju neupotrijebljenog lijeka)

Posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i uniStavanja
neupotrijebljenog lijeka ili ostataka lijeka, navode se na vanjskom
pakiranju lijeka (ukoliko je navedeno definirano i potrebno), ili se
navodi da se lijek unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

Clanak 19.
(Podaci o nositelju dozvole, proizvodacu i broju dozvole za lijek)

Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se naziv proizvodaca,
naziv i adresa nositelja dozvole za lijek, kao i broj vaze¢e dozvole
za lijek.

Clanak 20.
(Podaci o seriji)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se serija lijeka, koja
moze imati viSe karaktera.

(2) Ako podaci iz stavka (1) ovog ¢lanka ne mogu da se navedu
bez slovnih skracenica, koristi se skrac¢enica Lot-za seriju.

Clanak 21.
(Podaci o nacinu koriséenja lijeka)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka ¢iji je reZim izdavanja "Lijek
se izdaje bez ljekarskog recepta - BRp" potrebno je opisati
nacin na koji se lijek primjenjuje:

a)  indikacija/e u kojima se primjenjuje i

b)  odobreni nacin/reZim doziranja.

(2) Ukoliko veli¢ina vanjskog pakiranja ne dozvoljava
navodenje podataka iz stavka (1) ovog ¢lanka, navodi se
tekst: "Prije primjene, proditati uputstvo za pacijenta”.

Clanak 22.
(Dodatni podaci na vanjskom pakiranju lijeka)

Pored obaveznih podataka, na vanjskom pakiranju lijeka
mogu se navesti i podaci kao §to su:

a) cijena lijeka;

b) podatak o naknadi troskova za lijek iz sredstava

obveznog zdravstvenog osiguranja (refundacija);

c) oznake za identifikaciju i potvrdu autenti¢nosti
pakiranja lijeka;

d) djelatne tvari zajedno sa oznakom gensko
promijenjenih organizama ili stani¢nih linija kod
lijekova koji su dobijeni genskom tehnologijom;

e) oznake vazne za zastitu zdravlja ljudi (npr. ogranicena
koli¢ina jednokratnog izdavanja);

f)  simboli, slike ili druge oznake, ukoliko olakSavaju
razumijevanje informacije, a u skladu su sa odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka, i ne sadrze elemente
oglasavanja;

g) podaci o uvozniku lijeka (naziv, adresa);

h) EANKkodisl

Clanak 23.
(Podaci na unutarnjem pakiranju lijeka)

(1) Na unutarnjem pakiranju lijeka navode se najmanje sljededi
podaci:

a) naziv lijeka i INN kako su navedeni na vanjskom
pakiranju;

b)  kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne/ih tvari;

c) farmaceutski oblik i jacina lijeka;

d)  put primjene lijeka;

e) naziv ili logo nositelja dozvole za lijek (ili naziv ili
logo proizvodaca lijeka);

f)  datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina); i

g) broj serije lijeka.

(2) Ako je unutrasnje pakovanje malo i nije moguée navesti sve
podatke iz stava (1) ovog ¢lana, navode se podaci iz stava
(1) tacke a) e) f) g) ovog Clana, kao i podatak o sadrzaju
aktivne supstance izrazen u jedinicama mase, zapremine ili
po jedinici doziranja i put primjene ukoliko je potrebno.

Clanak 24.
(Nacin navodenja podataka na unutarnjem i vanjskom pakiranju
lijeka)

(1) Podaci na vanjskom i unutarnjem pakiranju lijeka, navode se
s dovoljnim razmakom izmedu redova i na nacin da se ne
mogu ukloniti, kako bi se obezbijedila njihova ditljivost,
razumljivost i postojanost.

(2) Na vanjskom pakiranju lijeka podaci se navode bez slovnih
skracenica, ako je to moguce u odnosu na veli¢inu pakiranja.

(3) Sve informacije na vanjskom i unutarnjem pakiranju lijeka,
moraju biti na jednom od jezika koji su u sluzbenoj uporabi
u BiH, s tim $to zasticeno ime lijeka moze biti napisano
¢irilicom 1ili latinicom i moZe sadrzavati slova engleskog
alfabeta, a medunarodni nezaSticeni naziv (INN) na
latinskom ili jednom od jezika koji su u sluzbenoj uporabi u
BiH, a u skladu sa uobi¢ajenim pravilima struke.

(4) Ako je vanjsko i unutarnje pakiranje lijeka zajednicko za
viSe trziSta medu kojima je i1 BiH trziSte (viSejezicno
pakiranje), informacije koje nisu zajednicke za sva trzista, a
proizilaze iz nacionalnih zahtjeva treba da se nadu u blu box-
U (zaseban prostor na vanjskom pakiranju lijeka).

(5) U slucaju iz stavka (5) ovog ¢lanka, nuzno je priloZiti
uputstvo za pacijenta odobreno za BiH trziste, ¢iji sadrzaj
treba pruzati informacije koje su iste kao i informacije na
priloZzenim uputstvima za pacijenta za ostala trzista na koja
se odnosi visejezi¢no pakiranje.

Clanak 25.
(Brailleovo pismo)

(1) Naziv lijeka navodi se na Brailleovom pismu na vanjskom
pakiranju lijeka, kao i na unutarnjem pakiranju, ukoliko ono
ujedno predstavlja i vanjsko pakiranje lijeka.

(2) Ako lijek ima viSe ja€ina, osim imena lijeka na Brailleovom
pismu, navodi se i ja¢ina lijeka.

(3) Tzuzetno od stavka (1) ovog €lanka, za lijek koj se u skladu
sa dozvolom za lijek upotrebljava isklju¢ivo u zdravstvenoj
ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i za lijek
za klinicko ispitivanje, ime lijeka ne mora biti navedeno na
Brailleovom pismu.

POGLAVLJE 11l - UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Clanak 26.
(Uputstvo za pacijenta - PIL)

(1) Uputstvo za pacijenta mora biti u skladu sa podacima
navedenim u sazetku glavnih karakteristika lijeka.

(2) Uputstvo o lijeku mora biti na jednom od jezika koji su u
sluzbenoj uporabi u BiH.

(3) Uputstvo za pacijenta sadrzi slijedece informacije:

a)  podatke potrebne za identifikaciju lijeka;
b)  podatke o terapijskim indikacijama;
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c)  podatke koje treba znati prije uporabe lijeka;

d)  podatke potrebne za pravilnu uporabu lijeka;

e)  podatke o neZeljenim dejstvima lijeka;

f)  podatke 0 uvjetima Cuvanja i roku uporabe lijeka;

g) podatke o0 nazivu i adresi nositelja dozvole za lijek i
proizvodaca lijeka;

h)  podatke o dodatnom pracenju, za odredene lijekove;

i)  podatke o datumu izrade/revizije teksta uputstva;

j)  podatke o izgledu lijeka, sadrzaju pakiranja za svaki
farmaceutski oblik, jacinu i veli¢inu pakovanja lijeka; i

k)  druge podatke na zahtjev Agencije.

(4) Uputstvo za pacijenta iz stavka (1) ovog ¢lanka priprema se
posebno za razli¢ite farmaceutske oblike istog lijeka.

(5) Obrazac uputstva za pacijenta Agencija uskladuje sa
vaze¢im obrascem predmetnog dokumenta za teritoriju EU i
objavljuje na svojoj sluzbenoj web prezentaciji.

Clanak 27.
(Podaci potrebni za identifikaciju lijeka)

Podaci potrebni za identifikaciju lijeka su:

a) naziv lijeka, INN, jacina, farmaceutski oblik;

b) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari (ili
djelatnih tvari);

c) farmakoterapijska grupa ili na¢in djelovanja, koriste¢i
terminologiju koja je lako razumljiva pacijentu;

d) sastav pomoc¢nih tvari;

e) dalije lijek namijenjen dojencadi, djeci ili odraslima;

f)  sadrzaj pakiranja za svaki farmaceutski oblik, ja¢inu i
veli¢inu pakovanja lijeka (tezina, volumen ili dozna
jedinica).

Clanak 28.
(Podaci o terapijskim indikacijama)

U uputstvu za pacijenta navode se podaci 0 svim terapijskim
indikacijama, koristeé¢i terminologiju koja je lako razumljiva
pacijentu kao i podaci o tome za koju starosnu grupu je lijek
namijenjen: dojencad, djeca ili odrasli, preciziraju¢i godine Zivota,
u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.

Clanak 29.
(Podaci koje treba znati prije primjene lijeka)

Podaci koje treba znati prije uporabe lijeka su:

a)  kontraindikacije;

b)  mjere opreza pri uporabi lijeka;

c) interakcije sa drugim lijekovima, kao i druge vrste
interakcija (npr. sa alkoholom, duvanom, hranom) koje
mogu da utjecu na djelovanje lijeka;

d) posebna upozorenja (npr. upozorenja vezana za utjecaj
lijeka na moguénost upravljanja vozilima ili
maSinama; upozorenja vezana za posebna stanja
odredenih grupa pacijenata: djeca, trudnice, dojilje,
osobe sa odredenim patoloskim stanjem; upozorenja
na ekscipijense koji mogu da utjeCu na bezbjednu i
efikasnu uporabu lijeka).

Clanak 30.
(Podaci koji su potrebni za pravilnu uporabu lijeka)

Podaci potrebni za pravilnu uporabu lijeka odnose se na:

a) doziranje;

b)  nacin primjene;

C)  putprimjene;

d) ucestalost primjene, uz preciziranje vremena uzimanja
lijeka ako je potrebno;

e) trajanje terapije, ukoliko je treba vremenski ograniciti
(uobicajeno trajanje terapije);

@)
@

©)

@)

@

@)

@

@)
@

@

f)  simptome predoziranja i mjere koje se poduzimaju u

tom slucaju;
g) uputstvo u slucaju ako jedna ili vise doza nisu bile

uzete;
h)  opisan rizik od prestanka uzimanja lijeka;
i) reZzim izdavanja lijeka; i
j)  preporuku da se o uporabi lijeka pacijent posavjetuje

sa doktorom ili ljekarnikom.

Clanak 31.
(Podaci o nezeljenim dejstvima lijeka)
U uputstvu za pacijenta navode se nezeljena dejstva lijeka,
kao i mjere koje je potrebno poduzeti u tom slucaju.
U uputstvu za pacijenta navodi se i standardizirani tekst
kojim se pacijenti pozivaju da bilo koje neZeljeno dejstvo
lijeka koje primjete, prijave zdravstvenom radniku.
Zdravstveni radnik iz stavka (2) ovog ¢lanka u obvezi je da
po primljenoj informaciji postupi u skladu sa odredbama
Pravilnika o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja
nezeljenih reakcija na lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH" broj
58/12).
Clanak 32.

(Podaci o o uvjetima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka)

Podaci o uvjetima uvanja i roku uporabe lijeka su:
a) nacin ¢uvanja lijeka u skladu sa odredbama ¢lanka 17.
ovog Pravilnika;
b)  upozorenje da se lijek ¢uva van domasaja djece;
€)  rok uporabe lijeka i upozorenje da se lijek ne moze
uporabiti nakon isteka roka uporabe koji je oznacen na
pakovanju;
d) upozorenja na vidljive znakove o$teCenja ili
degradacije lijeka, ukoliko je potrebno;
e) posebne mijere predostroznosti kod odlaganja i
unistavanja lijeka.
Clanak 33.
(Podaci o dodatnom pracenju lijeka)
U uputstvu za pacijenta navodi se podatak o tome da li je
lijek predmet dodatnog pracenja u skladu sa propisima o
farmakovigilanciji.
Ispred podataka iz stavka (1) ovog ¢lanka, navodi se simbol
obrnutog punog trokuta crne boje.
Clanak 34.
(Ostali podaci u Uputstvu za pacijenta)
Ostali podaci koji treba da se nadu u uputstvu za pacijenta
su:
a) naziv i adresa nositelja dozvole za lijek u BiH;
b)  naziv i adresa proizvodaca lijeka;
c) datum izrade/revizije uputstva za pacijenta.
U uputstvu za pacijenta mogu se navesti i simboli, slike ili
druge oznake, ako olak$avaju razumijevanje informacije, u
skladu su sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka, a da
ne sadrZe elemente oglasivanja.
Clanak 35.

(Nacin navodenja podataka u Uputstvu za pacijenta)
Podaci u uputstvu za pacijenta se navode na nacin propisan
¢lankom 24. ovog Pravilnika i bez skracenica.

Najmanja slova na uputstvu za pacijenta moraju biti 7P (P -
visina slova iznosi najmanje 1,4 mm) sa dovoljnim
razmakom izmedu redova da se obezbijedi Citljivost.
Clanak 36.
(Konzultacije sa ciljnom grupom pacijenata)
Citljivost i razumljivost uputstva za pacijenta provjerava se
testiranjem na ciljnoj grupi pacijenata.
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(2) Nositelj dozvole za lijek, na zahtjev udruga pacijenata za
zastitu slijepih i slabovidih osoba, dostavlja toj udruzi
uputstvo za lijek u odgovarajuéem obliku (Brailleovo pismo,
velika slova ili elektronicki zvucni zapis npr. traka, CD,
MP3).

POGLAVLJE IV - DODATNO OBILJEZAVANJE

POSEBNIH VRSTA LIJEKOVA

Clanak 37.
(Posebne vrste lijekova)

U posebne vrste lijekova u smislu ovog Pravilnika ubrajaju
se:

a) tvari pod kontrolom (kontrolisane tvari) u skladu sa
Zakonom o spreCavanju i suzbijanju zlouporabe
opojnih droga i psihotropnih tvari ("SluZzbeni glasnik
BiH", broj 8/06);

b)  derivati krvi;

c) lijekovi namijenjeni za klinicka ispitivanja;

d) lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju;

e) radiofarmaceutici;

f)  homeopatski lijekovi za koje nisu odobrene indikacije;

g) tradicionalni biljni lijekovi.

Clanak 38.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka za tvari pod kontrolom)

Posebna oznaka definirana ¢lankom 45. stavak (2) tocka c)
ovog Pravilnika navodi se na vanjskom pakiranju lijekova koji
sadrze kontrolirane tvari (opojne droge i psihotropne tvari) osim
psihotropnih tvari navedenih u Aneksu 1.

Clanak 39.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka proizvedenih iz krvi)

Na vanjskom pakiranju lijeka proizvedenog iz krvi ili krvne
plazme navodi se podatak o drzavi podrijetla krvi, odnosno krvne
plazme.

Clanak 40.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka namijenjenog za klinicka
ispitivanja)

Lijekovi namijenjeni klinickom ispitivanju obiljeZavaju se u
skladu sa propisima o klini¢kom ispitivanju lijekova.

Clanak 41.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka koji nije namijenjen za
prodaju)

Lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju obiljezavaju se u
skladu sa propisima o oglasivanju lijekova.

Clanak 42.

(Podaci na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta

radiofarmaceutika)

(1) Radiofarmaceutski lijekovi, radionuklidni generatori i
radionuklidni prekursori na vanjskom pakiranju i zastithom
kontejneru obiljezavaju se u skladu sa propisima o
bezbjednom transportu radioaktivnin materijala, koje je
donijela Medunarodna agencija za atomsku energiju.

(2) Kontejner radiofarmaceutika iz stavka (1) ovog ¢lanka
obiljezava se u skladu sa ¢lankom 3. ovog Pravilnika i sadrzi
podatke koji se odnose na objaSnjenje oznaka i simbola
naznacenih na bocici 1 kontejneru, koli¢inu radioaktivnosti
po dozi ili po bocici za odredeno vrijeme odnosno za
odredeni datum, broj kapsula, ili za teku¢inu broj mililitara u
kontejneru.

(3) Unutarnje pakiranje radiofarmaceutika iz stavka (1) ovog
¢lanka (npr. bocica), obiljeZava se slijede¢im podacima:

a) naziv ili oznaka lijeka, ukljuujuéi naziv ili kemijski
simbol radionuklida;

b) identifikacija serije i datum isteka roka uporabe;

c)  medunarodni simbol za radioaktivnost;

d) nazivi adresa proizvodaca; i

e)  koli¢ina radioaktivnosti u skladu sa stavkom (2) ovog
¢lanka.

(4) Obiljezavanje radiofarmaceutskog kompleta sadrzi podatke
iz stavaka (1) i (3) ovog ¢lanka, osim podataka koji se
odnose na radioaktivnost.

