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AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA
SREDSTVA BOSNE | HERCEGOVINE

959

Na temelju ¢lanka 30. stavak (4) i (5) Zakona o sprjecavanju
i suzbijanju zlouporabe opojnih droga ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 8/06), ravnatelj Agencije za lijekove i medicinske proizvode
iz BiH, uz prethodno pribavljeno misljenje ministra sigurnosti
BiH, donosi

SIGURNOSNE UVJETE
ZA I1ZDAVANJE DOZVOLE ZA PROIZVODNJU |
PROMETOVANJE OPOJNIM DROGAMA I
PSIHOTROPNIM TVARIMA

Clan 1.
(Predmet)

(1) Ovim propisom propisuju se dodatni uvjeti koje, pored opcih
uvjeta propisanih Zakonom o lijekovima i medicinskim
proizvodima (“Sluzbeni glasnik BIH", broj 58/08) i
Zakonom o spregavanju i suzbijanju zlouporabe opojnih
droga ("Narodne novine", broj 8/06), moraju ispunjavati
proizvodaci, prometnici na veliko i uvoznici opojnih droga i
psihotropnih tvari prilikom obavljanja prometa tj. prijema,
pohrane, proizvodnje (obrade), transporta i distribucije
opojnih droga i psihotropnih tvari.

(2) Pravne osobe koje se bave proizvodnjom i distribucijom na
veliko opojnih droga i psihotropnih tvari moraju za tu
djelatnost da ispunjavaju sigurnosne uvjete i da imaju
posebnu dozvolu za obavljanje djelatnosti koju izdaje
Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljem
tekstu: Agencija).

(3) Dozvola za uvoz opojnih droga i psihotropnih tvari Agencija
¢e se izdati samo na pravne osobe ovlaSéene za obavljanje
tih djelatnosti.

Clanak 2.
(Prostor i oprema)

(1) Velicina prostora namijenjenog za proizvodnju i trgovinu na
veliko mora biti primjerena obimu proizvodnje i prometa.

(2) Za pohranjivanje lijekova koji se smatraju narkotickim
sredstvima (droge) potrebna je posebna prostorija u kojoj se
ne pohranjuju drugi proizvodi, te dvostruko obezbjedenje te
prostorije, $to znaci da osim metalnih vrata sa sigurnosnom
bravom i kljucem, treba da se uspostavi i elektronicka
kontrola ulaza i izlaza iz prostorije na temelju kartice koju ¢e
imati samo osobe ovlaSéene za pristup u prostorije.

(3) Za pohranjivanje lijekova koji se smatraju psihotropnim
tvarima potrebna je posebna prostorija ili fizicki odvojeni
prostor u kojem se ne pohranjuju drugi proizvodi.

(4) Svaka prostorija i prostor za pohranu opojnih droga i
psihotropnih tvari mora se osigurati tj. zastititi od nazo¢nosti
neovladéenih osoba, s istaknutim natpisom: "Zabrana
pristupa neovlaS¢enim osobama”, uz osiguran 24-satni
nadzor nad opojnim drogama i psihotropnim tvarima, Sto
podrazumijeva angazovanje odgovarajuce sigurnosne sluzbe
i koristenje odgovarajucih tehni¢kih uredaja.

(5) Za pohranu opojnih droga i psihotropnih tvari u obliku
sirovina, proizvodac ili veleprometnik treba imati zasebnu
prostoriju za pohranu, koja mora ispunjavati zahtjeve iz
prethodnih stavaka.

(6) Prijevozna sredstva za transport opojnih droga i psihotropnih
tvari takoder moraju imati odgovarajucu zastitnu opremu
koja sprjecava neovlasteni pristup tvarima.

(7) Veleprometnik ili proizvoda¢ opojnih droga i psihotropnih
tvari mora donijeti odgovarajuce sigurnosne mjere koje su
detaljno opisane u standardnom operativnom postupku
(SOP).
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Clanak 3.

