Na osnovu ¢lana 28. stav (2) Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik
BiH*, broj 58/08) na prijedlog direktora Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Stru¢no vije¢e Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, na
84. sjednici odrzanoj dana 19.06.2025. godine, donijelo je

3 PRAVILNIK
O NACINU I POSTUPKU RAZVRSTAVANJA LIJEKOVA

DIO PRVI- UVODNE NAPOMENE

Clan 1.
(Predmet Pravilnika)
Ovim Pravilnikom propisuje se postupak i nagin razvrstavanja lijekova koji se vrdi u postupku
davanja dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i postupak kategorizacije proizvoda koja se vrsi
u cilju utvrdivanja stvarne nadleznosti Agencije za lijekove i medlcmska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljem tekstu:Agencija).

DIO DRUGI - RAZVRSTAVANJE LIJEKOVA

Clan 2.
(Razvrstavanje lijekova)
(1) Lijeku se u postupku davanja dozvole za stavljanje u promet odreduje:
a) mjesto izdavanja
b) nain izdavanja
c) posebne oznake.
(2) Mjesto izdavanja lijeka, naéin 1zdavanja lijeka i posebne oznake za lijek odreduju se u
zavisnosti od:
a) sastava aktivne/ih supstance/i;
b) doze aktivne/ih supstance/i;
.} na¢ina doziranja lijeka;
d) veli¢ine pakovanja lijeka;
¢) farmaceutskog oblika lijeka;
f) odobrenog indikacionog podrudja lijeka;
g) bezbjedonosnog profila lijeka.
(3) Mjesto izdavanja lijeka i nadin izdavanja lijeka Agencija objavljuje na svojoj sluzbenoj
web-prezentaciji u sklopu spiska odobrenih lijekova.

Clan 3.
(Mjesto izdavanja lijeka)
(1) Mjesto izdavanja lijeka moZe biti:
a) apoteka i
b} zdravstvena ustanova u kojoj se lijek primjenjuje.
(2) Pod apotekom se podrazumijeva javna ili privatna ustanova u kojoj se na osnovu rjeSenja
nadleZne institucije vrsi promet na malo lijekovima.




(3) Pod zdravstvenom ustanovom se podrazumjeva javna ili privatna ustanova u kojoj se na
osnovu rjedenja nadleZne institucije ljudima pruZa zdravstvena usluga doktora medicine i doktora
stomatologije.

Clan 4.
{Nacin izdavanja lijeka)
(1) Nacin izdavanja lijeka moZe biti:

a) Lijek se izdaje na recept doktora medicine i stomatologije, u daljem tekstu: Lijek se
izdaje na recept i

b) Lijek se izdaje bez recepta.

(2} Lijek koji se izdaje na recept oznadava se oznakom Rp i mora ispunjavati najmanje jedan
od sljedecih kriterijuma: :

a} da postoji vjerovatnoca da, ¢ak i ako se koristi ispravno, direktno ili indirektno
predstavljaju rizik za pacijenta kada se koristi bez medicinskog nadzora;

b) da se &esto koristi nepravilno i da postoji velika vjerovatnoéa da direktno ili indirektno
predstavljaju prijetnju po ljudsko zdravlje; : ‘

c) da sadrZi supstance &ije djelovanje i neZeljene teakcije zahtijevaju dalja istraZivanja
i/ili nadzor; '

d) da je lijek u farmaceutskom obliku namjenjenom za parenteralnu primjenu.

