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Na osnovu ta~ke 2. Amandmana XL na Ustav

Republike Srpske (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 28/94),  d o n o s i m

U K A Z

O PROGLA[EWU ZAKONA O IZMJENAMA 
I DOPUNAMA ZAKONA O LIJEKOVIMA

Progla{avam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o
lijekovima, koji je Narodna skup{tina Republike
Srpske usvojila na Osamnaestoj sjednici, odr`anoj 20.
marta 2008. godine - a Vije}e naroda 1. aprila 2008.
godine potvrdilo da usvojenim Zakonom o izmjenama i
dopunama Zakona o lijekovima nije ugro`en vitalni
nacionalni interes konstitutivnih naroda u Republici
Srpskoj.

Broj: 01-020-373/08 Predsjednik
2. aprila 2008. godine Republike,
Bawa Luka Dr Rajko Kuzmanovi}, s.r.

Z A K O N  

O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA 
O LIJEKOVIMA

^lan 1.
U Zakonu o lijekovima (“Slu`beni glasnik

Republike Srpske” broj 19/01) u ~lanu 1. stav 3. mijewa se
i glasi: 

“Ovaj zakon odnosi se i na medicinska sredstva.”.

^lan 2.
^lan 6. mijewa se i glasi:
“Medicinska sredstva u smislu ovog zakona su

instrumenti, aparati, materijali i drugi proizvodi
koji se primjewuju na qudima i koji svoju osnovnu na-
mjenu, odre|enu od proizvo|a~a, ne posti`u na osnovu
farmakolo{ke, imunolo{ke ili metaboli~ke aktivno-
sti, ve} se koriste sami ili u kombinaciji, ukqu~uju}i i
softver potreban za pravilnu upotrebu.”.

^lan 3.
U ~lanu 11. u stavu 1. poslije rije~i: “razvrstavaju”

dodaje se rije~: “(klasifikuju)”, a u istom ~lanu dodaje se
novi stav 2, koji glasi:

“Ministar }e op{tim aktom propisati bli`e uslove
za razvrstavawe (klasifikaciju) lijekova i propisivawe
i izdavawe lijekova.”.

^lan 4.
U ~lanu 15. u stavu 1. rije~i: “i upravna” bri{u se. 

^lan 5.
U ~lanu 24. stav 1. mijewa se i glasi:
“Laboratorijsko farmaceutsko ispitivawe lijekova

vr{i se po metodama evropske farmakopeje, farmakopeje
drugih dr`ava i drugim metodama koje nisu sadr`ane u
farmakopeji, a koje detaqno opi{e proizvo|a~ lijeka.”.

^lan 6.
U ~lanu 25. stav 3. bri{e se.

^lan 7.
^lan 28. bri{e se, a ostali ~l. pomjeraju se.

^lan 8.
U ~lanu 31. rije~: “farmaceutskoj” bri{e se.

^lan 9.
U ~lanu 34. rije~: “ATC grupa” zamjewuje se rije~ima:

“ATC klasifikacija”.

^lan 10.
^lan 35. mijewa se i glasi: 
“Uz zahtjev za dobijawe odobrewa za plasirawe lije-

ka na tr`i{te podnosi se sqede}a dokumentacija:
1) dokaz o izvr{enim laboratorijskim, farmako-

lo{ko-toksikolo{kim i klini~kim ispitivawima lije-
ka u skladu sa zahtjevima dobre laboratorijske i dobre
klini~ke prakse,

2) dokaz (certifikat) nadle`nog dr`avnog organa da
je lijek proizveden po zahtjevima dobre proizvo|a~ke
prakse,

3) dokaz da je proizvo|a~ lijeka nosilac prava na
za{ti}eni naziv lijeka i dozvola za proizvodwu,

4) tekst uputstva za upotrebu lijeka na jednom od
slu`benih jezika koji su u upotrebi u Republici Srpskoj,

5) dovoqan broj uzoraka lijeka, uzorke sirovina,
me|uproizvoda ili drugih materijala radi wihovog
ispitivawa na zahtjev Agencije.”.

