Na temelju ¢lanka 11. stavak 3. i ¢lanka 31. stavak 2. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(“Sluzbene novine Federacije BiH”, broj 15/98), federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva,
donosi

PRAVILNIK

O POSEBNIM UVJETIMA ZA OBAVLJANJE ISPITIVANJA, NACINU KONTROLE I CUVANJA
LIJEKOVA KOJI SE UPOTREBLJAVAJU U VETERINARSTVU

Clanak 1.

Ovim pravilnikom propisuju se posebni uvjeti koje moraju ispunjavati pravne osobe koje vrSe laboratorijska i
klinicka ispitivanja lijekova, kao i nacin kontrole i ¢uvanja lijekova koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (u
daljnjem tekstu: lijekovi).

Laboratorijska ispitivanja
Clanak 2.

Pravne osobe koje obavljaju laboratorijska ispitivanja lijekova u svrhu njihovog stavljanju u promet i vrse posebnu
i vanrednu kontrolu lijekova, moraju biti osposobljena sukladno sa Europskom, odnosno, nacionalnom
farmakopejom i pravilima dobre laboratorijske prakse (GLP).

Na prijedlog Federalnog ministarstva poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva (u daljnjem tekstu: Ministarstvo)
pravne osobe iz stavka 1. ovog ¢lanka, mogu obavljati i dodatna ispitivanja.

Clanak 3.

Ispitivanja lijekova mogu obavljati samo pravne osobe koje ispunjavaju uvjete odredene ovim pravilnikom i imaju
ovlaséenje Ministarstva.

Clanak 4.

Pravne osobe iz ¢lanka 2. stavak 1. ovog pravilnika moraju da zaposljavaju najmanje jednog diplomiranog
veterinara sa odgovaraju¢om specijalizacijom za ispitivanje i kontrolu lijekova i najmanje jednog radnika sa VII-
1, VI i1V stepenom stru¢ne spreme iz oblasti veterinarstva ili farmacije, koji radi na kvalitativnim i kvantitativnim
fizikalno-kemijskim, farmaceutsko-tehnolo$kim, bioloskim, mikrobioloskim i toksikolosko-farma -koliskim
ispitivanjima i kontroli lijekova koji se stavljaju u promet ili se nalaze u prometu.

Clanak 5.

Pravne osobe iz ¢lanka 2. stavak 1. ovog pravilnika moraju da imaju sljedece prostorije ili funkcionalno dovojene
prostore:

1. za fizikalno-kemijsko ispitivanje i kontrolu lijekova;
2. za ispitivanje i kontrolu farmaceutsko-tehnoloskih karakteristika lijekova;

3. za ispitivanje i kontrolu mikrobioloske Cistoée (sterilnost, stepen kontaminacije) i mikrobioloske aktivnosti
lijekova;

4. za ispitivanje bioloske aktivnosti lijekova za biolosku standardizaciju, ispitivanje pirogenosti, neskodljivosti i
druga farmakolosko-toksikoloska ispitivanja na pokusnim (laboratorijskim) zivotinjama;

5. za sterilizaciju i asepti¢an rad;



6. za smjestaj tretiranih i netretiranih laboratorijskih Zivotinja;
7. za pranje laboratorijskog posuda i pribora (sanitarni ¢vor);

8. za Cuvanje uzoraka svakog ispitivanog lijeka do isteka roka njegove upotrebe (kontrolni uzroci) i potrebnih
standarda;

9. za smjestaj zapaljivih i eksplozivnih materijala (potpuno odvojena prostorija);
10. sanitarne prostorije sa garderodom.
Clanak 6.
Prostorije ili odvojeni prostori iz ¢lanka 5. ovog pravilnika moraju ispunjavati sljedec¢e uvjete:
1. da su gradevinsko tehnicki prikladne za namjenu za koju su odredene, odnosno da su zidovi, podovi i plafoni
glatkih povrS$ina, izradeni od pogodnog materijala koji nije podlozan pucanju, osipanju i vlagi, kao i da se mogu

brzo i lako Cistiti, a po potrebi dezinficirati ili sterilizirati;

2. da su osvijetljene, provjetrene i klimatizirane (temperatura, vlaga) za nesmetano odvijanje procesa kontrole i
ispravan rad uredaja, kao i za propisan i bezbjedan prijem, smjestaj i cuvanje gotovih lijekova i standarda;

3. da prostorno i rasporedom opreme i uredaja zadovoljavaju potrebe nesmetanog obavljanja procesa rada, bez
rizika i moguénosti zamjene ili mjeSanja razlicitih lijekova.