(3) Lijek koji se izdaje bez recepta oznadava se oznakom BRp i ne zadovoljava kriterijume iz
prethodnog stava.
- (4) Detaljni kriterijumi za klasifikaciju lijekova koji se izdaju bez recepta su sljededi:

a) Mora imati nisku ukupnu toksi¢nost, ne smije imati genotoksi¢na ili kancerogena
svojstva, i ne smije imati zna¢ajan uticaj na reproduktivnost;

b) Mora imati nizak rizik od ozbiljnih neZeljenih reakcija; ‘

¢) Mora imati nizak rizik od neoéekivanih ozbiljnih neZeljenih reakcija, koji je prihvatljiv
u slucaju iskljucivanja visokoriziénih skupina ljudi, preventivno i bez ljckarskog
nadzora;

d) Ne smije imati interakcije sa najéeic¢e koristenim lijekovima, $to bi dovelo do ozbiljnih
neZeljenih reakcija; *

e) Kontraindikacije, interakcije, upozorenja i mjere opreza trebaju biti razumljive
pacijentu;

f) Da je namijenjen samomedikaciji koja je ogranidena na spreavarje, ublazavanje i
uklanjanje simptoma i zdravstvenih problema, koji su obigno oni koji ne zahtijevaju
konsultacije sa doktorom i koje pacijent moZe sam pravilno procijeniti. Vjerovatnoéa
pogresnog identifikovanja bolesti i nepravovremenog lijeenja mora biti svedena na
najmanju moguéu mjeru;

g) Ne smije biti namijenjen suzbijanju simptoma, koji se mogu povezati sa razligitim
bolestima;

h} Opasnost po zdravlje mora biti mala, i to:

1) Ako se lijek koristi iako nije indikovan;

2) Ako se lijek koristi duZe vrijeme nego $to je preporudeno;

3) Ako se prekoraci preporudena doza;

4) Ako nadin upotrebe lijeka nije u skladu sa upozorenjima i kontraindikacijama.

i) Upotreba lijeka ne smije dovesti do pojave zavisnosti;




J) Upotreba lijeka ne smije, zbog Siroke upotrebe, predstavljati rizik za razvoj rezistencije
na lijek;

k) Mora postojati dovoljno informacija o bezbjednoj upotrebi lijeka u opstoj populaciji,
pri ¢emu odredene grupe pacijenata ne smiju biti iskljuéene, osim ako su data posebna
upozorenja; ,

[) Mora imati uputstvo za pacijenta i mora biti oznageno tako da obezbjeduje bezbjednu
samomedikaciju. Uputstvo za pacijenta mora sadravati dovoljno informacija i mora

biti dovoljno jasno pacijentu, da bi moglo da bude zamjena za konsultaciju sa
doktorom.

Clan 5. :
' (Primjena lijeka u zdravstvenoj ustanovi)

(1) Lijek koji se izdaje na recept i koji se primjenjuje samo u zdravstvenoj ustanovi prilikom
pruZanja zdravstvenih usluga od strane zdravstvenog radnika, a na osnovu informacija u rezimeu
karakteristika lijeka kao sastavnog djela dozvole za stavljanje lijeka u promet, oznadava se
oznakom ZU.

(2) Ukoliko se lijek iz stava (1) ovog €lana primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi prilikom
pruzanja zdravstvenih usluga od strane zdravstvenog radnika samo na potetku lijeGenja, a u
nastavku lijeCenja se moZe primjenjivati od strane korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog,
oznadava se oznakom ZU/Rp.

Clan 6.
(Nadin izdavanja lijeka sa vie razli¢itih doza, pakovanja, farmaceutskih oblika)

Ako sc za lijek koji se izdaje bez recepta predloZi nova jadina, novi nalin upotrebe, nova
indikacija, upotreba kod druge starosne grupe ili nova kombinacija aktivnih supstanci, potrebna je
nova procjena bezbjednosti i odnosa korist-rizik kako bi se utvrdilo da li je ve¢ odobren nagin
izdavanja odgovarajudi ili ga je potrebno mjenjati.

Clan 7.
(Promjena nacina izdavanja za lijek koji se izdaje na recept)

(1) Lijek koji se izdaje na recept moZe biti klasifikovan kao lijek koji se izdaje bez recepta pod
uslovom da maksimalna pojedina¢na doza, maksimalna dnevna doza, ja¢ina, farmaceutski oblik,
pakovanje ili druge okolnosti ispunjavaju kriterijume za klasifikaciju lijekova koji se izdaju bez
recepta.