(5) Uz vanjsko pakiranje radiofarmaceutika prilaze se i uputstvo
za pacijenta.

(6) Uputstvo za pacijenta iz stavka (5) ovog ¢lanka, pored
podataka sadrzanih u ¢lanku 26. stavak (2) ovog Pravilnika,
sadrzi i podatke o mjerama opreza koje moraju poduzeti
pacijent i lice koje rukuje sa lijekom za vrijeme pripreme i
davanja lijeka, kao i podatke o mjerama opreza koje se
odnose na odlaganje pakiranja i njegovog neiskoris¢enog
sadrzaja u skladu sa propisima kojima se ureduje nacin i
uvjeti sakupljanja, Cuvanja, evidentiranja, skladi$c¢enja,
obradivanja i odlaganja radioaktivnog otpadnog materijala.

Clanak 43.
(Podaci na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta
homeopatskog lijeka za koji nisu odobrene indikacije)

(1) Na wvanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta
homeopatskog lijeka navodi se:
a)  oznaka: homeopatski lijek;
b) naziv mati¢ne homeopatske sirovine/a, stupanj

razrijedenja sa oznakama Evropske ili nacionalne
farmakopeje (ako homeopatski lijek sadrzi dvije ili
vise homeopatskih sirovina, nau¢no ime homeopatske
sirovine se moze zamijeniti zasticenim imenom);

c) naziv i adresa nositelja dozvole za homeopatski lijek i
naziv proizvodaca lijeka;

d)  nacin uporabe i put primjene;

e) datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina);

f)  farmaceutski oblik i sadrZaj pakiranja;

g) sastav lijeka;

h)  posebna upozorenja za Cuvanje lijeka, ukoliko postoje;

i) posebne mjere opreza, ukoliko je potrebno;

j)  broj serije;

k)  broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet;

)  upozorenje da je potrebno obavijestiti zdravstvenog
radnika, ukoliko simptomi oboljenja postoje i tijekom
duZeg uzimanja lijeka.

(2) Pored podataka iz stavka (1) ovog ¢lanka, na vanjskom
pakovanju i uputstvu za pacijenta, navodi se tekst:
"Homeopatski lijek bez odobrenih terapijskih indikacija".

Clanak 44.

(Podaci na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta

tradicionalnog biljnog lijeka)

Na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta za

tradicionalni biljni lijek navodi se:

a) oznaka da je to tradicionalni biljni lijek i da se
primjenjuje kod odredene indikacije na osnovu
dotadasnjih iskustava zasnovanih na dugotrajnoj
uporabi;

b) informacija o tradicionalnoj terapijskoj skoli iz koje
lijek vodi podrijetlo, ako taj podatak postoji.

c) Uputstvo za pacijenta iz tocke a) ovog ¢lanka sadrzi
upozorenje da se pacijent mora javiti zdravstvenom
radniku ukoliko simptomi bolesti traju i tijekom
primjene tradicionalnog lijeka, kao i u slucaju ukoliko
dode do nezeljenih reakcija na lijek koje su, odnosno
nisu, navedene u uputstvu za lijek.
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POGLAVLJE V - SIGURNOSNE OZNAKE
Clanak 45.
(Sigurnosne oznake i pojasnjenja)

(1) Sigurnosne oznake koje za cilj imaju smanjenje rizika i
obezbjedivanje §to boljeg odnosa korist-rizik kod primjene
lijeka odreduju se na osnovu dokumentacije o lijeku u
postupku davanja dozvole za lijek.

(2) Sigurnosne oznake iz stavka (1) ovog ¢lanka
podrazumijevaju slijedece simbole i pratec¢a pojasnjenja za i
ste:

a) prazan trokut u boji teksta: A Trigonik, lijek sa
mogu¢im utjecajem na psihofiziCke sposobnosti
(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i
masinamay);

b)  pun trokut crvene boje: A Trigonik, lijek sa snaznim
utjecajem na psihofizi¢ke sposobnosti (zabrana
upravljanja motornim vozilima i masinama);

c) simbol paragrafa (§) u boji teksta, za opojne droge i
psihotropne tvari, izuzimajuéi psihotropne tvari
navedene u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog
pravilnika;

d) znak obrnutog crnog trokuta za lijekove koji su pod
dodatnim pracenjem (V).

e)  znak za radiofarmaceutike .

POGLAVLJE VI - PROMET LIJEKOVIMA CLJE

PAKIRANJE NIJE U SKLADU SA ODOBRENIM UZ

DOZVOLU ZA LIJEK

Clan 46.
(Promet lijekovima ¢ije pakovanje nije u skladu sa odobrenim uz
dozvolu za lijek)

(1) Lijekovi kojima je za trziSte BiH odobren nadin izdavanja
ZU (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika) mogu se prometovati na
trzistu BiH u pakovanju koje nije odobreno u postupku
davanja dozvole za lijek.

(2) Lijekovi kojima je za trziSte BiH odobren nacin izdavanja
ZUIRp (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika samo na pocetku lijecenja, a
u nastavku lijeCenja se moZe primjenjivati od strane
korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog) i Rp (lijek se
izdaje na recept), mogu se prometovati na trzistu BiH u

pakovanju koje nije odobreno u postupku davanja dozvole

za lijek pod uslovom da njihova godiSnja potrosnja ne

prelazi 3000 pakovanja i da pripadaju jednoj od sljedecih
grupa:

a) antineoplastika i imunomodulatora;

b)  rizi¢nih lijekova;

c) lijekova za lijeCenje rijetkih oboljenja (oboljenja koja

se javljagju u manje od 5 pojedinaca na 10000
stanovnika);

d)  bioloskih lijekova/sli¢nih bioloskih lijekova.

(3) Za lijekove koji sadrze aktivnu supstancu ili kombinaciju
aktivnih supstanci, za koju postoji prijavljena nestasica
lijekova u BiH, moguce je odobriti promet lijekom u
pakovanju koje nije odobreno uz dozvolu za lijek, u cilju
prevazilaZenja nestasSice lijekova.

(4) Za lijekove koji su u prometu u skladu sa odredbama ovog
¢lana, nosilac dozvole za lijek duzan je obezbijediti uz svako
pakovanje takvog lijeka na trzistu BiH vazece uputstvo za
pacijenta odobreno od strane ove Agencije.

POGLAVLJE VII - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 47.
(Rok za uskladivanje)

Pravne osobe su duzne svoje poslovanje i organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 180 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clanak 48.
(Aneks kao sastavni dio Pravilnika)

Sastavni dio ovog Pravilnika je Aneks 1.

Clanak 49.
(Prestanak vazenja)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavlja se van snage
Pravilnik o sadrzaju i nacinu oznacavanja vanjskog i unutarnjeg
pakiranja lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 40/10) i Pravilnik o
izmjenama i dopunama Pravilnika o sadrzaju i naCinu oznacavanja
vanjskog i unutarnjeg pakiranjalijeka ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 36/13).

Clanak 50.
(Stupanje na snagu i objava).

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 08-02-2-4325/25
26. lipnja 2026. godine

Ministrica
Dr. sc. Dubravka Bosnjak, v. r.
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ANEKS I

POPIS PSTHOTROPNIH TVARI KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA (§)

Petak, 24. 7. 2026.

Psihotropna  Psihotropna tvar
tvar (medunarodno Psihotropna tvar (kemijski naziv, bosanski)
(bosanski) nezasti¢eno ime)
alprazolam Alprazolam 8-kloro-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
p P a][1,4]benzodiazepin
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
bromazepam  Bromazepam : :
benzodiazepin-2-on
3 : 2-bromo-4-(o-klorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-f]-s-
brotizolam Brotizolam tiiazdlo[4.3-][1,4]dinseptn
7-kloro-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
delorazepam Delorazepam . .
benzodiazepin-2-on
) . 7-kloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
diazepam Diazepam i .
benzodiazepin-2-on
8-kloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
estazolam Estazolam ; :
a][1,4]benzodiazepin
s etil-7-kloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-1H-
etilni loflazepat Ethyl loflazepate 1,4-benzexliazepiti-g-kambokeilit
. . 7-kloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-
fludiazepam Fludiazepam . .
benzodiazepin-2-on
1 Flurazepam 7-kloro-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-1,3-
urazepam p dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-2H-
halazepam Halazepam s :
1,4-benzodiazepin-2-on
T N - " 10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-
QRSO tetrahidrooksazol[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
K CoisentE 7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi- 1-metil-5-fenil-2H-
RacEpa i 1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (estar)
— . 11-kloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-
etazo [1,3]oksazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-dion
= - 7-kloro-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-
klobazam Clobazam 2 4(3H,5H)-dion
Ioksazol Cloxazolam 10-kloro-11b-(o-klorfenil)-2,3,7,1 1 b-tetrahidro-
SheRalan 8 oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5SH)-on
5-(o-klorofenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-
klonazepam Clonazepam : 2
benzodiazepin-2-on
W ; al — 7-kloro-2,3-dihidro-2-o0kso-5-fenil-1H-1,4-
. orazep benzodiazepin-3-karbonska kiselina
. . . . 7-kloro-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-
klordiazepoksid Chlordiazepoxide benzodiazepin=toksid
Plhzaparn Clivhazepam S-(o-klorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

tienol[2,3-e]-1,4-diazepin-2;0n
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6-(o-klorofenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1-

loprazolam Loprazolam piperazinil)metilen]-8-nitro-1H-imidazo[1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-on
— Gt 7-kloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-
P P 1,4-benzodiazepin-2-on
7-kloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-
ISHiCREPAN  Reimclasepan metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-kloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
medazepam Medazepam benzotiazesin
midazolam Midazolam 8-kloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-
a][1,4]benzodiazepin
. . 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
nimetazepam  Nimetazepam benzodiazepin-2-on
. ’ 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-
nitrazepam Nitrazepam 6t
7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H- 1,4-benzodiazepin-2-
nordazepam Nordazepam o
N T—— o —— 7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
P p benzodiazepin-2-on
E————_— Bszolag 10-kloro-2,3,7,11b-tetrahidro-2-metil-11b-
feniloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
; : 7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-
pinazepam i benzodiazepin-2-on
o . 7-kloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-2H-
prazep P 1,4-benzodiazepin-2-on
: - T — 7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
emazep mazep 1,4-benzodiazepin-2-on
" - Tehtaginam 7-kloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-
etrazep P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
trinzolam Triazolam 8-kloro-6-(o-klorofenil)-1-metil-4H-s-triazolo[4,3-
R a][1,4]benzodiazepin
zlifiifem Zolgidem N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-

acetamid
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Ha ocnoBy wrana 71. craB (7) 3akoHa O JHMjeKOBHMa H
MenuuuHCKEM  cpeactBuMa ("CimyxOenn rinacHuk buX", Op.
58/08), MuHHCTpHULIA IMBIJIHUX TocnoBa bochHe u Xepierosuue,
Ha mpujemor CTpydHOr caBjera AreHIHWje 3a JHjeKOBE U
MEIUIMHCKA cpeacTBa bocHe u XepreroBune, JOHOCH

IIPABUJIHUK
O CAJIP’)KAJY U HAYMHY OBU/bEKABAIBA
CIIOJbALIILET U YHYTPAIILEI ITAKOBAIA
JIMJEKA U CAAPXKAJY YIIYTCTBA 3A TAIMJEHTA
IOI'VIABJBE I - OCHOBHE OJPE/IBE
Unan 1.
(ITIpemver [paBuHuKa)

(1) Osum IIpaBHIHHMKOM TpPOIHCYje cE calpXaj ¥ HAYUH
o0WbexkKaBaka CIOJBAIIBET M YHYTPALIIbEr IaKOBarba
JMjeKa W caipikaj YIyTCTBa 3a MalijeHTa Yy CKIamy ca
JIO3BOJIOM 32 CTaBJbakhE JIMjeKa y MPOMET (Y aJbeM TEKCTY;
JI03BOJIA 32 JIMjEK) U ONOOPEHHM CaKeTKOM KapaKTepHCTHKa
JMjeka O CTpaHe ATeHIHWje 3a JIMjeKOBe M MEIUIMHCKA
cpenctBa bocme u  XepuerosusHe (y JajbeéM TEKCTY:
AreHiyja).

(2) Osum IlpaBuHEKOM ce mpey3umajy ozapenbe JlupekTuse
2001/83/E3 Espomnckor mnapmamenta u Bwujeha om 6.
HOBemOpa 2001. o 3akoHMKY 3ajefHHLE O JHMjeKOBHMA 32
XyMaHy pUMjeHY.

(3) Hasohemwe onpendu upektuBe u3 craa (2) OBOr uiaHa
BpIIM CE MCKJbYYMBO y CBpXY npahema u HHpOpMICamka O
npey3uMamy IpaBHe TedeBUHEe EY y 3akoHonmaBcTBO boche
n XeprerosuHe (y najbeM Tekcty: buX).

Unan 2.
(ITpumjeHa mporca 0 paBHOIPABHOCTH MOJIOBA)

W3pasu koju ce y oBom [IpaBuiiHuKy KopucTe 3a (Hu3HUKa
JIa y MyIOIKOM POy MOAPa3yMHjEBajy HCTE H3pa3e y )KEHCKOM
poxy.

MOI'VIABJBE II - CAIP’)KAJ 1 HAYUH

OBUBEKABAIbBA CIIOJBAIIILET 1 YHY TPALIBET

MAKOBAIbA JINJEKA

Unan 3.
(ITomamy Ha CTIOJBAIIEHEM TTAKOBAKY JIHjeKa)
Ha criospariimbeM 1akoBamby JIMjeka, Kao M Ha IaKoBarby KOJ|
KOjer YHyTpallllbe¢ TTaKOBamke Yje[HO IPEACTaBIba M CIOJHAIIHE
MIaKOBakbe, HABOJIE ce cibeiehn moarm:
a)  Ha3WB JIMjeKa;
06) wunTepHarmoHanHK Hezamtihern HazuB (INN);
B) (apmaneyTcku 00JIMK, jaUurHa U BETMYNHA TAKOBAba;
r) KBAIMTATHBHU M KBAHTHTATHBHM CacTaB aKTHBHE/MX
CYTICTaHIIe/H;

) TOMOhHe cymcTaHme (EKCUUIHjeHCH) KOju HMajy
nmoTBpheHO /1ejcTBO, Y 3aBUCHOCTH O TyTa TPHUMjeHe
TIjeKa;

€) HaYMH TpUMjeHe M YKOJHKO je NOTpeOHO myT
HpHMjeHe, ¥ PeKUM H3/1aBarba JINjeKa;

3) TOJaTaKk, ako je TPHMjCHHBO, JTa JH je JIHjeK
HAMH]jCHHCH JI0jCHYaIH, JjeIM WU OJIPaciiuMa;

W) YHo30peme Ha JHjek Tpeba dyBaTH BaH JOMalliaja
Zjerie ¥ Apyra noTpedHa yIo30pemna;

j)  #aTyM wucTeka poka ymnoTpebe Jmjeka (Mjecer H
TOJIMHA);

K)  YCIOBH YyBama JIHjeKa, ako Cy Je(UHHUCAHH MTOCEOHN
YCIIOBH UyBabha,

I) moceOHe Mjepe MPEeIOCTPOXKHOCTH KOJ Ofjlarama H
YHHUILTaBamba J1jeKa, YKOJIUKO MOCTOje;

M) Ha3MB mpom3Bohaua, W Ha3MB M agpeca HOCHOIA
JI03BOJIE 32 JINjEK;

H) 0poj m03BOJIC 3AITH]CK;

0) 0Opoj cepuje mjeka;

1) Ha4yuH yHmoTpede JiMjeKka KOME je O3BOJIOM 3a JIMjeK
onpehen pexuM u3naBama "Jlujek ce m3maje 6Oe3
JbEKapCKOT perenTa YKOIMKO BeJIMYMHA ITAKOBambha TO
JI03BOJbABA;

P) CHUTYPHOCHE O3HAKe; U

C)  JIOJaTHH TOJAIH O JIHjeKY.

Unan 4.
(Hazus nmjeka)

(1) HasuB nujeka MoXe OWTH HW3MHIIUBCHH Ha3WB WA
vHTepHaroHanHu HezamTuheHn HasuB (INN), omHOCHO
TeHEPUYKH HA3MB.