Clanak 7.
Pravne osobe iz ¢lanka 2. stavak 1. ovog pravilnika moraju raspolagati opremom kojom se mogu:

e izvrsiti sva fizikalno-kemijska, farmaceutsko-tehno-loska, bioloska, mikrobioloska i toksikoloSko-
farmakoloska ispitivanja lijekova propisana farmakopejom i posebnim metodama propisanim Zakonom
o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine Federacije BiH”, broj 15/98);

e izvrsiti sva ispitivanja propisana kontrolno-analitickim propisom prihvacenim u postupku registracije
lijeka radi utvrdivanja propisanog kvaliteta.

Oprema iz stavka 1. ovog Clanka mora biti redovno bazdarena i servisirana, o ¢emu se vodi odgovarajuca
evidencija.

Clanak 8.

Pri ispitivanju i kontroli lijekova, pravne osobe iz ¢lanka 2. stavak 1. ovog pravilnika moraju da izvrSe sva
ispitivanja koja su propisana za odredeni lijek po metodama Europske, odnosno nacionalne farmokopeje ili prema
prihva¢enom analitickom postupku proizvodaca.

Ukoliko pravna osoba iz ¢lanka 2. stavak 1. iz objektivnih razloga ne moze udovoljiti nekim od predvidenih
ispitivanja, federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva moze, na prijedlog Komisije za lijekove
koji se upotrebljavaju u veterinarstvu, odobriti priznavanje podataka (nalaza) iz literature ako postoje.

Clanak 9.

Pravne osobe koje proizvode lijekove moraju imati odjeljenje za kontrolu aktivnih supstancija, poluproizvoda i
gotovih lijekova.

Pravne osobe iz stavka 1. ovog ¢lanka vrse redovnu, odnosno posebnu kontrolu lijekova.



Odjeljenje iz stavka 1. ovog ¢lanka mora, sukladno sa odredbama Europske, odnosno, nacionalne farmakopeje i
posebnih propisa, da obavlja kvalitativnu i kvantitativnu kontrolu svih aktivnih supstancija, poluproizvoda i
gotovih lijekova iz proizvodnog programa pravnog lica kome odjeljenje pripada.

Clanak 10.

Odjeljenje iz ¢lanka 9. stavak 1. ovog pravilnika samostalno je u obavljanju poslova i zadataka koji se odnose na
kvalitet sirovina, poluproizvoda i gotovih lijekova, a zavisno o vrsti proizvoda ¢iji kvalitet kontrolira, mora da
raspolaZe sljede¢im prostorijama:

1. za fizikalno-kemijsku kontrolu lijekova;

2. za kontrolu farmaceutsko-tehnoloskih karakteristika lijekova;

3. za kontrolu mikrobioloske Cistoce (sterilnost, stupanj kontaminacije);

4. za kontrolu bioloske aktivnosti, standardizaciju, virusoloska i seroloska ispitivanja;

5. za kontrolu apirogenosti i neskodljivosti, kao i drugih toksi¢nih farmakoloskih svojstava lijeka na
eksperimentalnim zivotinjama;

6. za suhu i vlaznu sterilizaciju, depirogenizaciju i asepti¢an rad;
7. za smjestaj tretiranih i netretiranih laboratorijskih Zivotinja;
8. za pranje laboratorijskog posuda i pribora (sanitarni ¢vor);

9. za smjeStaj uzoraka prema propisanim uvjetima ¢uvanja, na kojima se ispituje stabilnost i utvrduje se rok
trajanja;

10. za smjestaj sirovina, standarda, hemikalija i drugog materijala, sa izdvojenim prostorom za ¢uvanje lako
zapaljivih i eksplozivnih materijala;

11. sanitarnim prostorijama sa garderobom.