(2) Lijek koji ispunjava uslove iz stava (1) ovog ¢lana mora biti u odgovarajuéoj veli¢ini
pakovanja, a smanjenjem doze mora biti dokazano da je adekvaina efikasnost lijeka otuvana.




Clan 8.
(Posebne oznake za lijekove)

(1) Posebne oznake za lijekove koji imaju uticaj na psihofizicke sposobnosti regulisane su
Pravilnikom o sadrZaju i na¢inu oznacavanja spoljasnjeg i unutradnjeg pakovanja lijeka.

(2) Znakom paragrafa (§) su oznafene opojne droge i psihotropne supstance, izuzev
psihotropnih supstanci navedenih u prilogu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

(3) Oznakom obrnuti crni trougao { ¥) obiljezavaju se lijekovi za koje je zbog jo§ nedovoljno
iskustva u lijeCenju istima potrebno sakupiti dodatne informacije o odnosu korist-rizik i koji zbog
navedenog podlijezu posebnom pracenju.

(4) Radiofarmaceutici se obiljeZavaju posebnom oznakom .

(5) Lijek sa mogucim uticajem na psihofiziCke sposobnosti ozna¢ava se znakom prazan trougao
u boji teksta: A Trigonik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje
prilikom upravljanja motornim vozilima i maginama).

(6) Lijek sa snaZnim uticajem na psihofizi¢ke sposobnosti oznadava se oznakom pun trougao
crvene boje: A Trigonik, lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana
upravljanja motornim vozilima i maginama).

Clan 9.
(Preispitivanje odluke o prethodnom razvrstavanju lijeka)

(1) Agencija moZe, na osnovu novih saznanja o lijeku, preispitati svoju raniju odluku o
razvrstavanju lijeka ukoliko smatra da je zbog zadtite javnog zdravlja stanovniStva potrebno
izmijeniti nacin i/ili mjesto izdavanja lijeka, te ¢e o tome blagovremeno obavijestiti nosioca
dozvole za stavljanje lijeka u promet.

(2) U ovom slu¢aju, nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet, u skladu sa obavjeStenjem
Agencije, obavezan je u roku od 30 dana od dana dostave obavjestenja pokrenuti odgovarajuci
postupak implementacije donesene odluke.

DIO TRECI — KATEGORIZACILJA PROIZVODA

Clan 10.
(Pokretanje postupka kategorizacije)

- (1) Agencija na osnovu dostavijenih podataka o aktivnoj supstanci, jagini, pakovanju i sastavu
proizvoda vri postupak kategorizacije proizvoda i utvrduje da li je isti ili nije u nadleznosti
Agencije.

Clan 11. |
(Potrebni podaci i dokumentacija za kategorizaciju)
(1) Prilikom postupka kategorizacije, na propisanom obrascu zahtjeva, dostupnom na sluzbenoj
web stranici Agencije, potrebno je dostaviti sljedece podatke:
a) naziv, adresu i sjediste proizvodaca proizvoda,
b) zastupnika za BiH;
¢) naziv, oblik, jadinu i veliinu pakovanja proizvoda;
d) deklarisani sastav proizvoda (kvanitativno prikazan);
e) registracioni status u zemlji proizvodnje;
f) ostale podatke bitne za proizvod.
(2) Pored podataka navedenih u stavu (1) ovog €lana potrebno je dostaviti i sljedece:
a) dokaz o uplati administrativne takse;




b) dokaz o uplati tro§kova za obradu zahtjeva i izdavanje zakljucka o kategorizaciji;
¢) podatke o proizvodu;
d} uputstvo za upotrebu proizvoda;
e) prijedlog primarnog i sekundarnog pakovanja;
f) sertifikat analize gotovog proizvoda;
g) podatke o registracionom statusu proizvoda u susjednim zemljama;
h) ostale podatke bitne za proizvod;
i) podatke o proizvodadu.
Clan 12.
(Rokovi za postupanje)
(1) Zakljucak o kategorizaciji se donosi po formalno potpunom zahtjevu u roku od 30 dana od
dana podnoSenja zahtjeva.
(2) Ukoliko zahtjev za kategorizaciju nije potpun, od podnosioca zahtjeva ¢e se zatraZiti dopuna
dokumentacije u roku ne duzem od 7 dana. Ukoliko podnosilac zahtjeva isti ne dopuni u
ostavljenom roku, zahtjev za kategorizaciju ¢e se zakljuckom odbaciti kao nepotpun.