^lan 11.
^lan 37. bri{e se.

^lan 12.
U ~lanu 39. stav 1. bri{e se.
Dosada{wi st. 2. i 3. postaju st. 1. i 2.

^lan 13.
U ~lanu 43. u stavu 1. ta~ka 5. bri{e se, a u stavu 2.

istog ~lana rije~: “jedne” zamjewuje se rije~ju: “tri”.

^lan 14.
U ~lanu 46. stav 3. mijewa se i glasi:
“Uputstvo za lijek stranog proizvo|a~a mora biti na

jednom od slu`benih jezika koji su u upotrebi u
Republici Srpskoj.”.

^lan 15.
U ~lanu 47. broj: “5” zamjewuje se brojem: “6”.

^lan 16.
^lan 49. mijewa se i glasi:
“Zahtjev za izdavawe odobrewa za proizvodwu lijeka

sadr`i:
1) opis postupka za svaki farmaceutski oblik, za

svako mjesto proizvodwe, za koji se dozvola tra`i,
2) popis lijekova i farmaceutskih oblika za koje se

odobrewe tra`i,
3) sjedi{te proizvo|a~a i mjesto proizvodwe,
4) sjedi{te pravnog lica i kontrole kvaliteta,
5) odgovorno lice za proizvodwu, kontrolu kvalite-

ta i promet i
6) druge podatke od zna~aja za dobijawe odobrewa za

proizvodwu.”.

^lan 17.
U ~lanu 50. u stavu 3. poslije rije~i: “pet godina”

stavqa se ta~ka i ostali dio teksta bri{e se.

^lan 18.
U ~lanu 51. stav 1. mijewa se i glasi: 
“Odobrewe za proizvodwu sadr`i naziv proizvo|a~a,

odre|eno mjesto proizvodwe i farmaceutski oblik lije-
ka.”.

U stavu 3. istog ~lana poslije rije~i: “podatke o
proizvodwi” stavqa se ta~ka, a ostali dio teksta bri{e
se.

^lan 19.
^lan 52. mijewa se i glasi:
“Agencija na zahtjev proizvo|a~a izdaje uvjerewe

(certifikat) o primjeni dobre proizvo|a~ke prakse.”.
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^lan 20.
U ~lanu 53. u stavu 1. poslije rije~i: “lijekova”

stavqa se ta~ka, a ostali dio teksta bri{e se.

^lan 21.
U ~lanu 56. u stavu 3. poslije rije~i: “djelatnost”

dodaju se rije~i: “osim apoteka”.

^lan 22.
U ~lanu 57. stav 1. bri{e se.

^lan 23.
^lan 59. mijewa se i glasi: 
“Lijekovi humanitarnog porijekla mogu se uvoziti i

koristiti u Republici Srpskoj samo uz odobrewe
Ministarstva. 

Lijekovi iz stava 1. ovog ~lana ne mogu biti predmet
prometa.

Na svakom pojedina~nom pakovawu lijeka iz stava 1.
ovog ~lana mora stajati jasna i trajna oznaka da je lijek
humanitarnog porijekla i besplatan.”.

^lan 24.
Poslije ~lana 59. dodaju se ~l. 59a., 59b. i 59v., koji

glase:

“^lan 59a.
Ministarstvo }e prilikom odlu~ivawa o

odobravawu uvoza lijekova humanitarnog porijekla
prednost dati lijekovima sa Liste esencijalnih lijekova
u Republici Srpskoj, odnosno sa Liste esencijalnih
lijekova Svjetske zdravstvene organizacije.

^lan 59b.
Za pribavqawe odobrewa za uvoz lijekova iz humani-

tarne pomo}i potrebno je ispuniti sqede}e uslove: 
1) dostavqawe specifikacija svakog pojedina~nog

lijeka sa podacima o internacionalnom neza{ti}enom
nazivu (INN) i za{ti}enom nazivu - nazivima lijeka,
koli~inama i rokovima trajnosti lijeka,

2) neophodnost ponu|enih vrsta i koli~ina lijeka
zdravstvu i 

3) da do isteka roka trajawa lijeka preostaje najmawe
godinu dana.