Clanak 11.
Prostorije iz ¢lanka 10. ovog pravilnika moraju ispunjavati sljedece uvjete:
1. da su gradevinsko tehni¢ki prikladne za namjenu za koju su odredene, odnosno da su zidovi, podovi i plafoni
glatkih povrs$ina, izradeni od pogodnog materijala koji nije podlozan pucanju, osipanju i vlagi, kao i da se mogu
brzo i lako ¢&istiti, a po potrebi dezinficirati ili sterilizirati;
2. da su osvjetljene, provjetrene i klimatizovane (temperatura, vlaga) za nesmetano odvijanje procesa kontrole i
ispravan rad uredaja, kao i za propisan i bezbjedan prijem, smjestaj i Cuvanje sirovina, poluproizvoda i gotovih

lijekova i ambalaze;

3. da prostorom, te rasporedom opreme i uredaja zadovoljava potrebe nesmetanog obavljanja procesa rada u svim
njegovim fazama, bez rizika i moguénosti zamjene ili mijeSanja razli¢itih lijekova i njihovih komponenata;

4. ako se proces proizvodnje obavlja u viSe prostorija, rad mora da bude organizovan, tako da se proizvodnja odvija
bez ikakvih opasnosti po kvalitet lijeka.

Prostorije iz stavka 1. ovog ¢lanka moraju da se odrzavaju, tako da se potrebni materijal za proizvodnju nalazi na
oznaCenom mjestu, a ostali materijal koji nije propisan tehnoloskim postupkom proizvodnje (otpaci i ostaci



sirovina, poluproizvoda i ambalaze, sredstva za za CiS¢enje prostora i opreme, odjevni predmeti, koji su van
upotrebe, hrana i dr.) - u drugu za tu svrhu odredenim prostorijama.

Prostorije moraju redovito da se peru, Ciste, dezinficiraju i kontroliraju na propisani nacin, zavisno od radne
prostorije i u njima moraju na vidnom mjestu da stoje oznake zabrane pusenja, uzimanje hrane i pi¢a, kao i druge
zabrane koje mogu uticati na higijenske uvjete.

Clanak 12.

Pravne osobe koja obavljaju laboratorijska ispitivanja lijekova imenuju stru¢nu komisiju iz redovnu svojih
struénjaka.

Stru¢na komisija iz stavka 1. ovog ¢lanka nakon pregleda laboratorijskog izvjestaja (nalaza) daje ocjenu i misljenje
o farmaceutsko-tehnoloskom kvalitetu lijeka i kemijskim, odnosno, fizikalno-kemijskim nalazima.

Klinic¢ka ispitivanja
Clanak 13.

Nakon zavrSenog laboratorijskog ispitivanja i date pozitivne ocjene laboratorijskog izvjestaja, odnosno
farmakoloskog misljenja stru¢ne komisije iz ¢lanka 12. ovog pravilnika, vrsi se klinicko ispitivanje.

Pravne osobe koje obavljaju klini¢ka ispitivanja lijekova radi njihovog stavljanja u promet, obavljaju navedena
ispitivanja sukladno sa savremenim klinickim metodama, odnosno pravilima dobre klini¢ke prakse (GCP).

Clanak 14.

Klini¢ka ispitivanja lijeka se mogu vrSiti samo na osnovu plana kojeg priprema struéna komisija, posebno
oformljena za ovu vrstu ispitivanja lijekova.

Pravne osobe koja obavljaju klini¢ka ispitivanja lijekova, biraju ¢lanove koji ¢ine stru¢nu komisiju iz stavka 1.
ovog ¢lanka iz reda stru¢njaka iz oblasti klinickih ispitivanja lijekova.

Clanak 15.

Pravne osobe iz ¢lanka 13. ovog pravilnika, koja vr$e klini¢ka ispitivanja lijekova radi njihovog stavljanja u promet
moraju udovoljavati sljede¢im uvjetima:

1) da su specijalizirana veterinarska poduzeca ovlastena za klinicko ispitivanje lijekova radi njihovog stavljanja u
promet od strane Ministarstva;

2) da $to se tice kadrova i tehnicke opremljenosti i prostora mogu samostalno obavljati klini¢ko ispitivanje lijekova
o ¢emu misljenje daje za to odredena stru¢na komisija;

3) da imaju zaposlene radnike sa visokom stru¢nom spremom, viSom i srednjom stru¢nom spremom, od kojih
najmanje jedan mora biti diplomirani vetrinar sa zavrSenim postdiplomskim studijem, odnosno specijalizacijom iz
oblasti ispitivanja i kontrole lijekova, a koji rade na klinickom ispitivanju lijekova, radi njihovog stavljanja u
promet;

4) da imaju:

biokemijski laboratorij,
mikrobioloski laboratorij,
virusoloski laboratorij,
parazitoloski laboratorij,
sanitarne prostorije s garderobom.