Clan 13.
(Zakljucak o kategorizaciji)
(1) Nakon obrade i evaluacije formalno kompletnog zahtjeva, Agencija izdaje zakljudak o
kategorizaciji proizvoda.
(2) Proizvod, u zavisnosti od dostavljenih podataka moze biti kategorisan na sljedeci nain:
a) proizvod je u nadleZnosti Agencije
b) proizvod nije u nadleznosti Agencije
(3) Za proizvode koji su u nadleZnosti Agencije proizvoda¢ (zastupnik) je duZan, ukoliko Zeli
da se isti plasira na trZiSte BiH, podnijeti Agenciji dokumentaciju u skladu sa vaZeé¢im pravnim
okvirom za odobravanje lijekova u BiH.

DIO CETVRTI — ZAVRSNE ODREDBE

Clan 14.
(Prestanak vazenja)
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika, prestaje da vazi Pravilnik o na¢inu i postupku razvrstavanja
lijekova ("SluZbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 69/14).

Clanak 15,
{Rok za uskladivanje)
Nosioci dozvola su duZzni da potojeée vazeée dozvole usklade sa odredbama ovog pravilnika u
roku od 180 dana od dana stupanja na snagu istog.

Clanak 16.
(Stupanje na snagu i objava)
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u ,,Stuzbenom glasniku BiH*.

Broj: |6 - 0L % - 114928
Datum: () 0% 101S.




ANEKS L.

POPIS PSIHOTROPNIH SUPSTANCI KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA

(&
Psihotropna Peihol .
supstanca stholropna supstanca Psihotropna supstanca (hemijski naziv,
{medunarodno nezastic¢eno .
ime) bosanski)
(bosanski)
alorazolam Alprazolam 8-hloro-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
P P aj{1,4]benzodiazepin
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
bromazepam Bromazepam . .
benzodiazepin-2-on
brotizolam Brotizolam 2-bromo-4-(o-hlorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-
f]-s-triazolo[4,3-a][ 1,4 ]diazepin
7-hloro-5-{o-hlorfenil}-1,3-dihidro-2H-1,4~
delorazepam Delorazepam . .
benzodiazepin-2-on
: ; 7-hloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
diazepam Diazepam . .
benzodiazepin-2-on
8-hloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
estazolam Estazolam . .
. a][1,4]benzodiazepin
oy, etil-7-hloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-
etilni loflazepat _IFthyl loflazepate 1H-1,4-benzodiazepin-3-karboksilat
TNudiazenam Fludiazenam 7-hloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-
4 P P 1.4-benzodiazepin-2-on
i - Tl 7-hloro-1-{2-(dietilamino)etil |-5-(o-fluorofenil)-
urazepam urazepam 1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
Hal am Halazeoam 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil}-
alazep P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-
haloksazolam Haloxazolam tetrahidrooksazol|3,2-d][ 1,4]benzodiazepin-
6(5H)-on
7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-
kamazepam Camazepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat

{cstar)