Odredbe koje se odnose na uvoz lijekova humanitrnog
porijekla analogno se primjewuju na uvoz medicinskih
sredstava humanitarnog porijekla.

^lan 59v.
Lijekovi humanitarnog porijekla dostavqeni u

Republiku Srpsku suprotno odredbama ovog zakona
vra}aju se isporu~iocu, odnosno uni{tavaju o wegovom
tro{ku.”.

^lan 25.
U ~lanu 63. u stavu 1. poslije rije~i: “apoteci”

stavqa se ta~ka, a ostali dio teksta bri{e se.

^lan 26.
U ~lanu 66. stav 1. bri{e se.

^lan 27.
U ~lanu 69. stav 2. bri{e se.

^lan 28.
U ~lanu 70. stav 2. bri{e se.

^lan 29.
^lan 73. mijewa se i glasi: 
“Posebnoj kontroli kvaliteta podlije`u:
1) prva serija svakog lijeka poslije davawa odobrewa

za stavqawe u promet,
2) svaka serija lijeka biolo{kog porijekla.

Ministar, na prijedlog Agencije, utvr|uje i druge
lijekove koji podlije`u posebnoj kontroli.”.

^lan 30.
U ~lanu 74. stav 2. mijewa se i glasi:
“Uzorke za sistematsku kontrolu kvaliteta lijeka

uzima inspektor, a poslove laboratorijske kontrole
obavqa ovla{}ena laboratorija.”.

^lan 31.
U ~lanu 78. stav 3. bri{e se.

^lan 32.
^lan 82. mijewa se i glasi:

“Reklamirawe lijeka u smislu ovog zakona je svaki
oblik informisawa {ire javnosti posredstvom sredsta-
va javnog informisawa i putem po{te, radi podsticawa
propisivawa, izdavawa, prodaje i upotrebe lijeka u
pisanom, slikovnom, zvu~nom ili sli~nom obliku.

Obavje{tavawe o lijeku u smislu ovog zakona je
informisawe iskqu~ivo zdravstvenih radnika, putem
stru~nih skupova, stru~ne literature i publikacija koje
se ne nalaze u slobodnoj prodaji.

Dozvoqeno je reklamirawe iskqu~ivo registrovanih
lijekova, koji se izdaju bez recepta, u skladu sa posebnim
uslovima koje propisuje ministar.

Dozvoqeno je obavje{tavawe o lijekovima, u skladu
sa posebnim uslovima koje propisuje ministar.

Zabraweno je dijeqewe uzoraka lijekova radi
reklamirawa.

Izuzetno od odredbi stava 3. ovog ~lana ministar
mo`e, kada je to u op{tem interesu (preventivno djelo-
vawe, spre~avawe epidemije i sli~no) u sredstvima
javnog informisawa odobriti obavje{tavawe gra|ana o
upotrebi lijekova.”.

^lan 33.
^lan 85. mijewa se i glasi:

“Inspekcijski nadzor nad primjenom ovog zakona
obavqa Zdravstveno-sanitarna inspekcija Republike
Srpske u skladu sa Zakonom o inspekcijama (“Slu`beni
glasnik Republike Srpske”, broj 113/05).”.

^lan 34.
^l. 86. do 88. bri{u se.

^lan 35.
U ~lanu 89. stav 1. mijewa se i glasi: 
“Nov~anom kaznom od 3.000,00 KM do 15.000,00 KM

kazni}e se pravno lice za sqede}i prekr{aj:”.
U istom ~lanu dodaje se novi stav 2. koji glasi:
“Za prekr{aj iz stava 1. ovog ~lana kazni}e se i

fizi~ko lice nov~anom kaznom od 500,00 do 1.500,00
KM.”.

Dosada{wi stav 2. postaje stav 3., a u istom stavu
broj “150,00” zamjewuje se brojem “500,00”.

U istom ~lanu u stavu 2. broj: “150,00” zamjewuje se
brojem: “500,00”.