Prostorije iz stavka 1. toc¢ka 1. ovog ¢lanka moraju ispunjavati uvjete iz ¢lanka 6. ovog pravilnika.
Clanak 16.

Pravne osobe iz ¢lanka 13. stavak 2. ovog pravilnika moraju imati opremu koja omogucuje potpuni klinicki pregled
zivotinja radi utvrdivanja dijagnoza, i opremu za biokemijska, bakterioloska, virosoloska i parazitaloska
ispitivanja.

Clanak 17.

Po zavrSenom klinickom ispitivanju lijeka, komisija iz ¢lanka 14. ovog pravilnika ocjenjuje rezultate ispitivanja i
daje ocjenu i miSljenje da li su ispitivanja vrSena sukladno sa savremenim klinickim metodama, odnosno sukladno
sa pravilima dobre klinicke prakse (GCP).

Cuvanje lijekova
Clanak 18.

Pravne osobe koje ne bilo koji nacin dolaze u posjed lijekova namjenjenih prometu (ispitivanje, transport, posta,
carina i dr.) moraju da obezbjede odgovarajuci smjestaj i Cuvanje lijekova po uputstvu, da ne bi doslo do promjene
propisanog kvaliteta i zloupotrebe lijekova.

Clanak 19.

Pravne osobe koja vrSe laboratorijska ispitivanja lijekova, iz ¢lanka 2. stavak 1. ovog pravilnika, moraju cuvati
najmanje po dva uzorka svakog lijeka kojeg ispituju, radi naknadne kontrole i utvrdivanja roka trajanja.

Uzorci iz stavka 1. ovog Clanka ¢uvaju se najmanje pet godina, a uzroci kojima je odreden rok trajanja, do isteka
roka trajanja.

Clanak 20.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “SluZzbenim novinama Federacije BiH”.

Broj 05-24-322/99
5. listopada 1999. godine
Sarajevo

Ministar
dr. Ahmed Smajié, v. r.



Na osnovu ¢lana 11. stav 3. i ¢lana 31. stav 2. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(“Sluzbene novine Federacije BiH”, broj 15/98), federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva,
donosi

PRAVILNIK

O POSEBNIM USLOVIMA ZA OBAVLJANJE ISPITIVANJA, NACINU KONTROLE I CUVANJA
LIJEKOVA KOJI SE UPOTREBLJAVAJU U VETERINARSTVU

Clan 1.

Ovim pravilnikom propisuju se posebni uslovi koje moraju ispunjavati pravna lica koja vr$e laboratorijska i
klini¢ka ispitivanja lijekova, kao i na¢in kontrole i ¢uvanja lijekova koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (u daljem
tekstu: lijekovi).

Laboratorijska ispitivanja

Clan 2.

Pravna lica koja obavljaju laboratorijska ispitivanja lijekova u svrhu njihovog stavljanju u promet i vrSe posebnu
i vanrednu kontrolu lijekova, moraju biti osposobljena u skladu sa Evropskom, odnosno, nacionalnom
farmakopejom i pravilima dobre laboratorijske prakse (GLP).

Na prijedlog Federalnog ministarstva poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva (u daljem tekstu: Ministarstvo)
pravna lica iz stava 1. ovog ¢lana, mogu obavljati i dodatna ispitivanja.

Clan 3.

Ispitivanja lijekova mogu obavljati samo pravna lica koja ispunjavaju uslove odredene ovim pravilnikom i imaju
ovlaséenje Ministarstva.

Clan 4.

Pravna lica iz ¢lana 2. stav 1. ovog pravilnika moraju da zaposljavaju najmanje jednog diplomiranog veterinara sa
odgovaraju¢om specijalizacijom za ispitivanje i kontrolu lijekova i najmanje jednog radnika sa VII-1, VI i IV
stepenom strucne spreme iz oblasti veterinarstva ili farmacije, koji radi na kvalitativnim i kvantitativnim fizikalno-
hemijskim, farmaceutsko-tehnoloskim, bioloskim, mikrobiologkim i toksikolos$ko- farmakoli§kim ispitivanjima i
kontroli lijekova koji se stavljaju u promet ili se nalaze u prometu.