(2) VYkommko je nasuB nujeka INN, Tagaje HeomxoqHo y3 INN
HABECTH HA3WB HOCHOLA [03BOJIC 33 JIMjEeK WM Ha3UB
nipou3Bohaya JHjeka.

(3) UV3MmunubeHH Ha3WB JIMjeKa HE CMHjE CAP/KaBaTH €JIEMEHTE
orylaliaBarma, He CMHje HaBOJUTH Ha MOTPEIIHE 3aKJbYUKe Y
OJIHOCY Ha JIpyre BpCTe IPOU3BOAA, Apyre (dapManeyTcke u
MEIMIHCKE TI0jMOBE, WM Ha Calp)Kaj JIMjeKa, 1 He CMHje
cTBapatd 3a0yHy KOJA TPONHMCHBAa, LITAMIAba WA
U3rOBOpPA Y BE3H Ca MIMEHNMa JIPYTHX JIHjeKOBa.

Unan 5.
(Hauun HaBoljer-a aKTHBHE CYIICTAHIIC Ha CMOJBALIEHEM [TAKOBAY
JIMjeKa)

(1) Ha crnospammeM IaKoBamby JMjeKa Ce HaBOAE 10 TPU
AKTHBHE CYIICTAHIIE KOj€ JIMjeK CaapKu.

(2) VYkonMKO JHjeK caapKu BHIIE O TPH aKTUBHE CYIICTAHIIE,
AreHIja y TIOCTYTIKY JaBama JI03BOJIC 3a JIMjeK 0moOpaBa
oOWbekaBamba CIIOJbAIELET [aKOBamka JIMjeKa H  Koje
aKTHBHE CYIICTAaHIIC CC HABOJIE Ha HCTOM.

(3) AkrHBHa cynCcTaHIIa HABOIM C€ Y3 jaurHy U (apMaleyTCKu
00JINK JIHjeKa.

(4) KsamuratBHM W KBaHTHTAaTHBHH  CacTaB  aKTHBHE
CYIICTaHIIC O3HayaBa Ce OJBOjEHO y OJHOCY Ha jaunHy
TIjeKa.

(5) KpamuratiBHH cacTaB aKTHBHE CYICTAHIE CE HABOAU Y
CKJIally ca CTaHAApJHOM TEpMHHOJOrHjoM EBporicke wim
HanmoHanmHe (QapMmakorieje, W BakehoM craHmapaHOM
CTPYYHOM TEPMHHOJIOTHjOM.

(6) KsaHTHTATHBHH CacTaB aKTHBHE CYIICTAHIIE H3paXkaBa Ce 1o
JCIMHALIM:

a)  TOjeJIMHAYHOT ao3upara (Tabnera, Karcyna, (M-
tabIera, T03Ha KallHKa...);

0) 3ampemmHe, aKO je TO Yy CKIamy ca (hapMareyTCKuM
00JIMKOM, U

B) Mace, ak0 je TO y CKiIaay ca QapMaleyTCKuM
O0JIMKOM.

(7) AxruBHa cyncraHua y o0MKy jepuBara (HIp. COJIM, CTPa)
M3paxaBa ce Kao KOJMYWHA aKTUBHOT 00uHKa (1pema INN-y
WA TEHEPUYKOM HMEHY).

Usan 6.
(Hauns HaBohema jaunHe Jijeka)
(1) Paznmuwre jaunHe JMjeKka Cce OOWBbEKaBajy HCTHM

jeIMHAIIAMAa Mjepe TpH dYeMy yroTpeOy 3ape3a Tpeba
m3bjeraBatn  (ump. 250 mg ymjectro 0,25 g), a wu3
0e30jeIOHOCHHX pa3yiora ce MUKpOrpaMu OOWJbeKaBajy ca
1I1j€JIOM pHjeuH, a He ca CKpaheHHIIOM.

(2) Kox jemHokpartHe 03¢ JIHjeKOBa KOjH Cy HAMjEHCHH 3a
MapeHTepaliHy IPUMjeHy, KOJIMYHHA aKTHBHE CYIICTaHIIE ce
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mpaxaBa no mwmwmrpy (mL) wm y IjenokymHoj

3allpeMHHH, a KOJ| BHIICAO3HUX JIMjEeKOBa HAMjCH-CHUX 3a

HapeHTepalHy NPUMjeHY, KOJIMYHHA aKTHBHE CYIICTaHLE CE

m3paxkasa 1o MwmwmTpy (ML) Ha 100 mL, wm #a 1000

mL,

(3) Kox imjexoBa HAMjEHECHUX 38 MAPEHTEPATHY IPUMjEHY KOjH
cagpxe Behe KONMYMHE HEOPTraHCKMX COJIM MM  KOJ
KOHTPACHHMX CpPEJICTaBa, KOJMYMHA THX COJIH CE MOXKeE
W3pa3UTH ¥ Y MIJTIMOIIMa (mmol).

(4) KoHueHTpatn 3a mapeHTEpaiHy NPHMjEHY CE O3HauaBajy
Kao Cajipykaj aKTUBHE CYIICTaHIIE y LjEJIOKYITHO] 3alpeMUHI
M Kao CaJipkaj akTHBHE CYIICTAHIIE IT0 MIJTAITHTPY (mL).

(5) KoHueHTpatn 3a mapeHTEpalIHy NPHUMjEHY MOpajy HUMaTu
JjacHe O3HaKe:

a)  pasdnaxutu npyje ynorpede (BUAjETH YIYTCTBO);

6) cagpkun X mg/ml, akTHBHE CyICTaHIe Kada je
pasOiiakeH MO YIYTCTBY, OCHM Yy CIy4ajy Kaia
MOCTOjH MOTYRHOCT pa3iMUUTHX HauMHA pa3Onakerba
KOJH J1a]y Pa3iIMIHUTE KPaji-¢ KOHIICHTpAIIH]e.

(6) Tlpamak 3apacTBapame WM TPUIIPEMY CYCIIEH3HjE IIpHje
HapeHTepaIHOT IyTa [pHMjeHe O3HayaBa Ce  Kao
LjEJIOKYITHH CaJIpKaj aKTUBHE CYIICTAHILIC Y KOHTEjHEpY ca
O3HaKama:

a)  pacTBOPUTH IpHje yrmotpede (BUAjeTH YIYTCTBO);

0) cagpxu X mg/ml, akTHBHE CyICTaHIle Kaaa ce
PacTBOPH IO YIIYTCTBY, OCHM Y CIIy4ajy KaJa IOCTOjH
MOTYRHOCT pa3IMYUTUX HayMHA pasbiiaxema Koju
JIajy pa3INumTe KPajibe KOHIICHTpAIIHje.

Unan 7.
(PactBapaun 3a mpaIikoBe 1 pa30aakKUBayYH 38 KOHIICHTPATE)

PacTBapaun 3a mpamkoBe WiIM - pa30iakuBaud  3a

KOHIIGHTpaTe u3 wiaHa 6. oBor [IpaBmiHMKa, KOjU ce Hajasze y

CKJIOITY NAKOBama, MOPajy OMTH jaCHO HABEICHU U OOMIBEIKCHHU.

Unan 8.

(M3paxaBame KOJMHYNHE aKTUBHE CYIICTAHIIC Ha TPAHCICPMATHOM

¢macrepy)

(1) Ha TtpancnepmandoM (uiactepy HaBoige ce cibenehn
HOJAIH:

a)  caaprkaj akTHBHE CYIICTAaHIIE Y CBAaKOM IOjeIHHAYHOM
(hmacrepy;

0) mo3a xojy ancopOyje MaIlfjeHT Mo jeIUHHI BpeMeHa
(cat, naun); u

B) moBpimHHA (uiactepa ca Koje ce ocnobaha akTHBHA
CyCHTaHIA.

(2) Tomaim w3 craa (1) oBor umaHa Mopajy OWUTH jacHO
OJIBOjCHH.

Uman 9.
(VI3pakaBarbe KOJIMYMHE aKTHBHE CYIICTAHIIE 33 BULIEIO3HE
(apmareyTcke o0ImKe)

3a  BUIIENO3HE YBpPCTE, IMOIYYBPCTe WIM  TEYHE

(bapmarieyTcke 00JMKe (HIp. Mpamak, rpaHyie, MacT, CHpyI U

CJ1.) KOJIMYMHA aKTUBHE CYTICTAHIIE Ce U3pakaBa:

a) IO jeIMHHIM J03€ (HIIp. KAIIMINIA);

0) mo jemuHUIM Mace (KOJIMYMHA AKTHBHE CYIICTAHIE
n3paxena Ha 1 g wmm 100 g);

B) y mnpoueHTHMA (%).

Unan 10.
(M3paxaBame KOJTMYMHE aKTUBHE CYIICTAHIIE 38 IMIUIAHTE U
MHTpayTepHHE CPEeCTBA)

VIMIUTaHTH WM WHTPAYTEPUHA CPEJICTBA Ca/IPIKe KOIHUNHY

aKTUBHE CYICTAHIIE KOja ce M3pakaBaKao:

a)  caapikaj aKTHBHE CYIICTaHLC y CBAaKOM HMILIAHTATY
WM HHTPAYTEPUHOM CPEAICTBY;

0) ocmo6olheHy, OTHOCHO 103y arcopOOBaHY OJl CTpaHe
TIALMjeHTay jeJUHHIN BpeMeHa (caT, aH); 1

B)  IjEIOKYIHO Tpajame (caTu, AaHM) 3a BpHjeMe 3a Koje
ce ouekyje ocnobahame, OJHOCHO. AarcopImuja
LjeJIOKYIIHE J03€.

Unan 11.

(Ilomamm o apmaneyTckoM 0OIHKY JHjexa)

(1) ®apmaneyrcku oONIHK JHjeka je 0OIHMK Y KOjU ce moMohy
TEXHOJIOLIKOT MOCTYIKa yrpaljyje akTHBHa CyNCTaHIA ¥ Ha
Taj HaUYMH oMoryhaBa WeHa yrnotpeda, y3umajyhu y oo3up
(Gu3HONOIIKEe YCTIOBE OpraHu3Ma H  (U3HUKO-XEMHU]jCKe
0COOHHE CYIICTAHLIE.

(2) DapmarieyTcku 00JIMK Ce HABOAH Y CKIIaly Ca CTaHIaPAHOM
TepMuHONOrHjoM EBporicke iy HalmoHasHe apMakoIeje.

(3) OcHoBHHU (hapmarieyTcKH OOJHK JiHjeka je oMK y KojeM
npousBohad CTaBjba JMjEeK Yy HpOMeT (HIp. Mpamak 3a
TIPUIIPEMY CyCHEH3Hje).

(4) Ounanau Qapmaneyrckd OOJMK JHjeka je OONHK KOju
TIaLjeHT 100uja (HIIp. CyCIeH3Hja).

(5) Ha crospanimeM MakoBamy JHjeKa HaBOJE CE MOJAld O
OCHOBHOM (hapMareyTckoM OOJIHNKY, a OAATaK O (PHMHATTHOM
(apmarieyTckoM OOJNMKY Ce MOXKE HaBECTH YKOJMKO Ce
Pa3IHKYyje 0l OCHOBHOT.

Unan 12.
(TTomaryt 0 BENTMYMHY MAKOBAkHA JIHjEKa)
BennunHa makoBama Cce HAaBOOM Y jeNMHHI[AMA Mace,
3anpeMHUHe WM Opoja jeAMHNUIIA (1032) JIjeKa.

Unan 13.
(ITomamy 0 mOMOhHUM cyTlICTaHIIaMa - eKCLUIIH]jSHCHMA)
(1) Ha cnospammmeM — [AKOBakby — JIMjeKa  HABOAM  Ce
KBAJIMTATUBHU  CacTaB  eKCIMIHUjeHaca KOju  HMajy

MOTBPh)EHO 1IjeIOBakE Yy CKIIaay ca BakehHM eBpONCKHM
CTaHIapauMa  oOjaBJbeHUM  Ha  Cioy)kOeHoj — we0-
TIpe3eHTaljH ATeHIHje.

(2) Ha crossanimeM NakoBamby JIMjeKa 3a TMAPEHTEPaNHY,
0 TaIMOJIOIIKY WIIM TONHMKAIHY NPHMjeHY HABOJE CE€ CBU
SKCIIIITH]CHCH.

(3) Kao Ha3uB ekcuuIHMjeHCa HABOAM Ce HA3WB y CKIady ca
MoHOrpapmjoM  Baxkeher m3mama  EBponcke  mwm
HaIlMOHAHE (hapMaKorieje.

(4) Axo He mocToju Ha3uB K3 cTaBa (3) OBOT uiaHa, Ka0 Ha3MB
eKCIMIHUjeHca HaBOAM ce yoOuuajeHu ommrenprxsaheHu
Ha3WB.

(5) OcuM HazuWBa eKCUWNHjeHCA HABOAW Cce€ W  Opoj
eKCIUITMjeHca TpeMa JIUpeKTHBama EBporicke  yHHje,
YKOJIMKO TIOCTOjH, 8 KOjH CE€ Ha CIOJhAIIBEM IAKOBAmY
MOXe HaBeCTH W 0e3 Ha3uBa MOMOhHe CyICTaHIe aKko Cy Y
YIOYTCTBY 3a MAalMjeHTa HABEACHHW IyH Ha3WUB MOMOhHe
cyncrantie u E 6poj.

Unan 14.

(Tlomaum o HaYMHY IpHUMjeHe JIjeKa U PeKUMY U3JaBamba JIjeKa)

(1) Haume npumjeHe IHjeKa HAaBOOM CE HA CIOJbALIBEM
[IAKOBalby JIMjeKa y  CKIady ca  CTaHIapAHOM
TepMuHONOTHjoM EBporicke niM HanpoHaHe apMmaxoreje,
1 BakehOM CTaHIapTHOM CTPYYHOM TEPMUHOJIOTHjOM.

(2) PexuM wu3gaBama JiMjeKa Ce HABOAM Yy CKJIagy ca
ne(hUHUCAaHNM Y CKJIOIY JO3BOJIC 32 JIHjeK.

(3) Crosambe MakoBame JIHjeKa MOXKe Ja CaapKu rocebaH
npocrop TpenBul)eH 3a YHOILICHE MOJaTaKa O HAuHHY
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HpUMjeHE JIMjeKa Yy CKIaay ca MpPONHCAHHM OJ CTpaHe
opauHHpajyher jpekapa.
Unan 15.
(Tlomarw o oceGHUM O3HAKaMa Ha CIIOJbAIIFEM TAKOBAY
TIHjeKa)

(1) TlocebHa o3HaKa Koja ce ODHOCH Ha JIHjeK M Koja je
neduHKCaHa O3BOJIOM 3a JIMjEK, & KOPHCTH c€ y IUJbY
CMambelha pHU3MKA OJf TPHMjeHe JHMjeKa, HaBOOW ce 3a
CIIOJBAIIIHEM NTAKOBAkbY JIHjeKa, TOpe]] Ha3UBa JIjeKa.

(2) Oobjammeme moceGHEe O3HAKE JIMjeKa HABOMH CE 3ajeHO ca
OCTaJIUM YII030peHHMa Ha [TaKOBambY JIHjeKa.

Unan 16.

(ITomarm o poky ymotpebe ujeka U JaTyMy IPOU3BOIELE JIHjEKa)

(1) Harym wucreka poka yrotpeOe JHjeKa Ha CIIOJbAllFbeM
MIAKOBaly HABOAM CE€ jaCHO M TO Mjecell M TOAMHA
(MM/ITTIT) 6e3 cnoBHuX ckpahieHHIa y3 HallOMeHY "Bau
JI0: Mjecell i ronHa".

(2) Axo nopnarm u3 crapa (1) oBor 4naHa He MOTY J1a Ce HaBeLy
0e3 crnoBHUX CKkpaheHuIa, kopuctu ce ckpahenuna EXP - 3a
JIATYM UCTEKa pOKa yrnoTpeOe JInjeKa.

(3) Ha crosparimeM MakoBamy JiMjeKa 00aBE3HO je HABECTH U
MOAaTaKk O POKY yHoTpeOe JHjeKa HaKOH pacTBapama WU
pasOyaxkema, W YKOJIMKO je TOTPeOHO, HAKOH HPBOT
OTBapama YHYTPALIHET TAKOBAkbA.

(4) Ha crnospammeM IAKOBamy JIMjeKa MOXE C€ HAaBECTH
HoJaTaKk O JaTyMy MpPOM3BOMIE JIMjeKa, YKOIHMKO je
noTpebHo.