(Odgovorne osobe)
Odgovorne osobe zaduZene za prihvat, pohranu i prodaju
opojnih droga i psihotropnih tvari su isklju¢ivo magistri
farmacije.
Kljucevi prostorija u kojima se drze opojne droge i
psihotropne tvari moraju u svakom trenutku biti kod
odgovorne osobe iz stavka (1) ovog ¢lanka.
Odgovorne osobe, kao i odgovorne pravne osobe, duzne su
da o svakoj promjeni uvjeta temeljem kojih je izdata dozvola
za prodaju opojnih droga i psihotropnih tvari izvjeste
Agenciju u roku od 10 dana od dana nastale promjene.
Odgovorna osoba duzna je voditi evidenciju o opojnim
drogama i psihotropnim tvarima iz ¢lanka 4. ovog propisa, i
odgovorna je za pravodobno podnoSenje izvjeS¢a Agenciji u
rokovima utvrdenim u ¢lanku 5. stavak (3), na obrascima
koje Agencija postavi na svojoj sluzbenoj web- stranici.

Clanak 4.
(Evidencije opojnih droga i psihotropnih tvari)

Pod evidencijama opojnih droga i psihotropnih tvari
podrazumijevaju se izveS¢a opojnih droga i psihotropnih
tvari koje su proizvodaci i veleprometnici duzni da
pravodobno podnose Agenciji, i knjige evidencije opojnih
droga, kao i evidencije psihotropnih tvari, koje moraju voditi
svi proizvodaci i veleprometnici koji proizvode i prometuju
iste, uz obaveznu ovjeru knjige evidencije u Agenciji.

Knjiga evidencije opojnih droga i psihotropnih tvari za

veleprometnike, koju isti samostalno izraduju, mora da

sadrZi najmanije sljedece podatke:

a)  INN lijeka

b)  proizvodagki naziv (oblik, jacina i pakovanje)

c)  broj serije

d) naziv dobavljaca i naziv drzave dobavljaca

e)  kolicina opojne droge odnosno psihotropne tvari koja
je zaprimljena (izrazena po broju komada pojedi-
na¢nih pakovanja)

f)  naziv i broj ulaznog dokumenta (uvoznici navode broj
i datum uvozne dozvole ili broj i datum fakture)

g) naziv primatelja i adresa (izvoznici opojnih droga i
psihotropnih tvari navode broj i datum izvozne
dozvole)

h)  kolic¢ina lijeka koja je izdata (izraZena po broju
komada pojedina¢nih pakovanja)

i) izlazna faktura/otpremnica s brojem i datumom

j)  trenutno stanje na lageru

k) potpis odgovorne osobe - magistra farmacije, koji
mora biti vidljiv prilikom svake promjene stanja

) datum i vrijeme poduzimanja radnje uvoza, izvoza,
prenosa, kupovine, prodaje ili bilo kog drugog
raspolaganja opojnim drogama i psihotropnim tvarima

Knjiga evidencije opojnih droga i psihotropnih tvari za

proizvodace, koju isti samostalno izraduju, mora da sadrzi:

a)  naziv farmaceutske tvari (INN)

b)  oblik, jacina i pakovanje

c)  broj serije

d) naziv dobavljaga i naziv drzave dobavljaca (uvoznici
opojnih droga i psihotropnih tvari navode broj i datum
uvozne dozvole)

e)  kolicina tvari koja je kupljena (pribavljena)

f)  broj uvozne dozvole

g) broj i kopija ulaznog dokumenta

h)  koli¢ina tvari koja je izdata za proizvodnju

i)  kopija naloga za proizvodnju

j)  broj i kopija skladiSne otpremnice

k)  koli¢ina tvari utroSene za rastur

1) kolicina tvari koja je vracena iz proizvodnje
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m)  broj i datum povratnice

n) datum i vrijeme poduzimanja radnje uvoza, izvoza,
prenosa, kupovine, prodaje ili bilo kog drugog
raspolaganja opojnim drogama i psihotropnim tvarima

(4) Nacin ispravke greSke u knjizi evidencije mora biti detaljno
opisan u odgovarajucoj standardnoj operativnoj proceduri,
kako bi se otklonile sumnje u istinitost iste.

