
Progla{avam Zakon o dopunama Zakona o izvr{nom
postupku, koji je Narodna skup{tina Republike Srpske
usvojila na Dvadeset drugoj posebnoj sjednici, odr`anoj
28. februara 2005. godine - a Vije}e za za{titu vitalnog
interesa Ustavnog suda Republike Srpske utvrdilo da
usvojenim Zakonom o dopunama Zakona o izvr{nom po-
stupku nije ugro`en vitalni nacionalni interes konsti-
tutivnih naroda u Republici Srpskoj.

Broj: 01-020-396/05 Predsjednik
29. juna 2005. godine Republike,
Bawa Luka , s.r. 

^lan 1.
U ~lanu 7. Zakona o izvr{nom postupku (�Slu`beni

glasnik Republike Srpske�, br. 59/03 i 85/03), poslije
stava 2. dodaje se novi stav 3. koji glasi:

�Nepokretna, pokretna imovina i prava Republike
Srpske, gradova, op{tina i javnih preduze}a koja su
neophodna za obavqawe poslova od op{teg interesa ne
mogu biti predmet izvr{ewa.�.

^lan 2.
U ~lanu 166. poslije stava 6. dodaje se novi stav 7.

koji glasi:
�Odredbe ovog ~lana ne primjewuju se na nov~ana

sredstva potrebna za obavqawe poslova od op{teg
interesa Republike Srpske, gradova i op{tina koja se
nalaze kod banaka u Republici Srpskoj ili banaka na
podru~ju Bosne i Herecegovine.�.

^lan 3.
Iza ~lana 229. dodaje se novi ~lan 229a. koji glasi:

�^lan 229a.
Sud }e po slu`benoj du`nosti odlo`iti zapo~eta

izvr{ewa koja su suprotna odredbama ~l. 1. i 2. ovog
zakona, a odnose se na sva potra`ivawa iz buxeta
Republike Srpske, gradova i op{tina nastala u periodu
od 20. maja 1992. do 19. juna 1996. godine.

Odlagawe iz stava 1. ovog ~lana traje do dono{ewa
posebnih zakona.�.

^lan 4.
Ovaj zakon stupa na snagu danom objavqivawa u

�Slu`benom glasniku Republike Srpske�.

Broj: 01-118/05 Predsjednik
28. februara 2005. godine Narodne skup{tine,
Bawa Luka , s.r. 

Na osnovu ~lana 30. stav 4. Zakona o lijekovima
(�Slu`beni glasnik Republike Srpske�, broj 19/01) i
~lana 112. Zakona o administrativnoj slu`bi u upravi
Republike Srpske (�Slu`beni glasnik Republike
Srpske�, br. 16/02, 62/02 i 38/03), ministar zdravqa i
socijalne za{tite  d o n o s i

I - OSNOVNE ODREDBE

^lan 1.
Ovim pravilnikom ure|uju se: postupak za klini~ko

ispitivawe lijekova, obaveze u~esnika u postupku

klini~kog ispitivawa lijekova i vo|ewe dokumentacije
u postupku klini~kog ispitivawa lijekova u Republici
Srpskoj.

^lan 2.
Pojmovi upotrijebqeni u ovom pravilniku imaju

sqede}e zna~ewe:
1.) Dobra klini~ka praksa je skup me|unarodno pri-

znatih eti~kih i stru~nih standarda koji se odnose na
kvalitet planirawa, izvo|ewa, dokumentovawa i
izvje{tavawa o klini~kim ispitivawima koja se izvode
na qudima, {to osigurava za{titu prava, bezbjednosti i
dobrobiti ispitanika, kao i vjerodostojnost rezultata
klini~kih ispitivawa.

2.) Dokumentacija ispitanika je dokumentacija
sa~iwena saglasno planu klini~kog ispitivawa i
sadr`i podatke o jednom ispitaniku sakupqene tokom
klini~og ispitivawa.

3.) Eti~ki komitet Republike Srpske (u daqem tek-
stu: Eti~ki komitet) je nezavisno, savjetodavno tijelo
osnovano od strane Ministarstva zdravqa i socijalne
za{tite Republike Srpske, ~ija je du`nost da da ocjenu o
opravdanosti klini~kog ipitivawa, kao i uskla|enosti
klini~kog ispitivawa sa principima Dobre klini~ke
prakse, a sve to radi osigurawa i za{tite prava, bezbjed-
nosti i dobrobiti ispitanika ukqu~enih u klini~ko
ispitivawe.

4.) Institucionalni eti~ki komitet je institu-
cionalno nezavisno tijelo osnovano od strane
ovla{}enog pravnog lica koje vr{i klini~ko ispiti-
vawe (naru~ilac ispitivawa), ~ija je du`nost da osigura
za{titu prava, bezbjednost i dobrobit ispitanika
ukqu~enih u klini~ko ispitivawe i da dostavi uvjerewe
o toj za{titi na propisani na~in.

5.) Ispitiva~ je lice odgovorno za izvo|ewe
klini~kog ispitivawa u instituciji u kojoj se ono
sprovodi.

6.) Ispitanik je lice koje u klini~kom ispitivawu
u~estvuje kao korisnik lijeka u ispitivawu lijeka sa
kojim se lijek u ispitivawu poredi ili placeba.

7.) Izvje{taj o klini~kom ispitivawu je pisani
izvje{taj o toku klini~kog ispitivawa bilo kojeg te-
rapijskog, profilakti~kog ili dijagnosti~kog proizvo-
da, a koji obuhvata klini~ku i statisti~ku obradu
podataka, prikaze, analize i zakqu~ke.

8.) Jednostruko ili dvostruko slijepo ispitivawe
podrazumijeva da ispitanik ne zna {ta prima, odnosno
da ni ispitanik ni ispitiva~, ni nadle`ni posmatra~ ne
znaju {ta je ko primio.

9.) Klini~ko ispitivawe lijeka je svako sistemsko
ispitivawe lijeka sa ciqem pronala`ewa ili potvrde
wegovog djelovawa, kao i identifikacije bilo kojeg
ne`eqenog dejstva ispitivanog lijeka. Klini~ko ispiti-
vawe lijeka obuhvata i klini~ki dio istra`ivawa bio-
raspolo`ivosti i bioekvivalencije lijeka sa ciqem
utvr|ivawa wegove djelotvornosti i ne{kodqivosti.

10.) Kona~ni izvje{taj je izvje{taj o zavr{enom
klini~kom ispitivawu i predstavqa detaqan opis ispi-
tivawa nakon wegovog zavr{etka i obuhvata opis
metodologije ispitivawa, na~in statisti~ke obrade
podataka, opis ispitanika, prikaz i evaluaciju rezulta-
ta statisti~ke analize, te kriti~ku, eti~ku, statisti~ku
i klini~ku ocjenu ~itavog ispitivawa.

11.) Kontrola kvaliteta podrazumijeva operativne
tehnike i aktivnosti koje se preduzimaju unutar sistema
obezbje|ewa kvaliteta, sa ciqem potvr|ivawa
ispuwenosti svih zahtjeva kvaliteta.

12.) Dobra proizvo|a~ka praksa je dio sistema
obezbje|ewa kvaliteta kojim se posti`e da se lijekovi
dosqedno i kontinuirano proizvode i kontroli{u
prema odgovaraju}im standardima kvaliteta u skladu sa
wihovom namjenom.
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