Unan 17.
(ITomamu o ycoBuMa dyBama JHjeKa)

(1) VYcnoswu uyBama fnjexa Je(UHUITY CE Ha OCHOBY PE3yJITaTa
CIpOBEICHE CTyAMje CTAOMIHOCTU NPHKA3aHe Y 0J00pEHO)
JOKyMEHTAIWj! O JIMjeKy, Ha OCHOBY KOj€ je Jara JI03Boja
3a JIjeK.

(2) Ha cnospauimeM nakoBamy JHjeKa HaBOJE Ce IMOCEOHH
YCIIOBU 4YyBama JIMjeKa, a y CKIaay ca OAroBapajyhom
HUH(POPMALIH]OM Y CaKETKY KapaKTepHUCTHKA JIHjeKa.

(3) TloceGHu ycrnoBu uyBama Mory Outu: uyBaté g0 25°C;
gyBath Ha 2°C 1o 8°C y pprxuaepy; 4yBaTH y 3aMp3UBady,
YII030peme a ce JIMjeK He CMHje WM CMHje 3aMp3aBaTd
CIL.

(4) Ha crospamnmeM MakoBarby JMjeka ce HaBOJIE, 10 MOTPedH,
M OCTald YCIOBH 4YyBama (HIp. JHjeK ce YyBa y
OPUI'MHAJIHOM TaKOBaby/KOHTEJHEPY; 4YyBaTH KOHTEjHEp
no0po  3aTBOpPEH; UyBaTH KOHTEJHED Y CIOJbAIIEbEM
MaKoBamwy; YyBaTH 3alITHNEHO O]l CBjETJIOCTH WM BIare,
HeMa MOCEOHUX YIO30peha 3a UyBambe).

Unan 18.
(Tomamm o oymaramy HEYOTPEOIJLEHOT JIHjeKa)
TlocebHe wMjepe TPEOOCTPOKHOCTH KO OJylarama H

YHHINTABaka HEYNOTPEeOJbCHOr JIMjeKa WM OCTaTaka JMjeKa

HABOJIE CC HA CIOJBAIEM [1aKOBamkby JHjeka (YKOJMKO je

HaBe/ICHO JIehHHICAHO U TOTPEOHO), WK Ce HaBele Ja ce JIHjeK

YHHUIITABA Y CKIIa/Iy ca BaXehUM MPOMHCHMA.

Uman 19.
(ITomamu o HOCHOITY 103BOJIE, MPOU3BOhady 1 OpPOjy JO3BOIIE 32
JIHjEK)
Ha crnospaiimeM TMakoBamwy JMjeKa HABOAM CE Ha3MB

npon3Bohada, Ha3MB M afpeca HOCHOIA JO3BOJIE 3a JIMjeK, Kao U

6poj Baxxehe no3Bosie 3a Hjex.

Unan 20.
(ITomaru o cepujn)

(1) Ha crospammeM IaKoBamy JMjeKa HaBOJIUM CE cepuja
JIMjeKa, Koja MO)Ke IMaTH BUIIIE KapaKTepa.

(2) Axo momanm u3 crasa (1) OBOT unaHa He MOTY HaBecTH Oe3
cnoBHUX ckpahennna, xopuctu ce ckpaheHwona Jlor-3a
cepHjy.

Unan 21.
(Ilomanm o HaYMHY KOPHIITEHA JIjeKa)

(1) Ha cnospammeM MakoBamYy JIMjeKa YHjH je PeKUM H3/1aBarba
"JIujex ce m3maje 6e3 Jpekapckor penenta - BPn" motpe6HO
je omvcaTH HaYMH Ha KOjH Ce JIMjeK IpUMjebyje:

a)  UMHIWKaNHja/e y KojuMa ce mpuMjerbyje 1
b)  omobpeHn HaumMH/pexkUM TO3UparHa.

(2) VKoIMKO BelIUuMHA CIIOJBAILEN [AKOBaha HE JO3BOJbABA
HaBohewe mojaTaka u3 crasa (1) oBor wiaHa, HABOAU Ce
texcr: "[Ipmje TpHMjeHe, TNPOYMTaTH  YIIYTCTBO 3a
nanujeHra’.

Unan 22.
(JonmaTHu oaIy Ha CHOJBALIHEM [TAKOBAILY JIMjeKa)
ITopen obaBe3HMX MOJATaKa, Ha CIOJBALIBEM IAKOBAY
JIMjeKa MOTY C€ HaBECTH U TIOJALH, Kao ILITO Cy:
a)  IIMjeHA JIHjeKa;
0) Tmomatak O HAZOKHAIM TPOIIKOBA 3a JIHMjeK U3

cpencraBa 00aBE3HOI  3/IPAaBCTBEHOT  OCHTYypamba
(pedyHnaumja);
B) O3HaKe 3a  HIACHTHQHKAUMjy | MIOTBPAY

AyTEHTHYHOCTH TaKOBakba JIHjCKa,;
I) aKTUBHE CYICTAaHIE 33jeJHO Ca O3HAKOM T'eHCKO
MIPOMH]EHCHUX OpraHW3aMa MM henujcKuX JMHUja
KOI JMjeKoBa KOjU Cy JOOWjeHH TEeHCKOM
TEXHOJIOTHjOM;
) O3HAaKe BaXKHE 3a 3AIUTUTY 3IpaBba JbyIH (HIIp.
OrpaHHYCHa KOJMYMHA jeIHOKPATHOT H3/IaBamba);
e) cuMOONHM, CIMKE WIM Jpyre O3HAKe, YKOJHMKO
OJIaKIIaBajy pasyMHujeBame HH(opMaIje, a y CKiary
Cy ca 0JJOOpeHHM CaKETKOM KapaKTepHUCTHKA JHjeKa,
1 HE CafIp)Ke eIEMEHTE OIIallaBamba;
3)  TOJAIM O yBO3HHKY JHjeKa (Ha3uB, afpeca);
u) EAHkomwucm
Uuan 23.
(Tlomauy Ha yHyTpaIIBeM aKOBambY JIUjeKa)

(1) Ha yHyTpaumeMm NakoBamy JHjeKa HABOJE CC HajMarbe
cipenehn mopany:

a) wHasuB umjeka u INN kako Cy HaBelIeHH Ha
CTIOJbALIIEbEM MTAKOBADY;

0) KBaJIMTATHBHH W KBAaHTHTATHBHHU CACTaB aKTHBHE/MX
CYTICTaHIIE/H;

B) (apmareyTcku OONUK 1 jaurHa JIHjeKa;

I)  IyT IpUMjeHe JIMjeKa;

)  Ha3MB WM JIOTO HOCHOIIA JO3BOJIE 32 JIMjeK (MM Ha3UB
WITH JIOTO TIpOu3Bolhaya nijexa)

€) JaryM HCTeKa poka ymotpebe mmjeka (Mjecelnl
TOJIMHA); 1

3)  0Opoj cepuje mjeka.

(2) Axo je yHyTpamme makoBame Mao U Huje Moryhe HaBecTH
cBe moyiatke u3 crasa (1) oBOT wiiaHa, HaBOJE ce MOJAIH U3
crasa (1) Tauke a), r), 1), €), 3) OBOT WiaHa, U MOAATAK O
cajipkajy aKTHBHE CYIICTaHIIC H3paKEH Y jeqMHHIIaMa Mace,
3alpeMyHe WK 110 jeIMHULII JI03Uparba.
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Ynan 24.

(Haunu HaBohema nosataka Ha yHYTPAIIEEeM 1 CIIOJbAIIHEM
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[IAKOBabY JIMjeKa)
Tonany Ha CIIOJBAIIELEM U YHYTpPALIEEM [TAKOBAY JIHjeKa
HaBOJe ce ca JIOBOJBHMM pa3MakoM u3Mely penoBa M Ha
Ha4yMH Jla ce He MOTY YKJIOHUTH, Kako O ce 00e30ujeanna
HbUX0BA YUTJBHBOCT, Pa3yMJBHBOCT M IIOCTOJaHOCT.
Ha cnospammem makoBamy JHjeka MoAaly ce HaBoae 0e3
CIIOBHUX CKpaheHuma, ako je To Moryhe y onHocy Ha
BEJIMYHHY [TAKOBAHbA.
Cee wuHOpoOpMamyje Ha CIOJBAIIBLEM U YHYTPALImeM
[IaKOBamY JIMjeKa, Mopajy OMTH Ha jeTHOM O] je3uKa KOj! Cy
y cimyx06eHoj ynotpebu y buX, ¢ tum mro 3amruheHo nume
JIMjeKa MOXKe OUTH HalMCaHO hMPHITNIIOM M JIATHHULIOM U
MOXE cajp)KaBaTH ClloBa eHIVecKor —andabera, a
UHTepHAIlMOHATHU  HesamtuheHn HasuB (INN)  Ha
JIATHHCKOM FJIA jETHOM OJI je3WKa KOjU CYy y CIIyXKOCHOj
ynotpebu y buX, a y ckinamy ca yoOudajeHUM IpaBHIHMA
CTpYKe.
AKO je croJpallllbe M YHYTpAIlhe IaKoBame JIHjeKa
3ajelHUYKO 3a Buiue TpxumTa Mehy kojuma je m buX
TpXUIITEe (BHULICJE3NYHO MAKOBamke), HH(oOpMaImje Koje
HHCy 3aje[lHMYKEe 3a CBa TPXKMINTA, a IIPOUCTHYY U3
HALMOHAIHUX 3axTjeBa, Tpeba ma ce Haly y 61y Oox-y
(3acebaH MMPOCTOp Ha CHOJBALIEEM TAKOBAY JIHjEKa).
VYV cnydajy w3 craa (5) oBOor wWiaHa HEONXOAHO je
NPIWIOKATH YIYTCTBO 3a TamujeHTa omoOpeHo 3a buX
TPXKHIITE, YHjU cajprkaj Tpeba mpyxatu nHdopmarmje Koje
Cy HCTE Kao W MH(pOpMaLje Ha MPUIOKEHIM YITyTCTBIMA
3a TMAlMjeHTa 3a ocTajla TPXKUIITa Ha KOja C€ OJHOCH
BUILIE]e3UYHO TTAKOBAHE.

Unan 25.

(Bpajeso mrcmo)
HasuB mmjexa HaBomu ce Ha bpajeBom micMy Ha
CIIOJBAIIILEM I1AKOBARY JIMjEKa, Ka0 M Ha YHYTpallmbeM
MaKOBamy YKOJHMKO OHO YjeIHO IpPEeICTaB/bal CHOJhAIIE
MAKOBAE JIHjCKa.
Axo JMjek ¥Ma BHIIE jaynHa, OCHM HWMEHa JIMjeKa Ha
BpajeBom nrcMy HaBOIM ce M jaurHa JIjeKa.
WzyszetHo ox craBa (1) oBor wiaHa, 3a JHjeK KOjH ce€ Y
CKJIaIly ca JO3BOJIOM 3a JIHjeK YIoTpeOshaBa MCKIBYUHBO Y
3]PaBCTBEHO] YCTaHOBM TNOJ KOHTPOJIOM 3/IpAaBCTBEHOT
pazHMKa, Kao W 3a JIMjeK 3a KIMHHYKO WCIHTHBAIE, HME
JHjeka He Mopa OuTH HaBezieHO Ha BpajeBom nmcmy.

HOI'JIABJBE 111 - YITYTCTBO 3A TAIUJEHTA

)
@
®

Unan 26.
(YmyrcrBo 3a narmjenra - [TNJT)
YryTcTBO 3a MarpjeHTa Mopa OUTH y CKJIay ca ToJanuMa
HaBE/ICHUM Y Ca)KETKY IJTABHHX KapaKTEPUCTUKA JIHjeKa.
VYryTcTBO 0 NMHjeKy Mopa OMTH HajeTHOM OJ je3uKa KOjH Cy
y cny0eHoj yrmotpebu y buX.
YryTcTBO 32 marujenTa caapxku cibenche naopmarmje:
a)  TojaTke MoTpeOHe 3a UACHTH(UKAIM]Y JIHjeKa;
0) TomaTke O TEepanujCKUM HHAWKALjama;
B)  ToJaTke Koje Tpeba 3HaTH Mpuje ynoTpeode njeKa;
r)  mojaTke NoTpeOHe 3a MPaBIIIHY YIoTpeOy JjeKa;
)  TOAAaTKe O HEXXEJHCHUM JIe]CTBUMA JIHjeKa;
€) IIOJAaTKe O YCJIOBHMMA YyBara M POKY yHoTpeOe JHujexa;
3)  TOJATKe O HA3UBY M aApecH HOCHOLA JIO3BOJIE 3a JIMjeK
¥ ipon3Boljaua mjexa;
M) Tojartke o goJaTHOM mpahemy, 3a oapeljeHe sijeKoBe;
j)  TomaTKe o AaTyMmy M3paje/peBH3Hje TeKCTa YIIyTCTBa;

©

®)

K) TofaTKe O M3IVIeNy JIMjeKa, Caipiajy IaKoBama 3a
cBakM (hapMalleyTCKH OONHMK, jauynHy W BEIHYUHY
[IAKOBakba JIHjeKa; 1

)  Jpyre HoJaTKe Ha 3aXTjeB AreHnuje.

VYryTcTBO 3a manujeHTa u3 crasa (1) oBor wiaHa mpurpema

ce moceOHO 3a pasziaumuute (apManeyTcke OOJIHMKE HCTOT

TIjeKa.

OO6pazany ymyTcTBa 3a HalMjeHTa AreHuuja ycknahyje ca

BakehnM obpacueM ImpeMeTHOT JOKYMEHTa 32 TePHTOPH)Y

EYVY u o6jaBibyje Ha CB0j0]j CIIy>KOCHO] Wel Ipe3eHTAIIH] .

Unan 27.
(Ilomam notpeGHY 32 MACHTHHUKALI]Y JIHjeKa)

[Nonarm motpeOHM 3a HACHTU(UKALIL]Y JIHjeKa Cy:

a)  HasuBimjeka, INN, jaunHa, GpapmarieyTcku 00IuK;

0) KBWIMTATHBHM M KBAaHTMTATHBHH CacTaB aKTHBHE
CyncTaHue (WM aKTHBHUX CYIICTAHIIH);

B) (apmakorepanmjcka Irpyma WINM HadMH IjelIOBamba,
Kopuctehin TepMHHOJIOTHjy KOja je JIaKOo pa3yMJbUBa
TIALHjEeHTY;

r)  cacTaB HOMONHHX CYIICTAHIIH;

I) Ja Jd je JNHjeK HaMHjeHmeH NOjeHYaqd, Jjeld WiIH
OZIpaciiuMa;

€) caapkaj MaKoBama 3a CBaKM (apMaleyTCKH OOJHK,
jaunHy W BEIMYMHY [IAKOBamba JMjeKa (TeXHHA,
BOJIYMEH WJIH JIO3HA jEIIHUIIA).

Unan 28.
(Tlomamu o TeparyjcKiMM HHANKALjaMa)
VY ymyrciBy 3a manpjeHTa HaBoJE C€ IMOJald O CBUM

TEpanujcKUM HWHIVKAIMjaMa, KOpHCTehn TepMHHOJIOTHjy Koja je
JIaKO pasymJbMBa MAIMjEHTY, Ka0 M MOJAIH O TOME 3a KOjy
CTapoCHy TpyIy je JNHjeK HaMHjeHeH: I0jeHdal, Ijela WIH

OJIpaci,

npenu3upajyhn  rogmHE JKMBOTa, Y CKJIAmy ca

OZ[O6peHI/IM CAXXCTKOM KapaKTECPUCTHKa J'II/IjeKa.

Ha:

Unan 29.
(TTomaru xoje TpeOa 3HATH MPHje MPUMjCHE JIHjeKa)

Ionamwm xoje Tpeba 3HaTH npHje yrnoTpede Jiujeka Cy:

a)  KOHTpauHAHKAIHje;

0) Mjepe ompe3a IpH YIIOTPeOH JIHjeKa;

B) MHTEpaKlHje ca APYruM JHjeKOBUMa Kao W Ipyre
BpPCTE HWHTEpaKIyje (HIp. ca aJKOXOJOM, ITyBaHOM,
XpaHOM) KOje MOTY Jla YTHIY Ha J[jeJIOBakbE JIMjeKa;

r) moceOHa ymo3opema (HIp. YIO30peHa Be3aHa 3a
yTHI[aj JIMjeKa Ha MOryhHOCT ynpaBibamba BO3WIIMMa
WM MallliHaMma; YIo30perha Be3aHa 3a oceOHa cTamba
onpeheHMX Trpyma manyjeHara: Jjena, TPYIHHILES,
IOjisbe, ocobe ca oapel)eHNM MaTONOUIKUM CTambeM;
yII030pema Ha EKCIHUITHjeHCe KOjH MOTY Ja YyTUdy Ha
0e30jenHy U epHKacHy yroTpely Jijexa).