Clan 5.

Pravna lica iz ¢lana 2. stav 1. ovog pravilnika moraju da imaju sljedeée prostorije ili funkcionalno odvojene
prostore:

1. za fizikalno-hemijsko ispitivanje i kontrolu lijekova;
2. za ispitivanje i kontrolu farmaceutsko-tehnoloskih karakteristika lijekova;

3. za ispitivanje i kontrolu mikrobioloske Cistoée (sterilnost, stepen kontaminacije) i mikrobioloske aktivnosti
lijekova;

4. za ispitivanje bioloske aktivnosti lijekova za biolosku standardizaciju, ispitivanje pirogenosti, neSkodljivosti i
druga farmakolosko-toksikoloska ispitivanja na pokusnim (laboratorijskim) zivotinjama;

5. za sterilizaciju i asepti¢an rad;



6. za smjestaj tretiranih i netretiranih laboratorijskih Zivotinja;
7. za pranje laboratorijskog posuda i pribora (sanitarni ¢vor);

8. za Cuvanje uzoraka svakog ispitivanog lijeka do isteka roka njegove upotrebe (kontrolni uzroci) i potrebnih
standarda;

9. za smjestaj zapaljivih i eksplozivnih materijala (potpuno odvojena prostorija);
10. sanitarne prostorije sa garderodom.
Clan 6.
Prostorije ili odvojeni prostori iz ¢lana 5. ovog pravilnika moraju ispunjavati sljedeée uslove:
1. da su gradevinsko tehnicki prikladne za namjenu za koju su odredene, odnosno da su zidovi, podovi i plafoni
glatkih povrsina, izradeni od pogodnog materijala koji nije podlozan pucanju, osipanju i vlagi, kao i da se mogu

brzo i lako Cistiti, a po potrebi dezinficirati ili sterilizirati;

2. da su osvijetljene, provjetrene i klimatizirane (temperatura, vlaga) za nesmetano odvijanje procesa kontrole i
ispravan rad uredaja, kao i za propisan i bezbjedan prijem, smjestaj i cuvanje gotovih lijekova i standarda;

3. da prostorno i rasporedom opreme i uredaja zadovoljavaju potrebe nesmetanog obavljanja procesa rada, bez
rizika i moguénosti zamjene ili mjeSanja razlicitih lijekova.

Clan 7.
Pravna lica iz ¢lana 2. stav 1. ovog pravilnika moraju raspolagati opremom kojom se mogu:

e izvrsiti sva fizikalno-hemijska, farmaceutsko-tehno-loska, bioloska, mikrobioloska i toksikolosko-
farmakoloska ispitivanja lijekova propisana vaze¢com farmakopejom i posebnim metodama propisanim
Zakonom o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine Federacije BiH”, broj
15/98);

e  izvrsiti sva ispitivanja propisana kontrolno-analitickim propisom prihvacenim u postupku registracije
lijeka radi utvrdivanja propisanog kvaliteta.

Oprema iz stava 1. ovog ¢lana mora biti redovno bazdarena i servisirana, o ¢emu se vodi odgovarajuca evidencija.
Clan 8.

Pri ispitivanju i kontroli lijekova, prava lica iz ¢lana 2. stav 1. ovog pravilnika moraju sa izvrse sva ispitivanja koja
su propisana za odredeni lijek po metodama vazeée farmakopeje ili prema prihvaéenom analitickom postupku
proizvodaca.

Ukoliko pravno lice iz ¢lana 2. stav 1. iz objektivnih razloga ne moze udovoljiti nekim od predvidenih ispitivanja,
federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva moze, na prijedlog Komisije za lijekove koji se
upotrebljavaju u veterinarstvu, odobriti priznavanje podataka (nalaza) iz literature ako postoje.

Clan 9.

Pravna lica koja proizvode lijekove moraju imati odjeljenje za kontrolu aktivnih supstancija, poluproizvoda i
gotovih lijekova.

Pravna lica iz stava 1. ovog ¢lana vr$e redovnu, odnosno posebnu kontrolu lijekova.