11-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-

ketazolam Ketazolam 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 ,
vloksazolam Cloxazolam 10-hloro-11b-(o-hlorfenil)-2,3,7, I 1 b-tetrahidro-
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
lorazeoat Cloraze e 7-hloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-
P P benzodiazepin-3-karbonska kiselina
. ; - : 7-hloro-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-
kiordiazepoksid |[Chlordiazepoxide benzodiazepin-4-oksid
Klotiazenam Clotiazepam 5-(o-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-
P P 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
lorazenam L orazenam 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-
P P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
lormetazepam  |Lormetazenant 7-hloro-5-(o-hlorfenil}-1,3-dihidro-3-hidroksi-
P P 1-metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
medazepam Medazepam . .
benzodiazepin
. . 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-
midazolam Midazolam 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-
nitrazepam Nitrazepam . .
benzodiazepin-2-on
7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-
nordazepam Nordazepam . .
benzodiazepin-2-on
7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
oksazepam - Oxazepam . :
benzodiazepin-2-on
10-hloro-2,3,7,1 1b-tetrahidro-2-metil-1 L b-
oksazolam Oxazolam feniloksazolo[3,2-d][ 1,4]benzodiazepin-6(5H)-

on




7-hloro-1,3-dihidro-5-fenii-1-(2-propil)-2H-1,4-

pmazepam Pinazepam benzodiazepin-2-on
razenam Prazepam 7-hloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-
prazep P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
remazenam Temazenam 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi- 1 -metil-5-fenil-
p P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
etrazepam Tetrazonam 7-hloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-
P P metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
wriazolam Triazolam 8-hloro-6-(o-hlorofenil)- | -metil-4H-s-
: triazolo[4,3-a][ 1,4]benzodiazepin
Zolpidem Zolpidem IN,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[ 1,2-a]piridin-3-

acetamid




Ha ocHoBy unana 28. craB (2) 3akona 0 JMjeKoBUMa H MeIHLHHCKAM cpeacteuMa (,,Cnyubenu
riacHUK BuX®, 6poj 58/08) ma mpujeanor mupekTopa AreHumje 34 NHjeKOBE M MENHIMHCKA
cpesicta bocte u Xepuerosuue, CTpy4HH capjer ATeHIMje 3a THjeKoBe ¥ MCAMLMHCKA CPENCTRa
bocue u Xepuerosune, Ha 84. cjennumnu ofpxauoj nana 19.06.2025. roauie, GoHUO je

INPABAJIHUK
O HAYHHY U HOCTVYIIKY PAZBPCTABAIGA JIMJEKOBA

AHO ITIPBH — YBOTHE HAITOMEHE

Ynan 1.
(IIpenmet ITpaBunauKa)
Osum TNpaBuiHuKOM Nponucyje ¢e MOCTYNAK H HAYKMH PA3BPCTABAILA THjEKOBA KOjH C¢ BPIIU y
MOCTYIKY [aBaika NO3BONE 32 CTABLAILE JIMjeKa y MPOMET, KA0 M IHOCTYNAaK KaTeropH3aLuje
MPOU3BOAA KOja C& BPIIM y LK/BY YTBphHBama cTBApHE HA/ICKHOCTH AreHIuje 3a NHjeKoBe W
MeIuLUHMHCKa cpeiactea bocHe u XepueroBure (y najbeM TeKCTy: AreHumja).

AAO JPYI'H — PA3BPCTABAIGE JIMJEKOBA

Yoran 2.
(PaszepcTaBame JHjexoBa)

(1) Jujexy ce y nocTynKy Jasarma JIO3BONE 3a CTABIEAkLE ¥ MPOMET oapelyje:

a) MjecTo U3LaBamba

0) HayMH H3aBaba

B) noceOHe 03HAaKe.

(2) Mjecto m3nasama nujexa, HAUMH M3jaBama JMjeka u HoceHe 03HAKE 3a NHjeK
oJipehyjy ce y 3aBHCHOCTH O ‘

a) cacTaBa aKTHBHE/HX CYNCTAHIIE/ 1,

0) 03e aKTUBHE/MX CYIICTAHLE/H;

B) HaUHHA JO3UPAha JIHJEKA;

I') BEJIMYUHE IAKOBAILA JTH|EKa;

1) hapmManeyTckor oGuKa nujexa;

€) 0100peHOT HILIUKALMOHOT MOIpyYja JIhjeKa;

3) OesbjegoHoCcHOT Mpodmia mjexa.