Unan 30.
(TTomary kKoju Cy OTPEOHH 32 MPABUITHY yIOTPeOy JHjeKa)

INonaim moTpeOHM 3a MPaBUIIHY yIOTPeOy JHjeka OIHOCE Ce

a)  JI03Upame;

0) HauWH IpHUMjeHe,

B) YT IPHMjCHE,

I)  Y4ecTaJoCT INpUMjeHe, y3 TpeLH3Hpame BpeMeHa
y3UMama JIjeKa aKko je MoTpeOHo;

) Tpajambe Tepamuje, YKOIUKO je Tpeba BpEeMEHCKH
orpaHnuuTH (yOOUUajeHo Tpajame Teparuje);

€)  CHMITOME IpeJo3upama U Mjepe Koje ce Mpery3nuMajy
y TOM CIIy4ajy;
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3)  YIOYTICTBO y CIIydajy ako jeIHa WIIM BHIIE 1032 HUCY

owte y3ere;
M)  OINCaH PU3MK OJ] IPECTaHKa y3UMarba JIfjeKa;
j)  peXnM H3aBama JIMjeKa; n
K) Tpernopyky Ja ce O YHOTpeOu Jujeka MaIlijeHT

MOCaBjeTyje ca JbeKapoM HJIH aroTeKapoM.

Uman 31.

(Tlomaty 0 HEXXeJHEHUM JI€jCTBUMA JIHjeKa)
V ymyrcTBY 3a mampjeHTa HaBOZAE Ce HeXeJbeHa JIejCTBa
JMjeka, Kao W Mjepe Koje je MOTPeOHO Npemy3eTH y TOM
CIIy4ajy.
VY ynyTcTBY 3a maryjeHTa HaBOIM Ce M CTaHIapu30BaHH
TEKCT KOjUM C€ TMaldjeHTH T[03MBajy Ha Owio Koje
HEeXEJbEHO JEJCTBO JIMjeKa Koje TpuMmjere, IpujaBe
3APaBCTBEHOM PaJHHUKY.
3npaBcTBEHH PaIHUK U3 CTaBa (2) OBOT WiaHa y 00aBe3H je
Ja 1O TNpUMIbEHO] MH(pOPMAIHMjH TOCTYIH Y CKIamy ca
onpenbama IlpaBuiHHKAa O HAa4YMHY [pHjaBIbHBAIbA,
NPHKyIUbamka 1 Ipahiema He)KeJbeHUX PeaKiyja Ha JI1jeKoBe
("Cmyx6enu rmacauk buX" 6poj 58/12).

Unan 32.

(Ilomamm 0 o ycoBUMa YyBama M POKY YHOTpeOe JIHjeKa)

Tlopamm o ycnoBuma dyBama U poKy yrnotpede Jmjeka cy:
a) Ha4MH YyBama JIMjeKa y CKIagy ca oapendama diaHa
17. oBor IlpaBuiHuka;
0) ymosopeme Jia ce JIMjeK YyBa BaH JoMallaja Jjere;
B) POK ymoTpeOe JMjeka W YIo30peme 1a ce JIMjeK He
MOXKE YHNOTpHjeOUTH HAaKOH HCTeKa poKa ymoTpebe
KOjH je O3HAUCH Ha IIAKOBAY;
r) yHoo3opema Ha BHAJbMBE 3HAKOBe omrehema WK
Jierpajanyje JujeKa, yKOJIHUKO je oTpeOHo;
I) ToceOHE Mjepe MPEIOCTPOKHOCTH KOI Ojlarama H
YHHILITaBamba JIjeKa.
Unan 33.
(ITomauu o mogaTHoM mpahery NHjexa)
V ymyTcTBY 3a ManujeHTa HaBOAM ce MOAATaKk O TOMeE Jia JIH
je nMjek mpeaMmer nomaTHor mpahema y CKiamy ca
nporrcuma o (hapMaKOBHTHIIAHCH.
Wcnpen momaraka w3 craBa (1) oBor uimaHa, HaBOAM ce
cHMO0JT OOPHYTOT IyHOT TPOYTJIa LpHE 0oje.
Unan 34.
(Octanu nojany y ymyTcTBy 3a MalujeHTa)
Ocramu nozjanu koju Tpedajy na ce Haby y ymyTcTBY 3a
nanyjeHra cy:
a)  Ha3WB W aJpeca HOCHOIA J03BoJIe 3a Jinjek y buX;
0) Ha3uWB UM ajpeca Mpou3Bohaya JmjeKa;
B) JaTyM H3pajie/peBu3Mje yITyTCTBA 3a MAIHjeHTa.
VY ymyTcTBY 3a MalMjeHTa MOTY CE€ HAaBECTH M CHMOOIH,
CIIMKE WM APYre O3HaKe, aKo OJIAKIIaBajy Pa3yMH]jeBame
uHbOpMalyje, y CKIaay Cy ca OJOOpPEHHM CaKETKOM
KapakTepuCTHKa JMjeka, a Ja He Caapke eJIeMeHTe
orjialaBama.
Unan 35.
(Hauun HaBOhema nojaraka y YIyTCTBY 3a IAIMjEHTA)
Tlomaim y ymyTcTBY 3a MalMjeHTa Ce HaBOJEC Ha HAYWH
nporrcan wianoM 24. oor [IpaBiiHuka u 6e3 ckpaheHuma.
Hajmama cnioBa Ha yIyTCTBY 3a manujeHta Mopajy outu 711
(IT - BucuHa croBa M3HOCH HajMame 1,4 MM) ca JOBOJBHUM
pa3makoM m3Mel)y pemoBa jia ce 00e301jeIi YUTIBUBOCT.

Unan 36.
(Koncynranuje ca uybHOM TPpYIIOM TTaIlijeHara)
(1) YwumeuBOocT M pasyM/BMBOCT YIOyTCTBAa 3a [MalMjeHTa
TIpOBjepaBa ce TECTUPAHEM Ha IIMJBHOj TPYIIH ITalHjeHaTa.
(2) Hocuwmaum fo3Bosie 3a JHjeK, Ha 3aXTjeB YAPYKerba
ManyjeHara 3a 3allTUTy CIOMjenuX M clabOBHOMX 0co0a,
JOCTaBba TOM YAPYXKelmYy YIyICTBO 3a JIHMjeK Y
onrosapajyhem o6muky (bpajeBo mucMmo, Belrka CIoBa HIN
eNeKTPOHCKH 3BYYHH 3amnuc HIp. Tpaka, CD, MP3).
MOI'JIABJBE 1V - IOJJATHO OBUJBEXKABAIBE
INOCEBHUX BPCTA JIMJEKOBA
Unan 37.
(ITocebHe BpcTE JTHjeKOBa)
VY mocebHe BpcTe JmjekoBa y cMmuciy oBor IIpaBuiHuka

yOpajajy ce:

a) CyINCTaHLE  MOA  KOHTPOJOM  (KOHTpOJIHCaHE
CYICTaHIIE) ¥ CKIJIaAy ca 3aKOHOM O CIIpeYaBamy U
Cy30ujamy  3imoymoTpebe  OMOjHMX  JApora U

ncuxoTtpornHnx  cyncraHuy  ("CorykGeHHn  TIIacHHK
buX", 6poj 8/06);

0) JmepuBaTH KpBH;

B) JIMjeKOBU HAMjCH-EHU 32 KIIMHIYKA HCIIMTHBAMA;

I) JIMjeKOBHU KOjH HUCY HaMjeH-CHH 32 TIPOAa]y;

I) paanodapManeyTHLH;

€) XOMEONarckd JIMjeKOBH 3a Koje HHCYy onoOpeHe

HHJIVKALHje;
3)  TpamUIHOHAIHH OWJHHH JIHjCKOBH.
Unan 38.
(ITomamy Ha croJpaIIH-EM MTAKOBAY JIMjeKa 3a CYIICTAHIE 0.
KOHTPOJIOM)

[oce6na o3Haka geduHIcaHa dnaHoM 45. cras (2) Tauka B)
oBor IIpaBWIHMKAa HAaBOAM C€ Ha CIOJBAIIEM IAKOBAY
JIMjeKoBa KOjH cafipike KOHTPOJIMCAHE CYIICTaHIe (OIOjHe pore 1
MICUXOTPOITHE CYIICTaHIIE), W3Y3€B ICUXOTPOITHUX CYIICTAHIN
HaBeJeHUX y AHekcy 1.

Unan 39.
(Tlomaum Ha criospallIBEM MTaKOBakbY JIMjeKa MPOM3BEICHOT U3
KpBH)

Ha criospaliimeM MaKkoBamwy JIMjeKa IIPOU3BEICHOT U3 KPBU
WM KPBHE IUIa3Me HABOJIH Ce TOJATaK O JPKaBH MOPHjeKiIa KPBH,
OJIHOCHO KPBHE IlTa3Me.

Unan 40.
(TTomary Ha crioJbaIIbEM NTAKOBaKbY JIMjeKa HAMjEHEHOT 3a
KJIMHIYKA HCITUTHBAbA)

JIujekoBM  HaMHjelCHH  KIMHMYKOM  HCIUTHBAY
o0m/beKaBajy ce y CKIAy ca MpONHCHMa O KIMHHIKOM
WCTIUTUBAY JINjEKOBA.

Unan 41.
(ITomamy Ha cTIOJBAIIH-EM MTAKOBALY JIMjeKa KOji HUje HaMHUjCHeH
3a Mpojajy)

JInjexoBH KOjU HUCY HAMUjEE-EHH 3a TPOJajy OOMIbexKaBajy
ce y CKJIajly ca MPOMMCHMa O OTJIaIllaBarby JIMjeKOBa.

Unan 42.
(ITomamy Ha croJbAIIIH-EM MTAKOBALY U YITYTCTBY 32 TTAljeHTa
pamrodapmareyTika)
(1) Pammodapmaneyrcku JIMjE€KOBH, PanvOHYKITHIHI
TeHepaTopd W PaJUOHYKIMAHH  TPEKypCOpH, Ha
CMOJbALIEM — [AKOBAKY W 3AIUTUTHOM  KOHTEHEpY

obMbeXkaBajy ce y CKiaay ca HpomucuMa o 0e30jeaHom
TPAHCIIOPTY PaAMOaKTHBHUX MaTepHjajia, Koje je IOHHujena
MelyynaponHa arenuuja 3a aTOMCKy €HEpTHjy.
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Kontejuep pammodapmareyrnka u3 crasa (1) oBor wiaHa

oOMIbekaBa ce y CKIIamy ca WiaHoM 3. oBor [IpaBmimHuka 1

CaIpXKM TOJIaTKe KOjU Cce OJJHOCE Ha 00jalllbermhe 03HaKa M

cuMOoJta Ha3HAUYCHNX Ha OOYMIM M KOHTEJHEPY, KOJIHINHY

PaaMOAaKTUBHOCTH IO JO3M WM N0 OouMiy 3a onpeheHo

BpHjeMe OIHOCHO 3a oapeheHu matym, Opoj Karcyna, WiIn

3aT€YHOCT OpOj MUJIIIMTAapa Y KOHTEJHEPY.

VYHyTpamme nakoBame paguodapmarieyTika u3 crasa (1)

oBor wiaHa (HHp. Oouwia), oOwibekaBa ce cibenehnm

Hojaryma:

a) Ha3WB WIM O3HAKa JIMjeKa, YKIbYdyjyhn Ha3WB WIH
XEMHjCKH CHMOOJI paIHOHYKIIH/Ia;

06) wuzmeHTH(UKAIMja CepHje W JaTyM HCTeKa poKa
ymotpeoe;

B)  MehyHapoaHH cuMOOI 3a paIOaKTHBHOCT;

T)  Ha3WB U ajpeca npomusBohaua; u

) KOJIMYMHA PaIMOaKTHBHOCTH y CKJIIamy ca CTaBoM (2)
OBOT WIaHa.

OowbexkaBame paauohapMarieyTCcKor KOMILIETa CaapKu

nozatke u3 craBosa (1) u (3) oBor wiaHa, OCHM IOjaTaKa

KOjH Ce OJJHOCE HA PaJIMOAKTHBHOCT.

V3 crospanime nakoBambe pagruodapMarneyTiKa IpuiIaxe ce

1 YITyTCTBO 32 IalljeHTa.

YryrcTBo 3a mampjeHta U3 craBa (5) OBOr WiaHa, MOpPEX

nojataka cagpkaHuX y wiaHy 26. crtaB (2) oBor

IIpaBuiHUKa caipku W MOJATKE O Mjepama ompes3a Koje

MOPajy Mpeay3eTH MAIMjeHT U JIUIE KOje PyKYje ca JIHjeKOM

3a BpUjeMe IIpuIpeMe M JaBama JMjeKa, Kao M IMOJaTKe O

Mjepama ompesa Koje ce OIHOCE Ha OIarame MaKoBama U

IbCrOBOI'  HEHMCKODHMIUTCHOT Caapkaja y CKiIagy ca
npomucuMa Kojuma ce  ypehyje HaumH U yCIOBH
CaKyIUbama, 4yBama, CBUICHTUPAba, CKJIAIHINTCHA,

obpahuBama W OjJIarama PaJUOAKTHBHOT  OTMAJHOT
MaTepujaia.

Ynan 43.

(TlomauH Ha crioJpallIbEM ITAKOBAbY M YITYTCTBY 32 MallHjeHTa

)

XOMEOIIATCKOT JIMjeKa 3a KOji HUCY 0JJ00peHEe NHIUKAIIHje)
Ha crospamimeM IakoBawkby M YIYTCTBY 3a IallMjeHTa
XOMEOIIATCKOT JIMjeKa HABOJIH Ce:

a)  O3HAaKa: XOMEOMATCKH JIHjeK;

06) Ha3WB MaTHYHE XOMEOIMATCKE CHPOBHHE/a, CTEleH
paspeljera ca o3Hakama EBpOITICKE WM HAIMOHAIHE
(hapmakoreje (ako XOMEOIIATCKH JIHjeK CaApXKH JBHje
WA BHIIC XOMEONATCKHX CHPOBHHA, HAYYHO HME
XOMEOIIaTCKE  CHPOBHHE CE€ MOXE 3aMHjeHUTH
3aTHNEHUM UMEHOM );

B) HAa3MB M aJpeca HOCHOLA JO3BOJE 3a XOMEOIATCKU
JIMjeK W Ha3WB MPOU3BOhaya JinjeKa;

T)  HayWH yrnotpede U MyT IpruMjeHe;

M) JaTyM HCTeKa poKa ymoTpebe Jmjeka (Mjecer] u
TOJIMHA);

e) (apmareyTcku OOITHK U Caapikaj MaKOBamba,

3)  cacTasB JIMjeKa;

M) TocedHa YNO30pema 3a YyBame JIMjeKa, YKOIHMKO
MOCTOj¢;

j)  moceOHe Mjepe orpe3a, YKOIHKO j€ TOTPEeOHO;

K)  Opoj cepuje;

1)  Opoj ¥ AaTyM JI03BOJIE 32 CTaBJbakhE JIHjeKa Y IPOMET;

M) ymHo3opeme Ja je  moTpeOHo  00aBHjecTHTH
31PABCTBEHOT PAHHKA, YKOIHKO CHMIITOMH 000JbCHHa
TOCTOj€ U TOKOM J{y’KET y3HMarba JIHjeKa.

@

INopen nonaraka u3 crasa (1) oBOr WiaHa, HA CIOJHAIIEHEM
MIAaKOBaby M YIYTCTBY 3a MAIMjeHTa, HABOJU CE TEKCT:
"XomMeormarcku JHjeK 0e3 0JoOpeHHX — TepammjCKuX
WHIUKaImja".

Usnan 44.