Odjeljenje iz stava 1. ovog ¢lana mora, u skladu sa odredbama Evropske, odnosno, nacionalne farmakopeje i
posebnih propisa, da obavlja kvalitativnu i kvantitativnu kontrolu svih aktivnih supstancija, poluproizvoda i
gotovih lijekova iz proizvodnog programa pravnog lica kome odjeljenje pripada.

Clan 10.

Odjeljenje iz ¢lana 9. stav 1. ovog pravilnika samostalno je u obavljanju poslova i zadataka koji se odnose na
kvalitet sirovina, poluproizvoda i gotovih lijekova, a zavisno o vrsti proizvoda &iji kvalitet kontrolise, mora da
raspolaze slijedecim prostorijama:

1. za fizikalno-hemijsku kontrolu lijekova;

2. za kontrolu farmaceutsko-tehnoloskih karakteristika lijekova;

3. za kontrolu mikrobiolo$ke ¢istoce (sterilnost, stepen kontaminacije);

4. za kontrolu bioloske aktivnosti, standardizaciju, viruso-loska i seroloska ispitivanja;

5. za kontrolu apirogenosti i neSkodljivosti, kao i1 drugih toksicnih farmakoloskih svojstava lijeka na
eksperimentalnim zitovinjama;

6. za suhu i vlaznu sterilizaciju, depirogeniazciju i aseptican rad;
7. za smjestaj tretiranih i netretiranih laboratorijskih Zivotinja;
8. za pranje laboratorijskog posuda i pribora (sanitarni ¢vor);

9. za smjestaj uzoraka prema propisanim uslovima ¢uvanja, na kojima se ispituje stabilnost i utvrduje se rok
trajanja;

10. za smjestaj sirovina, standarda, hemikalija i drugog materijala, sa izdvojenim prostorom za ¢uvanje lako
zapaljivih i eksplozivnih materijala;

11. sanitarnim prostorijama sa garderobom.

Clan 11.
Prostorije iz ¢lana 10. ovog pravilnika moraju ispunjavati sljedece uslove:
1. da su gradevinsko tehni¢ki prikladne za namjenu za koju su odredene, odnosno da su zidovi, podovi i plafoni
glatkih povr§ina, izradeni od pogodnog materijala koji nije podloZan pucanju, osipanju i vlagi, kao i da se mogu
brzo i lako Cistiti, a po potrebi dezinficirati ili sterilizirati;
2. da su osvjetljene, provjetrene i klimatizovane (temperatura, vlaga) za nesmetano odvijanje procesa kontrole i
ispravan rad uredaja, kao i za propisan i bezbjedan prijem, smjestaj i Cuvanje sirovina, poluproizvoda i gotovih

lijekova i ambalaze;

3. da prostorom, te rasporedom opreme i uredaja zadovoljava potrebe nesmetanog obavljanja procesa rada u svim
njegovim fazama, bez rizika i moguénosti zamjene ili mijeSanja razli¢itih lijekova i njihovih komponenata;

4. ako se proces proizvodnje obavlja u viSe prostorija, rad mora da bude organizovan, tako da se proizvodnja odvija
bez ikakvih opasnosti po kvalitet lijeka.

Prostorije iz stava 1. ovog ¢lana moraju da se odrzavaju, tako da se potrebni materijal za proizvodnju nalazi na
oznaCenom mjestu, a ostali materijal koji nije propisan tehnoloskim postupkom proizvodnje (otpaci i ostaci



sirovina, poluproizvoda i aambalaZe, sredstva za za CiS€enje prostora i opreme, odjevni predmeti, koji su van
upotrebe, hrana i dr.) - u drugu za tu svrhu odredenim prostorijama.

Prostorije moraju redovno da se peru, Ciste, dezinficiraju i kontroliSu na propisani nacin, zavisno od radne
prostorije i u njima moraju na vidnom mjestu da stoje oznake zabrane pus$enja, uzimanje hrane i pi¢a, kao i druge
zabrane koje mogu uticati na higijenske uslove.

Clan 12.
Pravna lica koja obavljaju laboratorijska ispitivanja lijekova imenuju stru¢nu komisiju iz redova svojih stru¢njaka.

Struc¢na komisija iz stava 1. ovog ¢lana nakon pregleda laboratorijskog izvjestaja (nalaza) daje ocjenu i misljenje
o farmaceutsko-tehnoloskom kvalitetu lijeka i hemijskim, odnosno, fizikalno-hemijskim nalazima.