^lan 36.
U ~lanu 90. u stavu 2. broj “150,00” zamjewuje se brojem

“500,00”.

^lan 37.
U ~lanu 91. u stavu 1. rije~i: “tri godine do deset go-

dina” zamjewuju se rije~ima: “u periodu do {est mjeseci”. 

^lan 38.

U ~lanu 92. stav 1. mijewa se i glasi: 

“Nov~anom kaznom od 1.000,00 KM do 10.000,00 KM
kazni}e se pravno lice za sqede}e prekr{aje:”.
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U istom ~lanu dodaje se novi stav 2. koji glasi:
“Za prekr{aj iz stava 1. ovog ~lana kazni}e se i

fizi~ko lice nov~anom kaznom od 500,00 do 1.500,00
KM.”.

Dosada{wi stav 2. postaje stav 3., a u istom stavu
broj “500,00” zamjewuje se brojem 1.500,00”.

U istom ~lanu u stavu 2. broj: “500,00” zamjewuje se
brojem: “1.500,00”.

^lan 39.
U ~lanu 93. rije~i: “od {est meseci do godinu dana”

zamjewuju se rije~ima: “do {est mjeseci”.

^lan 40.
^lan 94. bri{e se, a ostali ~l. pomjeraju se.

^lan 41.
^l. 96. i 97. bri{u se, a ostali ~l. pomjeraju se. 

^lan 42.
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana

objavqivawa u “Slu`benom glasniku Republike Srpske”.

Broj: 01-506/08 Predsjednik
20. marta 2008. godine Narodne skup{tine,
Bawa Luka Mr Igor Radoji~i}, s.r.

627
Na osnovu ta~ke 2. Amandmana XL na Ustav

Republike Srpske (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 28/94),  d o n o s i m

U K A Z

O PROGLA[EWU ZAKONA O IZMJENAMA I 
DOPUNAMA ZAKONA O ZA[TITI PRIRODE

Progla{avam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o
za{titi prirode, koji je Narodna skup{tina Republike
Srpske usvojila na Osamnaestoj sjednici, odr`anoj 20.
marta 2008. godine - a Vije}e naroda 1. aprila 2008.
godine potvrdilo da usvojenim Zakonom o izmjenama i
dopunama Zakona o za{titi prirode nije ugro`en vital-
ni nacionalni interes konstitutivnih naroda u
Republici Srpskoj.

Broj: 01-020-371/08 Predsjednik
2. aprila 2008. godine Republike,
Bawa Luka Dr Rajko Kuzmanovi}, s.r.

Z A K O N

O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA 
O ZA[TITI PRIRODE

^lan 1.
U Zakonu o za{titi prirode (“Slu`beni glasnik

Republike Srpske”, broj 50/02) ~lan 2. mijewa se i glasi: 

“^lan 2.
Na odnose koji nisu regulisani ovim zakonom prim-

jewiva}e se Zakon o za{titi `ivotne sredine
(“Slu`beni glasnik Republike Srpske”, broj 28/07 -
Pre~i{}en tekst).”.

^lan 2.
^lan 3. mijewa se i glasi: 

“^lan 3.
Odredbe Zakona o za{titi voda, vazduha, {uma i

ostalih komponenata prirode koje obezbje|uju ve}i ste-
pen za{tite prirode ima}e prednost u odnosu na ovaj
zakon.”.

^lan 3.
U ~lanu 6. u stavu 1. alineje 1. i 22. mijewaju se i

glase: 

“- “biolo{ka raznovrsnost” - sveukupnost svih `ivih
organizama koji su sastavni dijelovi ekolo{kih sis-
tema, a ukqu~uje raznovrsnost `ivih organizama iz svih
izvora, ukqu~uju}i izme|u ostalog kopnene i vodne eko-
sisteme i ekolo{ke komplekse kojima pripadaju. Ovo
ukqu~uje raznovrsnost unutar vrsta, izme|u vrsta,
`ivotnih zajednica i ekosistema”.