(TTomanu Ha crIoJBAIIHEM TTAKOBALY U YITYTCTBY 3a MALUjEeHTa

TPaJAUIHOHATHOT OMJEHOT JIMjeKa)
Ha criospamimeM IaKoBamy W YIYTCTBY 3a IalMjeHTa 3a

TpaguuOHAJIHU OWJbHI J'H/IjeK HaBOH CE:

a)  O3HAaKa Jia je TO TPaJUIMOHATHH OMJFHH JIMjeK U Ja ce
TpUMjebyje KOX ofpeleHe WHAMKAIMje Ha OCHOBY
JOTAJAIIbUX HNCKYCTaBa 3aCHOBAaHMX Ha JYTOTPajHOj
ymnotpeou;

0) wuHpOpMaLHja O TPAAUIMOHAIHO] TEPAINHjCKOj KON
U3 Koje JIMjeK BOXM IOPHUjeKI0, aKo Taj IOJaTaKk
MOCTOjH.

B) VYmyrcTBO 3a IaIMjeHTa W3 Tadyke a) OBOT WIaHa
CalpXXM YNO30peme Oa ce MAlMjeHT Mopa jaBHTH
3[paBCTBEHOM DaJHUKY YKOJIUKO CHUMITOMH 0OJeCTH
Tpajy ¥ TOKOM IPUMjeHe TPaJUIHOHAIHOT JIHjeKa, Kao
Uy ClIy4ajy YKOJMKO Johe 1o HeKeJhEHHX peakiyja
Ha JIHjeK Koje Cy, OMHOCHO HHCY, HaBe[ICHE Y YIIYTCTBY
3a JIjeK.

HOI'JIABJBE V - CUTYPHOCHE O3HAKE

@)

@

Unan 45.
(CurypHocHe 03HaKe U HOjallIberba)

CurypHOCHE 03HaKe Koje 3a IJb NMajy CMambemhe PU3HNKa U

obe30jehuBame mTO GOJBET OFHOCA KOPHUCT-PH3UK KOJ

MpuMjeHe JijeKa oapelyjy ce Ha OCHOBY JOKyMEHTaluje O

JIMjeKy Y IOCTYIKY JaBamba JO3BOJIE 32 JIHjeK.

CurypHocee o3Hake u3 craBa (1) oBor wumaHa

moapasyMjeBajy cibenehe cumbone u mpareha mojammerma

3a UcTe:

a)  mpasaH Tpoyrao y 6oju tekcra: A TpUroHuK, IHjek ca
MoryhuM yruiajeM Ha TICHXO(H3MYKE CHOCOOHOCTH
(ymosopeme IPWIMKOM  YIPaBbamkba MOTOPHHM
BO3WJIMMA U MalllHaMa);

0) mnyH Tpoyrao mpBeHe Ooje: A TpHroHHK, JHjeK ca
CHO)XHUM YTHIIajeM Ha MCHXO(U3MUKe CHOCOOHOCTH
(3a0pana ympaBjpama MOTOPHHM BO3WIAMa W
MallliHaMa);

B) cuMOon maparpada (§) y 60ju TekcTa 3a OMojHE Ipore
U TCUXOTPOIIHE CYIICTaHIIE, W3Y3€B ICHXOTPOITHUX
CYIICTaHIIM HaBeJEHHX Y AHeKcy 1, KOjH je cacTaBHU
1o oBor [IpaBriHuKa;

r) 3HaK OOpHYTOr LPHOT TPOYIJIa 32 JIMjeKOBE KOjU Cy
o gonatHuM npahemeM (V).

I)  3HaK 3a paanodapmareyTruke

IIOI'JIABJBE VI - IPOMET JIMJEKOBUMA YNJE
MMAKOBAIE HUJE Y CKJIAY CA OJOBPEHUM Y3
JO3BOJIY 3A JIMJEK

@

Unan 46.
(ITpomer sijekoBHMA YHje TTAKOBAE HUjE y CKIIaAy ca
0JI00pEHNM Y3 JO3BOJIY 3 JIHjeK)

JlujexoBu KkojuMa je 3a TpxkuiTe buX omoOpeH HaduH
m3naBama 3Y (JMjek ce u3zaje Ha pelenT U MpHMjerbyje ce
caMO Yy 3IpaBCTBEHO] YCTAHOBH NPHJIMKOM TMpYXKarba
3[IPaBCTBEHUX YCIyra OJf CTpaHe 3/PaBCTBEHOT DPaJIHHKA)
MOTY Ce MPOMETOBaTH Ha TpxuuTy buX y makoBamy Koje
HUje 0100pEHO Y IOCTYIIKY JaBarba JO3BOJIE 32 JIHjeK.
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JlnjexoBu kojuMa je 3a Tpxkumre buX omoOpeH HaunH
n3naBama 3Y/Pr (Jijek ce u3aje Ha penentT u npuMjemyje
Ce CaMO y 3]paBCTBEHO] YCTAHOBH MPIJINKOM MpYyKamba
3]IpaBCTBEHMX YCIyra OJf CTpaHe 3APaBCTBEHOI pPajHHKa
caMo Ha TOYETKY JMjedera, a y HACTaBKy JIMjeuema ce

MOXE€ TPHUMjEHHUBATU OJl CTpaHE KOPHCHHKA JIMjeKa WU

eroBaresba/crapatesba UCTOr) U Po (Jimjek ce m3daje Ha

peLent), MOry ce NpOMeTOBaTH Ha Tpumry buX y

MaKOBamy Koje HHje 0JJ0OpEHO Y MOCTYIIKY JaBarba J03BOJIC

3a JIMjeK MO/ YCJIOBOM Jia FHXOBa TOJIWIIEHA MOTPOIIha He

nperasun 3000 makoBama W Ja TPUMANAjy JEIHO] OX
cipenehnx rpyma:

a)  aHTHHEOIUIACTHKA M MMyHOMOJYJIATOPA;

0) pU3HYHUX JIHjEKOBa;

B) JIMjEKOBa 3a JIMjeyYeHe PUjeTKHX 00oJberma (000Jbema
KOja ce jaBJjpajy y Mame on 5 mojenuHana€a 10000
CTAQHOBHHKA);

r)  OHMOJOLIKUX JIMjeKOBa/CINIHNX OHOJIOIIKHX JIjeKOBa.

3a JmjeKkoBe KOjU Caap)ke aKTHBHY CYICTAHIy WJIN

KOMOMHAIMjy aKTHBHUX CYICTAHIM, 3a KOjy IOCTOjH

NpUjaB/beHa HecTammia JujekoBa y buX, moryhe je

0JI0OPUTH TIPOMET JIjEKOM y TIaKOBamy Koje HHje 0100pEeHO

y3 J03BOJIY 32 JMjeK, Y LUbY NpEBa3HIaKeHha HECTAIIHIE

JIMjEKOBA.

3a JMjeKkoBe KOjU Cy y TIPOMETY Y CKJIaay ca ojapendama

OBOI 4JlaHA, HOCHJIALl JO03BOJIE 3a JHjeK JIyXaH je

00e30MjeMUTH y3 CBakO TMaKOBaWkEe TAKBOT JIMjeKa Ha

Tpxumry buX Baxehe yrmyTcTBo 3a marujenTa 0400peHo o1

CTpaHe 0Be ATeHIHje.

MOTJIABJBE VII - IPEJIASHE U 3ABPIIHE OJIPE/IBE
Unan 47.
(Pok 3a ycknahuBame)

[IpaBHe ocobe cy Iy>XHE CBOje MOCIOBAKE M OpPraHU3aIMjy
ycarnacuTu ca oapendama osor IIpaBunauka y poky ox 180 nana
0] laHa CTyNama Ha CHary oBor IIpaBiiHHKa.

Unan 48.
(IIpuno3n kao cacraHu w0 [IpaBritHNKa)

CacraBau auo oBor [IpaBiiHuka je AHekc I.

Unan 49.
(ITpecranak Bakerma)

CrynameM Ha cHary oBor [IpaBHiIHHKa CTaBJba Ce BaH CHare
IIpaBWIHUK O caapXajy M HAauMHYy O3HA4aBama BAambCKOT H
YHyTpaIlber nakoBama aujeka ("Cayx6enu rmacauk buX", 0poj:
40/10) n IlpaBuaHEK O M3MjeHamMa W JomyHama [IpaBuiHHMKa O
calp)kajy ¥ HauMHy O3Ha4aBamba BambCKOI M YHYTPAIIbET
nakoBama Jijeka ("Ciyx6enn riacauk buX", 6poj 36/13).

Unan 50.
(Cryname Ha cHary u 00jaBa)

Ogaj [lpaBmwiHHUK cTyma Ha CHary OCMOT JaHa O] JaHa

o0jaBrpuBama y "CiryxOeHoM riacHuKy buX".
Bpoj 08-02-2-4325/25 MuHuCTpHIA
26. jyna 2026. romiHe Hp. cu lyopaBka bommax, c. p.
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AHEKC L

TIOIIKC TICUXOTPOITHUX CYIICTAHLIM KOJE HUCY O3HAUEHE 3HAKOM
[TAPATPADA (§)

IcuxoTponna Ilcnxotponna

cyneranma cyncTaHua IIcuxoTponHa cyncraHua (XeMHjCKH HA3HB,
(cprckm) (mehynapoamno GocaHcKH)

HezamTHheHo nme)

8-hloro-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-

AITPEToN Al a][1,4]benzodiazepin
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
Opomaszenam Bromazepam . .
benzodiazepin-2-on
5 som1aM Brotizolam 2-bromo-4-(o-hlorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-f]-s-
poTH triazolo[4,3-a][1,4]diazepin
7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
Jiesiopasenam Delorazepam ; .
benzodiazepin-2-on
. 7-hloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
Jrazenam Diazepam . .
benzodiazepin-2-on
8-hloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
ecTazoyiam Estazolam . ;
a][1,4]benzodiazepin
eTHITHH T, — etil-7-hloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-1H-
nodrasenar Y P 1,4-benzodiazepin-3-karboksilat
T —_—— 7-hloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-
L uciazep benzodiazepin-2-on
Fluraze' am 7-hloro-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-
(rypasenam P 1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
Hal st 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-
Rlisena RAEp 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-
xanokcaszonmam  Haloxazolam tetrahidrooksazol[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-
on
Camazepam 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
Raplascion p 1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (estar)
11-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-
KeTa3ojiaMm Ketazolam [1,3]oksazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-
dion
6 Clob 7-hloro-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-
SR azam 2,4(3H,5H)-dion
cl 1 10-hloro-11b-(o-hlorfenil)-2,3,7,11b-tetrahidro-
e oRazpian oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
5-(o-hlorofenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-
KJIOHAa3eIam Clonazepam - :
benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-
KJIOpasernar Clorazepate

benzodiazepin-3-karbonska kiselina




Broj 52 - Strana 134

SLUZBENI GLASNIK BiH

wiopauaszenokcu Chlordiazepoxide

7-hloro-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-
benzodiazepin-4-oksid

5-(o-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

Petak, 24. 7. 2026.

[IoTHAzCIaM Cloazepant tienol[2,3-e]-1,4-diazepin-2-on
6-(o-hlorofenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1-
JIOTIpa3ojiaM Loprazolam piperazinil)metilen]-8-nitro-1H-imidazo[1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-on
J—— o — 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-
P P 1,4-benzodiazepin-2-on
[ O T R— 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-
p p metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
Measenam Medazepam benzodiazepin
T L - 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-
A a][1,4]benzodiazepin
: 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
HHMETa3enam Nimetazepam benzodinzen 0.0
; 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-
HHUTpa3enam Nitrazepam i
7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-
HOp/a3enam Nordazepam 955
N — 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
okcaseram Xazep benzodiazepin-2-on
Oz 10-hloro-2,3,7,11b-tetrahidro-2-metil-11b-
QRS e feniloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5SH)-on
: 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-
[THHASCTAM s i benzodiazepin-2-on
— 7-hloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-
fpaseliam P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
T — 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
Temaseriam ¢ P 1,4-benzodiazepin-2-on
T — 7-hloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-
Terpazer_IaM zep 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
'I: - lam 8-hloro-6-(o-hlorofenil)- 1-metil-4H-s-triazolo[4,3-
TpHasonIaM razo a][1,4]benzodiazepin
— Zolpiden N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-

acetamid
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AGENCIJA ZA POSTANSKI PROMET
BOSNE | HERCEGOVINE
971

Na osnovu ¢lana 193. i 195. Zakona o upravnom postupku
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09 i 41/13 i
53/16), ¢lana 10. stav (5) tactke b) Zakona o poStama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 33/05) i ¢lana 22.
Pravilnika o izdavanju licenci za obavljanje postanskih usluga
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 84/19, 84/20 i 19/22), a rjesavajuci po
zahtjevu za izmjenu licence podnosioca zahtjeva "X Express"”
Drustvo sa ograni¢enom odgovornoséu, sa sjedistem u Ulici
Veljka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, VijeCe Agencije za postanski
promet Bosne i Hercegovine, uz saglasnost Ministarstva
komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine, je na 225. sjednici
odrzanoj dana 25.06.2026. donijelo sljedece

RJESENJE

1. U licenci postanskog operatera "X Express" Drustvo sa
ograni¢enom odgovornoséu (skraceni naziv "X Express"
d.o.o. Banja Luka) za obavljanje kurirskih usluga u
unutra$njem i medunarodnom postanskom prometu, izdatoj
pod brojem: UP1-01-03-1-29-1-83-14/24 od 15.01.2024.
mijenja se:

- Sjediste postanskog operatera sa adrese Ulica Branka
Perduva 10a, Banja Luka u "Ulica Veljka Mladenovica
bb, Banja Luka".

2. Ostali dijelovi licence broj: UP1-01-03-1-29-1-83-14/24 od
15.01.2024. godine, kao i period vaZzenja licence ostaju
nepromijenjeni.

3. Ovo rjeSenje stupa na snagu od dana dobijanja saglasnosti
Ministarstva komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine i
bit ¢e objavljeno u "Sluzbenom glasniku BiH".

ObrazloZenje

Agenciji za poStanski promet Bosne i Hercegovine, dana
18.06.2026. obratio se postanski operater "X Express" d.o.0. Banja
Luka, sa zahtjevom za izmjenu podataka u licenci za obavljanje
kurirskih usluga jer je izvrSio promjenu adrese sjediSta drustva.
Postanski operater je izmijenio mjesto sjedista drustva, a koje se
nalazilo u Ulici Branka Perduva 10a, Banja Luka na novu adresu:
Ulica Veljka Mladenovica bb, Banja Luka.

Uz zahtjev, podnosilac zahtjeva dostavio je: ovjerenu kopiju
Rjesenja o registraciji Okruznog privrednog suda u Banja Luci,
broj: 057-0-Reg-26-001214 od 04.06.2026. i dokaz o uplati
naknade za obradu zahtjeva.

Podnosilac zahtjeva dostavio je RjeSenje o registraciji kod
Okruznog privrednog suda u Banja Luci iz kojeg se moze utvrditi
da je postanski operater izmijenio adresu sjediSta postanskog
operatera, te je isto bilo potrebno izmijeniti i u licenci za
obavljanje kurirskih usluga.

Postupajuci po predmetnom zahtjevu i dovodeéi ga u vezu s
Pravilnikom i Zakonom o upravhom postupku, Agencija za
postanski promet Bosne i Hercegovine je utvrdila da je isti
opravdan, te da vlasnik licence moze pokrenuti postupak izmjene
licence u slucaju promjene adrese sjediSta postanskog operatera, u
skladu sa ¢lanom 22. stav (2) tacka c) Pravilnika.

Nakon provedenog postupka Agencija je, u skladu sa
¢lanom 10. stav (6) Zakona o postama Bosne i Hercegovine,
pribavila saglasnost Ministarstva komunikacija i prometa Bosne i
Hercegovine za izmjenu licence.

Agencija ¢e u skladu sa ¢lanom 8. stav (2) Statuta Agencije
za postanski promet Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik

BiH", broj 92/07) ovo rjeSenje objaviti u Sluzbenom glasniku
Bosne i Hercegovine.

Na osnovu naprijed navedenog, a u skladu sa ¢lanom 22.
Pravilnika i ¢lanom 193. Zakona o upravnom postupku odluceno
je kao u dispozitivu rjeSenja.