(5) Evidencije lijekova koji sadrze psihotropne supstance mogu
se voditi u elektronickoj formi sa mogué¢nodéu dnevnog
pojedina¢nog ispisa stanja i dokaza o usaglaSenosti
zaprimljenih/izdatih koli¢ina uz potpis odgovorne osobe -
magistra farmacije.

(6) Odgovorna osoba u proizvodnom postrojenju je duzna da
evidentira u svakom proizvodnom nalogu nepotroSenu
koli¢inu opojne droge ili psihotropnih tvari.

Clanak 5.
(Pisani postupci laboratorija za kontrolu kvaliteta)

Svi laboratoriji koji se bave kontrolom kvaliteta opojnih
droga i psihotropnih tvari moraju posjedovati pisane postupke o
predvidenim uzorcima, standardima za ispitivanje, o predvidenom
rasturu prilikom ispitivanja, kao i o nacinu éuvanja i rukovanja
uzorcima uz preduzete odgovarajuce sigurnosne mjere u cilju
sprjecavanja neovlaséenog pristupa.

Clanak 6.
(IzvjeStavanje o prometu opojnih droga i psihotropnih tvari)

(1) Pravne osobe-proizvodaci i veleprometnici opojnih droga i
psihotropnih tvari, duZne su da pravodobno podnose
Agenciji kvartalna, polugodidnja i godisnja izvjeSca, kao i
meduizvjeS¢a na zahtjev Agencije.

(2) Za pravne osobe koje propuste redovno postupati po stavku
(1) ovog ¢lanka, podnijeti zahtjev za uvoz ili izvoz ¢e se
smatrati formalno nepotpunim i u tom sluc¢aju Agencija nece
izdati uvozniku/izvozniku trazenu dozvolu.

(3) Pravne osobe iz stavka (1) ovog ¢lanka duZne su dostavljati:
a) | Kvartalno izvjeS¢e za razdoblje sijecanj, veljaca i

ozujak u roku od 15 dana po zavrSetku tromjesecja za
koje se podnosi izvjeScée

b) Il Kvartalno izvjeS¢e za razdoblje travanj, svibanj i

lipanj u roku od 15 dana po zavrSetku tromjesecja za
koje se podnosi izvjeSce

c) I Kvartalno izvjedée za razdoblje srpanj, kolovoz i

rujan u roku od 15 dana po zavrdetku tromjesecja za
koje se podnosi izvjeScée

d) IV Kvartalno izvjeSce za razdoblje listopad, studeni i

prosinac u roku od 15 dana po zavrSetku tromjesecja
za koje se podnosi izvjedée

e) Godidnje izvjeS¢e za prethodnu kalendarsku godinu

najkasnije do 15. veljace sljedece godine

(4) Agencija ¢e procjenu potrebe opojnih droga i psihotropnih
tvari za tekuéu godinu dostaviti Povjerenstvu za suzbijanje
zlouporabe opojnih  droga i Ministarstvu  sigurnosti
najkasnije do 31. oZujka tekuce godine, a godisnje izvjeSce
iz tocke e) prethodnog stavka do 15. lipnja tekuce godine.

Clanak 7.
(Farmaceutski otpad)

(1) Farmaceutski otpad koji sadrZi opojne droge i psihotropne
tvari ¢uva se odvojeno od ostalih proizvoda uz obezbje-
denje odgovarajucih sigurnosnih uvjeta u cilju sprjecavanja
neovladéenog pristupa, sa istaknutim natpisom: "Zabrana
pristupa neovlaS¢enim licima: farmaceutski otpad".

(2) Nacin razvrstavanja farmaceutskog otpada propisan je
Pravilnikom o zbrinjavanju farmaceutskog otpada
("Sluzbeni glasnik BiH" broj 23/11).

(3) Proizvodaci i veleprometnici su duzni da farmaceutski otpad
razvrstaju, oznace i pakuju na odgovarajuéi nacin i

obavijeste Inspektorat Agencije 0 ugovorenom operateru za
upravljanje farmaceutskim otpadom, te da dostave popratni
zapisnik farmaceutskog otpada, sa koli¢cinom preuzetih
opojnih droga i psihotropnih tvari, sa datumom preuzimanja
istih i potpisom odgovorne osobe.