Klinicka ispitivanja
Clan 13.

Nakon zavrSenog laboratorijskog ispitivanja i date pozitivne ocjene laboratorijskog izvjesStaja, odnosno
farmakoloskog misljenja stru¢ne komisije iz ¢lana 12. ovog pravilnika, vrsi se klini¢ko ispitivanje.

Pravna lica koja obavljaju klini¢ka ispitivanja lijekova radi njihovog stavljanja u promet, obavljaju navedena
ispitivanja u skladu sa savremenim klinickim metodama, odnosno pravilima dobre klinicke prakse (GCP).

Clan 14.

Klini¢ka ispitivanja lijeka se mogu vrSiti samo na osnovu plana kojeg priprema stru¢na komisija, posebno
oformljena za ovu vrstu ispitivanja lijekova.

Pravna lica koja obavljaju klini¢ka ispitivanja lijekova, biraju ¢lanove koji ¢ine stru¢nu komisiju iz stava 1. ovog
Clana iz reda stru¢njaka iz oblasti klinickih ispitivanja lijekova.

Clan 15.

Pravna lica iz ¢lana 13. ovog pravilnika, koja vrse klini¢ka ispitivanja lijekova radi njihovog stavljanja u promet
moraju udovoljavati slijede¢im uslovima:

1) da su specijalizirana veterinarska preduzeca ovlastena za klinicko ispitivanje lijekova radi njihovog stavljanja
u promet od strane Ministarstva;

2) da $to se tice kadrova i tehnicke opremljenosti i prostora mogu samostalno obavljati klini¢ko ispitivanje lijekova
o ¢emu miSljenje daje za to odredena stru¢na komisija;

3) da imaju zaposlene radnike sa visokom stru¢nom spremom, viSom i srednjom stru¢nom spremom, od kojih
najmanje jedan mora biti diplomirani vetrinar sa zavrSenim postdiplomskim studijem, odnosno specijalizacijom iz
oblasti ispitivanja i kontrole lijekova, a koji rade na kliniCkom ispitivanju lijekova, radi njihovog stavljanja u
promet;

4) da imaju:

e biohemijski laboratorij,

e mikrobioloski laboratorij,

e virusoloski laboratorij,

e  parazitoloski laboratorij,

e sanitarne prostorije s garderobom.



Prostorije iz stava 1. tacka 1. ovog ¢lana moraju ispunjavati uslove iz ¢lana 6. ovog pravilnika.
Clan 16.

Pravna lica iz ¢lana 13. stav 2. ovog pravilnika moraju imati opremu koja omogucuje potpuni klinicki pregled
zivotinja radi utvrdivanja dijagnoza, i opremu za biokemijska, bakterioloska, virosoloska i1 parazitaloska
ispitivanja.

Clan 17.

Po zavrsenom klinickom ispitivanju lijeka, komisije iz ¢lana 14. ovog pravilnika ocjenjuje rezultate ispitivanja i
daje ocjenu i miSljenje da li su ispitivanja vrSena u skaldu sa savremenim klini¢kim metodama, odnosno u skladu
sa pravilima dobre klinicke prakse (GCP).

Cuvanje lijekova
Clan 18.

Pravna lica koja ne bilo koji nacin dolaze u posjed lijekova namjenjenih prometu (ispitivanje, transport, posta,
carina i dr.) moraju da obezbjede odgovarajuci smjestaj i Cuvanje lijekova po uputstvu, da ne bi doslo do promjene
propisanog kvaliteta i zloupotrebe lijekova.

Clan 19.

Pravna lica koja vrse laboratorijska ispitivanja lijekova, iz ¢lana 2. stav 1. ovog pravilnika, moraju ¢uvati najmanje
po dva uzorka svakog lijeka kojeg ispituju, radi naknadne kontrole i utvrdivanja roka trajanja.

Uzorci iz stava 1. ovog ¢lana Cuvaju se najmanje pet godina, a uzroci kojima je odreden rok trajanja, do isteka
roka trajanja.

Clan 20.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “SluZzbenim novinama Federacije BiH”.

Broj 05-24-322/99
5. oktobra 1999. godine
Sarajevo
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