Na ovo RjeSenje naplacena je administrativna naknada za
obradu zahtjeva u iznosu od 200,00 KM, u skladu sa Odlukom o
visini troSkova za izdavanje licenci i visini godi$nje nakade za
obavljanje postanskih usluga ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 63/19,
25/24 1 6/26).

Pouka o pravnom lijeku: Ovo rjesenje je konac¢no i protiv
istog nije dopustena zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor
tuzbom kod Suda Bosne i Hercegovine u roku od 60 dana od dana
prijema rjesenja.

Broj UP1-01-02-1-29-1-62-5/26
25. juna 2026. godine
Sarajevo

Predsjedavajuéi
Vijeca Agencije
Armin Karahmet

Ministarstvo komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine je
dana, 6.7.2026. g. dalo saglasnost broj: 04-29-13-1382-1/26 na
ovo rjeSenje o izmjeni licence druStva "X Express" Drustvo sa
ograni¢enom odgovornoscéu, za obavljanje kurirskih usluga broj:
UP1-01-02-1-29-1-62-5/26 od 25.06.2026. godine.

Na temelju ¢lanka 193. i 195. Zakona o upravnom postupku
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09 i 41/13 i
53/16), clanka 10. stavak (5) toc¢ke b) Zakona o postama Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 33/05) i ¢lanka 22.
Pravilnika o izdavanju licencija za obavljanje postanskih usluga
("Sluzbeni glasnik BiH", br. 84/19, 84/20 i 19/22), a rjesavajuci po
zahtjevu za izmjenu licencije podnositelja zahtjeva "X Express"
Drustvo s ograni¢enom odgovorno$cu, sa sjedistem u Ulici Veljka
Mladenovi¢a bb, Banja Luka, Vije¢e Agencije za poStanski
promet Bosne i Hercegovine, uz suglasnost Ministarstva
komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine, je na 225. sjednici
odrzanoj dana 25.6.2026. donijelo sljedece

RJESENJE

1. U licenciji poStanskog operatera "X Express" Drustvo s
ograni¢enom odgovorno$éu (skraceni naziv "X Express"
d.o.o. Banja Luka) za obavljanje kurirskinh usluga u
unutarnjem i medunarodnom postanskom prometu, izdatoj
pod brojem: UP1-01-03-1-29-1-83-14/24 od 15.1.2024.
mijenja se:

- Sjediste postanskog operatera s adrese Ulica Branka
Perduva 10a, Banja Luka u "Ulica Veljka Mladenovica
bb, Banja Luka".

2. Ostali dijelovi licencije broj: UP1-01-03-1-29-1-83-14/24 od
15.1.2024. godine, kao i razdoblje vazenja licencije ostaju
nepromijenjeni.

3. Ovo rjesenje stupa na snagu od dana dobijanja suglasnosti
Ministarstva komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine i
bit ¢e objavljeno u "Sluzbenom glasniku BiH".

ObrazloZenje

Agenciji za postanski promet Bosne i Hercegovine, dana

18.6.2026. obratio se postanski operater "X Express" d.o.0. Banja

Luka, sa zahtjevom za izmjenu podataka u licenciji za obavljanje

kurirskih usluga jer je obavio promjenu adrese sjedista drustva.

Postanski operater je izmijenio mjesto sjedista drustva, a koje se

nalazilo u Ulici Branka Perduva 10a, Banja Luka na novu adresu:

Ulica Veljka Mladenovica bb, Banja Luka.
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Uz zahtjev, podnositelj zahtjeva dostavio je: ovjerenu kopiju
Rjesenja o registraciji Okruznog privrednog suda u Banja Luci,
broj: 057-0-Reg-26-001214 od 4.6.2026. i dokaz o uplati naknade
za obradu zahtjeva.

Podnositelj zahtjeva dostavio je RjeSenje o registraciji kod
Okruznog privrednog suda u Banja Luci iz kojeg se moze utvrditi
da je postanski operater izmijenio adresu sjediSta postanskog
operatera, te je isto bilo potrebno izmijeniti i u licenciji za
obavljanje kurirskih usluga.

Postupajuéi po predmetnom zahtjevu i dovodeci ga u vezu s
Pravilnikom i Zakonom o upravhom postupku, Agencija za
postanski promet Bosne i Hercegovine je utvrdila da je isti
opravdan, te da vlasnik licencije moZe pokrenuti postupak izmjene
licencije u slucaju promjene adrese sjedista postanskog operatera,
sukladno ¢lanku 22. stavak (2) to¢ka c¢) Pravilnika.

Nakon provedenog postupka Agencija je, sukladno Elanku
10. stavak (6) Zakona o postama Bosne i Hercegovine, pribavila
suglasnost Ministarstva komunikacija i prometa Bosne i
Hercegovine za izmjenu licencije.

Agencija ¢e, sukladno ¢lanku 8. stavak (2) Statuta Agencije
za poStanski promet Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 92/07) ovo rtjesenje objaviti u "Sluzbenom glasniku
BiH".

Na temelju naprijed navedenog, a sukladno ¢lanku 22.
Pravilnika i ¢lanku 193. Zakona o upravnom postupku odluceno je
kao u dispozitivu rjesenja.

Na ovo RjeSenje naplacena je administrativna naknada za
obradu zahtjeva u iznosu od 200,00 KM, sukladno Odluci o visini
troSkova za izdavanje licencija i visini godiSnje nakade za
obavljanje postanskih usluga ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 63/19,
25/241 6/26).

Pouka o pravnom lijeku: Ovo rjesenje je konacno i protiv
istog nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor
tuzbom kod Suda Bosne i Hercegovine u roku od 60 dana od dana
prijama rjesenja.

Broj UP1-01-02-1-29-1-62-5/26

25. lipnja 2026. godine

Sarajevo

Predsjedatelj
Vijea Agencije
Armin Karahmet

Ministarstvo komunikacija i prometa Bosne i Hercegovine je
dana, 6.7.2026. g. dalo suglasnost broj: 04-29-13-1380-1/26 na
ovo rjeSenje o izmjeni licencije drustva "X Express" Drustvo s
ograni¢enom odgovorno$éu, za obavljanje kurirskih usluga broj:
UP1-01-02-1-29-1-62-5/26 od 25.6.2026.

Ha ocHoBy unana 193. u 195. 3akoHa 0 ynpaBHOM ITOCTYIIKY
("Cnyx6enn rmacauk buX", 6p. 29/02, 12/04, 88/07, 93/09 u
41/13 u 53/16), unana 10. ctaB (5) Tauke 6) 3akoHa O MOIITaMa
Bocue n Xepuerosune ("Ciyx6enn riacank buX", 6poj 33/05) u
yinana 22. [lpaBuiHMKa O W3aBamby JMIEHIM 32 00aBJbambe
momranckux yermyra ("Cmyx6enn rmacHuk buX", Op. 84/19,
84/20 u 19/22), a pjemaBajyhu 1mo 3axTjeBy 3a H3MjeHY JIHIICHIIE
nogHocrona 3axtjeBa "X Express" JpymTBO ca orpaHHYeHOM
oxnroeopHoihy, ca cjequmreM y Yiuiu Bespka Mialenoruha
00, bama Jlyka, Casjer AreHuuje 3a nomrancku caoopahaj boche
¥ XepleroBuHe, y3 carjacHocT MUHHCTapCTBA KOMyHHKALMja U
Tpancriopta bocre u XepueroBure, je Ha 225. cjemHULH
onprkaHoj faHa 25.06.2026. nonuo cibenche

PJEHNIEIHE

1.V muuenmm nomraHckor onepatepa "X Express" IpymTso
ca orpaHu4eHoM onrosopHomihy (ckpaheHu HasuB "X
Express" m.0.0. bama Jlyka) 3a o0aBibame KypHPCKHX
ycllyra y YHYTpallleM W MehyHapoIHOM ITOIITaHCKOM
caoOpahajy, m3matoj mom Opojem: YI11-01-03-1-29-1-83-
14/24 on 15.1.2024. mujema ce:

- CjenuuirTe MOIITAHCKOT oIleparepa ca ajapece YiuIa
Bpanka Ilepaysa 10a, bama Jlyka y "Ymuna Besbka
Mnahenosnha 66, bama Jlyka".

2. Ocramu aumjenoBu nuueHune 6Opoj: YI11-01-03-1-29-1-83-
14/24 on 15.01.2024. romuwHe, ¥Ka0 W TEPUOJA BAKCHA
JIMIIEHIIE OCTajy HEeTIPOMH]jEHHECHN.

3. OBo pjememe cryma Ha CHary oOJ JaHa jgoOwWjama
carJlacCHOCTH MUHHCTapcTBa KOMYHHKAlMja M TPAHCIIOPTa
Bocue u Xepuerosune u 6uhe objasseno y "CiyxOeHoM
rinacHUKy buX".

Oopaznoxeme

AreHnyju 3a nomTaHcku caodpahaj bocHe n Xepuerosune,
nana 18. 06. 2026. obpatuo ce nmomrancku oneparep "X Express"
1.0.0. bama Jlyka, ca 3aXTjeBOM 3a U3MjeHY IOJaTaKa y JULICHIH
3a 00aBJjbambe KYPHPCKHX YCIyra jep je H3BPLIMO IIPOMjeHYy
anpece cjexumra ApymTsa. [lomraHcky onepaTep je M3MHjEHHO
MjeCTO CjeAuIITa JPYIITBA, a Koje ce Hajaswio y Yiuuu bpanka
IlepmyBa 10a, bama Jlyka Ha HOBY azmpecy: Ymuma Besbka
Mnahenosuha 66, bama Jlyka.

VY3 3axTjeB, MOJHOCHIIAL 3aXTjeBa JOCTABHO j€: OBjepEHY
komyjy Pjemema o peructpanuju OKpY>KHOT TIPUBPETHOT CyAa y
bamsa JIynn, 6poj: 057-0-Per-26-001214 ox 04.06.2026. u 1oka3 o
VIUIaTH HaKHAJIE 33 00paly 3axTjeBa.

INogHocwnarn 3axTjeBa JOCTaBHO je  Pjememe 0o
perucrparmju kox OKpyKHOT npuBpenHor cyzaa y bama Jlymn u3
KOjer ce MOXKE YTBPIUTH Ja je TOLITAHCKH OIlepaTep W3MUjeHHO
aJipecy CjemuITa IOIITAHCKOT oIeparepa, T€ je HCTO OHIIo
MOTPEOHO M3MHJEHUTH M Y JIMLEHIH 3a 00aBjbame KYPHUPCKHUX
ycayra.

Iocrymajyhu mo mpeaMeTHOM 3axTjeBy W JoBojehu ra y
Besy ¢ IlpaBmiHMKOM W 3akOHOM O YIPAaBHOM IIOCTYIIKY,
Arenija 3a momTaHcku caobpahaj BocHe u Xepierosune je
YTBpAWJIA Ja je WCTH OIpaBlaH, Te Jia BIACHHK JIMIICHIIE MOXKeE
MOKPEHYTH IIOCTYMaK HW3MjeHe IIHMIEHIEe Yy cydajy MpoMjeHe
ajpece CjeqMIITa MOLITAHCKOr OnepaTepa, y CKIaay ca WiIaHOM
22. craB (2) Tauka 1) [IpaBrHuKA.

Hakon mpoBeneHor mocTynka ATeHIMja je, y CKIamy ca
yianoM 10. cra (6) 3akoHa o momTama bocHe n Xepueroeuse,
npubaBmiIa  cariacHOCT MUHHCTapcTBa  KOMYHHKalWja M
Tpancnopta bocuHe u XepreroBuHe 3a U3MjeHy JIMLCHIIE.

Arennyja he y cximapy ca umaHom 8. craB (2) Craryra
Arennmje 3a momTaHCKH caoOpahaj BocHe u Xepuerosune
("Ciryx6enn rmacauk buX", 6poj 92/07) oBo pjemieme 00jaBUTH y
"Ciry»x6eroM rmacHuKy buX".

Ha ocnoBy Hampujeq; HaBeICHOT, a Y CKJIay ca 4iaHoM 22.
IlpaBunnuka u uiaHoMm 193. 3akoHa O YHIpPaBHOM MOCTYIIKY
OJUTYYCHO je Kao y JUCIIO3UTURY PjelleHha.

Ha oBo Pjememe HarutaheHa je aqMHHUCTpaTHBHA HAKHAJA
3a obOpamy 3axtjeBa y m3Hocy ox 200,00 KM, y ckmany ca
OmTykoM O BHCHMHHU TPOILIKOBA 32 M3JaBarbe JIMLEHIN U BUCHHH
TO/IMIIERE HaKazIe 3a 00aBibarbe momranckux ycuyra ("Ciyx6enu
rimacHuK buX", 6p. 63/19, 25/24 u 6/26).
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IToyxa o mpaBHOM Jmjexy: OBO pjememne je KOHAYHO H
TIPOTHB UCTOT HUje JOMYyLITeHa jkajl0a, ajld ce MOXKEe IOKPEHYTH
ympaBHH cniop Ty:k6oMm kox Cyna Bocue n Xeprierosune y poxy
on 60 naHa o1 1aHa TpHjeMa pjelicba.

bpoj VI11-01-02-1-29-1-62-5/26

25. jyna 2026. ronquHe

CapajeBo

[pencjenasajyhu
Bujeha Arennuje
Apmun Kapaxmer

MuHHCTapcTBO KOMyHHKaIja W TpaHcropta bocHe wu
Xepuerosune je nana, 06.07.2026. r. nano carmacHoct Opoj: 04-
29-13-1380-1/26 Ha 0BO pjemnIerme O W3MjEHH JIMIIEHIIEe APYIITBa
"X Express" JlpymTBo ca OrpaHWYeHOM oOaroBopHomhy, 3a
o0aBibame Kypupckux ycmyra Opoj: YI11-01-02-1-29-1-62-5/26
07125.06.2026. roguHe.

AGENCIJA ZA STATISTIKU
BOSNE | HERCEGOVINE
972

Na osnovu ¢lana 8. stav 2. tacka h) Zakona o statistici Bosne
i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 26/04 i 42/04),
Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje
SAOPCENJE
O PROSJECNOJ MJESECNOJ BRUTO PLACI
ZAPOSLENIH U BOSNI I HERCEGOVINI ZA MAJ 2026.
GODINE
1.  Prosjetna mjesecna bruto placa po zaposlenom ostvarena u
Bosni i Hercegovini za maj 2026. godine iznosi 2 631 KM.
Broj 10-43-7-1-47-8-2/26
20. jula 2026. godine
Sarajevo

Direktorica
Vesna Cuzié¢

Na temelju ¢lanka 8. stavak 2. tocka h) Zakona o statistici
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeno glasilo BiH", broj 26/04 1 42/04),
Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje

PRIOPCENJE
O PROSJECNOJ MJESECNOJ BRUTO PLACIT
ZAPOSLENIH U BOSNI I HERCEGOVINI ZA SVIBANJ
2026. GODINE
1.  Prosjetna mjesecna bruto placa po zaposlenom ostvarena u

Bosni i Hercegovini za svibanj 2026. godine iznosi 2 631

KM.