“- “prirodni resursi” - svi elementi prirode koje
~ovjek koristi u privredne svrhe; prirodni resursi mogu
biti neobnovqivi (mineralne sirovine) i obnovqivi
(biolo{ka dobra, vode, obnovqivo zemqi{te)”.

U istom ~lanu i stavu iza alineje 28. dodaju se nove
alineje, koje glase: 

“- “aktivnost u prirodi” - svako privremeno ili tra-
jno djelovawe ~ovjeka na prirodu koje mo`e naru{iti
prirodnu ravnote`u, ako to djelovawe nije radi za{tite
i o~uvawa prirode, u {irem obimu i prostoru, 

- “vla`na stani{ta” - ukqu~uju podru~ja mo~varnih
zemqi{ta, poplavnih {uma kra{ke hidrogeolo{ke i
hidrolo{ke sisteme i druge vodene ekosisteme, prirodne
ili vje{ta~ke, stalne ili povremene, sa staja}om ili
teku}om vodom, 

- “genetska raznovrsnost” - raznovrsnost gena izme|u
jedinki, populacija, vrsta i vi{ih taksonomskih kate-
gorija,

- “geoba{tina” - sve ono {to je sa~uvano u strukturi
i teksturi stijena i zemqi{ta kao {to su geolo{ke, geo-
morfolo{ke, hidrogeolo{ke pojave i objekti, te paleon-
tolo{ki i minerolo{ki nalazi koji ~ine sastavni dio
pejza`a,

- “ekolo{ki zna~ajno podru~je” - podru~je koje bitno
doprinosi o~uvawu biolo{ke raznovrsnosti u
Republici Srpskoj, a koje posebnom odlukom defini{e
Vlada Republike Srpske, 

- “ekolo{ka mre`a” - skup me|usobno povezanih ili
prostorno bliskih ekolo{ki zna~ajnih podru~ja, koja
uravnote`enom biogeografskom raspore|eno{}u
zna~ajno doprinosi o~uvawu prirodne ravnote`e i
biolo{ke raznovrsnosti, 

- “endem” - vrsta ~ije je rasprostrawewe ograni~eno
na odre|eno podru~je,

- “invazivna vrsta” - strana vrsta ~ije naseqavawe
ili {irewe ugro`ava biolo{ku raznovrsnost,

- “za{ti}ena prirodna dobra” - prirodne vrijednosti
progla{ene za{ti}enim od tijela utvr|enog ovim
zakonom i upisane u registar za{ti}enih prirodnih
dobara, a odnose se na za{titne kategorije (za{ti}ena
prirodna podru~ja, nacionalne parkove, spomenike
prirode, podru~ja upravqawa stani{tem, za{ti}ene
pejza`e, za{ti}ena podru~ja za upravqawe resursima),
ukqu~uju}i i vodene povr{ine koje su u wihovom sastavu,
za{ti}ene minerale i fosile, te za{ti}ene vrste biqa-
ka, gqiva i `ivotiwa, ukqu~uju}i mrtve primjerke
divqih vrsta, wihove dijelove i derivate, za{ti}enih na
osnovu ovog, posebnih zakona i me|unarodnih ugovora
~ija je Bosna i Hercegovina zemqa potpisnica, 

- “pe}inski nakit” - mineralizovane nakupine kalci-
jum karbonata u podzemnim prostorima, razli~itih
oblika (stalaktiti, stalagmiti, stalagnati, helektiti i
dr.),

- “priroda” - sveukupna raznovrsnost predjela,
prirodnih podru~ja, biqaka, `ivotiwa i wihovih
stani{ta, gqiva, `ivotnih zajednica, zemqi{ta, stije-
na, minerala i fosila i drugih komponenata `ivotne
sredine,

- “prethodna za{tita” - evidentirawe i uspostavqa-
we privremenih mjera u ciqu za{tite od ugro`avawa
prirodnih dobara koja se namjeravaju trajno za{tititi, 

- “speleolo{ki objekti” - prirodno formirane
podzemne {upqine du`e od pet metara u koje mo`e u}i
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