(4) Proizvodac¢i i veleprometnici duzni su da obavijeste
operatera da ¢e nakon preuzimanja opojnih droga i
psihotropnih tvari biti predmet nadzora od strane nadleznih
institucija.

Clanak 8.
(Primjena propisa)
Pravne osobe duzne su svoje poslovanje i organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog propisa u roku od 90 dana od dana
stupanja na snagu istog.

Clanak 9.
(Stupanje na snagu i objava)
Ovaj propis stupa na snagu danom dono3enja i objavljuje se
u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 10-07.56-5282-1/13
26. kolovoza 2013. godine

Direktor
Prim. mr ph. NataSa Grubisa, v. r.

Ha ocuoBy uwiana 30. cras (4) u (5) 3akoHa o cripeyaBamy u
cy36ujamy 3moyrorpede omojuux apora ("CiyOeHH TIIACHHK
buX" ©6poj 08/06), mupekrop AreHimje 3a JHMjeKOBE U
MenuIuHCKa cpeactBa  buX, y3 mperxomHo npuOaBIbEHO
MHUIUBCHE MUHHCTPA CUTYPHOCTH, JOHOCH

CUI'YPHOCHE YCJIOBE
3A M3IABAILE JJO3BOJIE 3A IPOU3BOIILY U
MPOMET OMOJHUX JIPOT'A ¥ ICUXOTPOITHUAX
CYIICTAHLIA

Unan 1.
(Tpenmer)

(1) OsBuM mpomucoM MpOMHUCYjy Ce MOJaTHH YCIOBH KOje,
TIOpeJI ONIITHX YCJIOBA MPOIICAHNX 3aKOHOM O JIjeKOBUMA
u MmeauimHCKuM cpencteuma ("Cryx0enn rioacHuk buX"
Opoj 58/08) um 3akoHOM O chpevaBamy H Cy30Hjarby
snoynorpebe omojuux apora ("Ciyx6enu riaacuuk buX"
6poj 08/06), Mopajy ucmyraBaTH TPOM3BONauM, BeJENpo-
METHHMIM ¥ YBO3HHIM OIOJHUX JpOra U IMCHUXOTPOITHUX
CYICTaHII TPHIMKOM o00aBjbama MpPOMETa, Tj. IpHjeMa,
CKIQJMINTCHa, MPOU3BOAmBe (00pane), TpaHcmopra |
JUCTpUOYLIMje OMOJHUX JPOra M NCUXOTPOITHUX CYHCTAHIIH.

(2) TIpaBua ymua koja 06aBJbajy MPOM3BOAIY W NMPOMET Ha
BEJIMKO OMOJHUX JIPOra M TICHXOTPOIHKX CYIICTAHIIH MOPajy
3a Ty JjeNaTHOCT UCIyHaBaTH CHI'YPHOCHE YCIIOBE M HMaTH
moceOHy JO3BONY 32 00aBJbamC IjENAaTHOCTH KOjy H3Iaje
AreHumja 3a nHMjeKOBe M MeAMUUHCKa cpenctBa buX (y
JIAFbeM TEKCTY: AreHImja).

(3) [osBomy 3a yBO3 OIOJHMX JpOra M ICHXOTPOIHUX
cyncraniy AreHimja he W3até caMoO HPaBHUM JIMIAMA
OBJIAIITCHUM 38 00aBJbaAbE TC JjETaTHOCTH.

Unan 2.
(ITpocrop u onpema)

(1) BennumHa TPOCTOPa HAMHUJCEHEHOT 33 MPOM3BOIBY M
BEJICIPOMET MOpa OArOBapaTH OOMMY HPOU3BOABE U
poMeTa.

(2) 3a crxmamMuTeme JHjEKOBA KOjU CE CMarpajy OMOjHHM
Jporama (HapKOTHIMMAa) MOTpebHa je moceOHa mpocTopuja
y K0jOj c€ He CKIIAJHIITE OCTAJH MPOU3BOAH, T€ ABOCTPYKO
obe30jehere Te mpocTopHje, ITO MOApasyMHjeBa J1a OCHM
METAJHUX BpaTa ca CUI'ypHOCHOM OpaBOM M KJbyueM Tpeba