Broj 10-43-7-1-47-8-2/26
20. srpnja 2026. godine
Sarajevo

Ravnateljica
Vesna Cuzi¢

Ha ocHoBy unana 8. cras 2. Tauka X) 3aKOHa O CTaTUCTULU
Bocue u Xepuerosune ("Ciyx6enu rinacuuk buX", 6poj 26/04 u
42/04), Arenimja 3a cratuctuky bocHe u XeprerosuHe
o0jaBipyje

CAOINIIITELE
O MPOCJEYHOJ MJECEYHOJ BPYTO IIVIATH
3ANNOCJIEHUX Y BOCHU U XEPLIEI'OBUHHU 3A MAJ
2026. TOIUHE
1. Ilpocjeqna MjeceuHa OpyTo Iu@Ta IO 3alOCICHOM
octBapeHa y bocan n Xeprerosunu 3a maj 2026. romuHe
n3Hocu 2 631 KM.
bpoj 10-43-7-1-47-8-2/26
20. jynma 2026. roguHe
CapajeBo

upexrop
Becna hyxuh

EEEEEEEEEEEEEEEEEEESR
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Na osnovu ¢lana 7. stav 2. Zakona o placama i naknadama u
institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
50/08) i ¢lana 8. stav 2. tacka h) Zakona o statistici Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 26/04 i 42/04),
Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje

SAOPCENJE
O PROSJECNOJ ISPLACENOJ MJESECNOJ NETO
PLACI ZAPOSLENIH U BOSNI I HERCEGOVINI ZA
MAJ 2026. GODINE
1.  Prosjecna isplacena mjesecna neto placa po zaposlenom
ostvarena u Bosni i Hercegovini za maj 2026. godine iznosi
1691 KM.
Broj 10-43-7-1-47-8-2/26
20. jula 2026. godine
Sarajevo

Direktorica
Vesna Cuzié¢

Na temelju clanka 7. stavak 2. Zakona o plaama i
naknadama u institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 50/08) i ¢lanka 8. stavak 2. toc¢ka h) Zakona o
statistici Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 26/04
i 42/04), Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje

PRIOPCENJE
O PROSJECNOJ ISPLACENOJ MJESECNOJ NETO
PLACI ZAPOSLENIH U BOSNI | HERCEGOVINI ZA
SVIBANJ 2026. GODINE
1. Prosjecna isplatena mjeseCna neto placa po zaposlenom
ostvarena u Bosni i Hercegovini za svibanj 2026. godine
iznosi 1 691 KM.
Broj 10-43-7-1-47-8-2/26
20. srpnja 2026. godine
Sarajevo

Ravnateljica
Vesna Cuzi¢

Ha ocHoBy unana 7. craB 2. 3akoHa 0 TlaTaMa U HaKHa/Iama
y uHctHTynrjamMma bocHe n Xepuerosure ("CiryxOeHH TITaCHUK
buX", 6poj 50/08) m uwmaHa 8 craB 2 Tauka X) 3akoHa O
craructuiii bocue u Xepuerosune ("CiyxxOenu rinacHuk buX",
O0poj 26/04 u 42/04), AreHimja 3a CTaTHCTUKY bocHe u
XeprieropuHe o0jaBibyje
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CAOIITEE
O IMPOCJEYHOJ UCIVTAREHOJ MJECEYHOJ HETO
IJIATH 3AITIOCJIEHUX Y BOCHHU U XEPLHEI'OBUHHA
3A MAJ 2026. TOJUHE
1.  TIlpocjeuna ucrmaheHa MjecedHa HETO IIaTa IO 3aMOCICHOM
octBapeHa y Bocun m Xeprerosunu 3a maj 2026. roguHe

mHocu 1 691 KM.

Bpoj 10-43-7-1-47-8-2/26

20. jyna 2026. roqusHe Jupexrop
CapajeBo Becna hy:xuh
SADRZAJ
VIJECE MINISTARA 957 Odluka o imenovanju ad hoc ¢lanova
BOSNE | HERCEGOVINE pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
956 Odluka o imenovanju ad hoc ¢lanova rjesavanje medunarodnih investicionih sporova u

Pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjeSavanje medunarodnih investicionih sporova u
postupku po Obavjestenju o namjeri pokretanja
arbitraznog postupka prema c¢lanu 8. Bilateralnog
sporazuma o ulaganju izmedu Bosne i Hercegovine
i Republike Hrvatske o zastiti ulaganja (1996), koje
je, u ime gospodina Ceman Jasmina dostavljeno od
Advokatskog drustva Gajski, Grli¢, Prka i partneri,
Zagreb, Republika Hrvatska (bosanski jezik)
Odluka o imenovanju ad hoc ¢lanova
Pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjeSavanje medunarodnih investicijskih sporova u
postupku po Obavijesti o namjeri pokretanja
arbitraznog postupka prema ¢lanku 8. Bilateralnog
sporazuma o ulaganju izmedu Bosne i Hercegovine
i Republike Hrvatske o zastiti ulaganja (1996), koja
je, u ime gospodina Ceman Jasmina dostavljena od
Odvjetni¢kog drustva Gajski, Grli¢, Prka i partneri,
Zagreb, Republika Hrvatska (hrvatski jezik)

Omtyka O MMEHOBaky aJ XOK  4IaHOBa
IIperoBapaukor tHjena bocre m XepuerosuHe 3a
MHpPHO pjelliaBambe Mel)yHapoJHNX WHBECTUIMOHHUX
criopoBa y mnoctynky rno OOasjemitey 0 Hamjepu
MOKpEeTamba apOUTPAKHOT TIOCTYMKA ITpeMa WiaHy 8.
bunarepainHor criopazyma o ynaramy m3mel)y boche
1 Xepueropute u PemyOnrke XpBarcke 0 3alITHTH
ynarama (1996), koje je, y ume rocrionnHa heman
JacMuHa J0CTaB/bEHO O AJIBOKATCKOT JPYIITBA
Tajecxkn, I'pmmh, Ilpxka u maptHepw, 3arpe0,
Peny6imka XpBatcka (CpIICKH je3UK)

958

postupku po zahtjevu za pregovore prije pokretanja
arbitraznog postupka, koji je u ime investitora MI
GALAMES d.o.0. i njegovog vlasnika gospodina
Dragana Cigica podnijelo advokatsko drustvo
Gibson, Dunn & Crutcher GmbH iz Ciriha,
Svicarska (bosanski jezik)

Odluka o imenovanju ad hoc ¢lanova
pregovarackog tijela Bosne i Hercegovine za mirno
rjeSavanje medunarodnih investicijskih sporova u
postupku po zahtjevu za pregovore prije pokretanja
arbitraznog postupka, koji je u ime investitora MI
GALAMES d.o.0. i njegovog Vvlasnika gospodina
Dragana Ci¢iéa podnijelo odvjetnitko druitvo
Gibson, Dunn & Crutcher GmbH iz Ziricha,
Svicarska (hrvatski jezik)

Omiyka O WMEHOBaky aI XOK WIAHOBa
nperoBapadkor Tujena bocHe u XeprerosuHe 3a
MHpHO pjeniaBame MelhyHapOIHHX MHBECTHIIMOHNX
CIIOpOBa y TOCTYIKY IO 3aXTjeBy 3a IIPEroBope
TpHje TIOKpeTamka apOUTPaKHOT TIOCTYIIKA, KOJH je Y
ume wuHBectHTopa MU T'AJIAMEC pmo.0. u
BETOBOT BJIacHWKA rocroanHa J[lparana Ywmumha
MOJTHU]eNO a/IBOKAaTcKo ApymTBo 'mbcoH, dan n
Kpauep I'm6X (Gibson, Dunn & Crutcher GmbH)
n3 [upuxa, [lIBajiiapcka (Cpricku je3uK)

Odluka o utvrdivanju naknade za usluge $kolovanja
i boravka u Agenciji za Skolovanje i stru¢no
usavrSavanje kadrova za institucije i organizacije
koje se ne finansiraju iz budZzeta Bosne i
Hercegovine (bosanski jezik)
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959

960

961

962

963

964

Odluka o utvrdivanju naknade za usluge $kolovanja
i boravka u Agenciji za Skolovanje i stru¢no
usavrSavanje kadrova za institucije i organizacije
koje se ne financiraju iz proracuna Bosne i
Hercegovine (bosanski jezik)

Omtyka o yrBphuBamy HakHajge 3a yCIyre
LIKOJIOBamka U O0paBKa y ATEHIHMjH 3a IIKOJOBAKE
U CTPYYHO YCaBpIlIaBambe KaJpoBa 3a MHCTUTYLHjE
U OpraHu3anyje Koje ce He (MHAHCHpajy 13 Oynera
Bocue n Xeprierosune (CpIicky je3uk)

Odluka o visini, uslovima i nacinu ostvarivanja
naknade za obavezno dezurstvo ili pripravnost za
rad sudija i tuzilaca (bosanski jezik)

Odluka o visini, uvjetima i nacinu ostvarivanja
naknade za obvezno dezurstvo ili pripravnost za rad
sudaca i tuzitelja (hrvatski jezik)

Omiyka O BHCHHH, YCIOBHMa U HauuHY
OCTBapHBarba HAaKHa/IE 32 00ABE3HO JEKYPCTBO HITH
NPHUIIPABHOCT 33 paj CyAWja U Ty)XWiana (CPICKH
je3HK)

Odluka o trazenju medunarodne pomodi za zastitu i
spasavanje u gaSenju pozara (bosanski jezik)

Odluka o trazenju medunarodne pomodi za zastitu i
spasavanje u gaSenju pozara (hrvatski jezik)

Omtyka o Tpaxkewy MehyHapoane mnomohm 3a
3aIITHTY U CMACaBaEb¢ y Tallelky Moxapa (CpIcKu
jEe3HK)

Odluka o odobravanju sredstava tekuée budzetske
rezerve iz budzeta institucija Bosne 1 Hercegovine i
medunarodnih obaveza Bosne i Hercegovine, gradu
Mostaru (bosanski jezik)

Odluka o odobrenju sredstava iz tekuce proracunske
pricuve iz proracuna institucija Bosne i Hercegovine
i medunarodnih obveza Bosne i Hercegovine, Gradu
Mostaru (hrvatski jezik)

Omtyka o oo0paBamy cpencraBa Tekyhe Oyuercke
pesepee u3 Oypgera wuHCTHTYIMja bocHe u
XepreropuHe u MehyHapomaux obaBeza bocHe n
Xepuerosune, ['paxy Mocrapy (CpIICKH je3HK)
Odluka o nacinu koriStenja dijela neutroSenih
sredstava odobrenih za finansiranje projekta
"lzgradnja i nadzor medudrzavnog mosta Svilaj"
(bosanski jezik)

Odluka o nacinu koriStenja dijela neutroSenih
sredstava odobrenih za financiranje projekta
"Izgradnja i nadzor medudrzavnog mosta Svilaj"
(hrvatski jezik)

Omryka o0  HaumHy  Kopuihema  adjerna
HEYTPOIIEHHX  cpelcTaBa  OJOOpeHHX  3a
¢uHancupame mnpojekta "Msrpamma W Ham3op
MmehyapxaBHor Mocta CBritaj" (CpIICKH jE3UK)
Odluka o izmjenama Odluke o nacinu polaganja
javnog i struc¢nog ispita (bosanski jezik)

Odluka o izmjenama Odluke o nacinu polaganja
javnog i stru¢nog (hrvatski jezik)

Omryka o mmjeHama OuTyke 0 HAauMHY TOJarama
JABHOT U CTPYYHOT UCIUTA (CPIICKHU jE3WK)

RjeSenje o razrjeSenju ¢lana Odbora Agencije za
predskolsko, osnovno i srednje obrazovanje
(bosanski jezik)

10

11

12

12

13

13

14

14

15

16

17

18

965

966

967

Rjesenje o razrjeSenju clana odbora Agencije za
predskolsko, osnovno i srednje obrazovanje
(hrvatski jezik)

Pjermemse 0 pa3spjememny wiaHa ondopa AreHnuje 3a
HPE/IIIKOJICKO, OCHOBHO M Cpelie 00pa3oBame
(CpIICKH je3HK)

RjeSenje o imenovanju vrSioca duZnosti direktora
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvaliteta Bosne i Hercegovine (bosanski jezik)
Rjesenje o imenovanju vrsitelja duznosti ravnatelja
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvalitete Bosne i Hercegovine (hrvatski jezik)
Pjememe o0 wWMEHOBamy BpIIMOLA ITy>KHOCTH
IUpeKkTopa  AreHIMje 3a  pa3Boj  BHCOKOT
oOpasoBama u 00e30jehuBame kBanuTeTa bocHe n
XeprieroBrHe (CpIICKH je3UK)

Rjesenje o razrjeSenju direktora i dva zamjenika
direktora Agencije za razvoj visokog obrazovanja i
osiguranje kvaliteta Bosne i Hercegovine (bosanski
jezik)

RjeSenje o razrjeSenju ravnatelja i dva zamjenika
ravnatelja Agencije za razvoj visokog obrazovanja i
osiguranje kvalitete Bosne i Hercegovine (hrvatski
jezik)

Pjememe o paspjemiewy JMpEKTOpa M J1BA
3aMjeHUKa JUpeKTopa ATEHIHje 3a pa3Boj BUCOKOT
obpazoBama u 00e30jehuBame KBanuTeTa bocHe u
XepueroBrHe (CPIICKH je3UK)

Rjesenje o imenovanju dva zamjenika direktora
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvaliteta Bosne i Hercegovine (bosanski jezik)
RjeSenje o imenovanju dva zamjenika ravnatelja
Agencije za razvoj visokog obrazovanja i osiguranje
kvalitete Bosne i Hercegovine (hrvastski jezik)
Pjememe 0 MMcHOBaWY J1Ba 3aMjCHHKA JTUPEKTOPA
ArcHilje 3a pa3B0oj BHCOKOT 00pa3oBama U
obe30jehnBame kBamurera bocHe n XepuerosuHe
(CpIICKH je3HK)

MINISTARSTVO VANJSKE TRGOVINE

| EKONOMSKIH ODNOSA BOSNE | HERCEGOVINE

968

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA

Instrukcija  za  raspodjelu  detaSmana  za
zapoSljavanje  radnika  bosanskohercegovackih
preduzeca u SR Njemackoj za detaSmansku
2026/2027. godinu (bosanski jezik)

Instrukciju za raspodjelu detaSmana za uposljavanje
djelatnika bosanskohercegovackih poduze¢a u SR
Njemackoj za detaSmansku 2026/2027. godinu
(hrvatski jezik)

WHeTpykimjy 3a  pacmogmjeny —JeTamiMaHa  3a
3a0NL/bABAE PATHUKA OOCAHCKOXEPLETOBAuKHX
npenyseha y CP Ibemauko] 3a nmerammaHcky
2026/2027. gonuHy (CPIICKH j€3HK)

BOSNE | HERCEGOVINE

969

Pravilnik o klinickim studijama lijeka (bosanski
jezik)

Pravilnik o klinickim studijama lijeka (hrvatski
jezik)

[IpaBUMHMK O KIMHUYKUM
(cprickH je3uk)

CTyaMjama JHjeKa

18

18

18

18

18

19

19

19

19

19

20

20

21

23

24

52

79
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970

Pravilnik o sadrzaju i nacinu obiljezavanja
spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i sadrzaju
uputstva za pacijenta (bosanski jezik)

Pravilnik o sadrzaju i nac¢inu obiljezavanja vanjskog
i unutarnjeg pakiranja lijeka i sadrzaju uputstva za
pacijenta (hrvatski jezik)

TpaBuiHUK O cajpXajy M HauMHy OOMIbEKaBarba
CIIOJBALILET M YHYTpAIIber NaKoBama JIMjeKka M
cazpyKajy yIyTCTBa 3a ManijeHTa (CpICKH je3HUK)

AGENCIJA ZA POSTANSKI PROMET
BOSNE | HERCEGOVINE

971

Rjesenje broj UP1-01-02-1-29-1-62-5/26 (bosanski
jezik)
RjeSenje broj UP1-01-02-1-29-1-62-5/26 (hrvatski
jezik)
Pjememe Opoj YII1-01-02-1-29-1-62-5/26 (cprcku
Jje3HK)

Ik

Nk

BOSNE [ HERCEGOVINE

Izdanje na bosanskom, hrvatskom i srpskom jeziku

109

118

126

135

135

136

\

AGENCIJA ZA STATISTIKU

BOSNE | HERCEGOVINE

972 Saopcenje o prosjecnoj mjeseCnoj bruto pladi
zaposlenih u Bosni i Hercegovini za maj 2026.
godine (bosanski jezik)

Priopéenje o prosjeénoj mjesecnoj bruto placi
zaposlenih u Bosni i Hercegovini za svibanj 2026.
godine (hrvatski jezik)

CaomuTeme 0 IPOCjedHo] MjecedHoj OpyTo IUIaTH
3anocieHHx y bocan u Xeprerosunn 3a maj 2026.
TO/IMHE (CPIICKH jE3UK)

Saopcenje o prosjecnoj isplacenoj mjesecnoj neto
placi zaposlenih u Bosni i Hercegovini za maj 2026.
godine (bosanski jezik)

Priopéenje o prosje¢noj isplacenoj mjesecnoj neto
plaéi zaposlenih u Bosni i Hercegovini za svibanj
2026. godine (hrvatski jezik)

CaomuTemeo MPOCjeyHoj HUCIUIahieHoj MjecedHoj
HETO IUIaTu 3amocieHux y bocHu u XepueroBuHu
3a Maj 2026. ronuHe (CPIICKH jE3HK)

973

il ACHA

BOCHE U XEPLIETOBUHE

Haoarwe na GOCaHCKOM, XPBATICKOM U CPICKOM J3UKY
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