(3) Mjecto m3naBama MMjeKa M HAYHH M3[aBamka JHjeKka Arenipja ofjarimyje Ha CBOjoj
ciyOeHo] web-Tpe3eHTaIMji ¥ CKIIONY CIIMCKa 0100pEeHHX THjEKOoBa.

Ynawu 3.
(MjecTo n31aBama anjexa)
(1) MjecTto u3naBaiba ijexa MOxe OUTH:
a) anoTexKa u




0) 31paBCTBEHA YCTAHOBA Y KOjOj CE JIHjeK IpUM|eibyje.

(2) Ilox anoTekom ce noApa3syMjeBa jaBHa MM HPHBATHA YCTAHOBA Y KOjOj C& HA OCHOBY
pielena Ha/UIeXHe HHCTUTYLIHje BPIIH IIPOMET HA MaJlo JIHjeKOBHMA,

(3) Moa 3apaBCTBEHOM YCTaHOBOM C€ IIOIpa3yMjera jaBHa WU PUBATHA YCTAHOBA ¥ KOjOj
Ce Ha OCHOBY pjeilema HaJJIcKHe MHCTHTYLH]E JbyAHMA NPYXKa 3[PABCTBEHA YCIyra AOKTOpA
MEMIHMHE W JIOKTOPa CTOMATOJIOrHjE.

Ynau 4.
(Hauns u3gasama nujexa)

(1) HauuH u3paBama jHjeka Moxe Ouru:

a) Jlujek ce m3Jaje Ha PELENT AOKTOpPA MEJMIMHE M CTOMATOJOTH]E, ¥ Ma/beM TEKCTY:
Jlujek ce u3naje Ha PELEIIT U

6) JIujex ce u3naje Oes perenTa.

(2) JImjex koju ce M3Aaje Ha PELIENIT 03HAUABA CE 03HAKOM Rp U MOpa HCIYEHaBATY HAJMAILE
jenan oJ1 cibeiehix KpHTepHjyMa:

a) Ja MOCTOjH BjepoBaTHOhA Ja, YaK M 4KO € KOPHCTH HKCIPAaBHO, JUPEKTHO WM
HHIAPEKTHO MPEACTARIBA]Y PHIUK 34 NAIMjeHTa KaJla ce KOPHCTH 0e3 MeTHIIMHCKOr Han3opa;

0) Ha ce YeCTO KOPHUCTH HENPABKITHO H J1a TIOCTOjU BEJIMKA BjeposaTHoha jia I[HpBKTHO 15007
WHJMPEKTHO MIPE/CTARIBA]Y HPHjETHY II0 JLYICKO 3APaBibe;

B) & CaJpX# CYNCTaHIE 4YMje JjeNloBame M HEexe/heHe peakuuje 3axTHjeBajy aba
HCTpaXHBaa H/MITH HAA30D;

I) A4 je aujex y (papmMareyTckoM oOIHKY HaMjeheHOM 38 MapeHTepalIHy MpuMjeHy.

(3) JItjex xoju ce m3naje Ges peuenta o3Hauasa ce o3nakoM BRp u e 3a;10130JBaBa
KPHUTEPU|YME H3 IPETXOJHOT CTABA.

(4) Herasbum KpuTepjyMu 3a KlacHQUKALHjy IHjeKoBa Koje ce u3aajy Ges peuenta cy
crenehu:

a) Mopa mMaTH HHCKY YKYIHy TOKCHYHOCT, HE CMH|j€ HMETH EHOTOKCHYHA HIIH
KaH1IEPOTeHa CBOJCTBA, U HE CMHje MMATH 3Ha4ajaH YTULA] Ha PENPOAYKTHBHOCT;

6) Mopa UMaTH HU3aK PU3HK 011 030HIEHUX HEXE/hEHUX PeaKilHja;

B) Mopa HMaTH HU3aK PH3HK Ojf HEOUSKHBAHHX 030HIBHHX HEWEILCHUX Peakiuja, Koju je
NPUXBAT/LHB Yy CIYJajy WCKIbYYHBARma BHCOKOPH3MUHHX CKYIHHA JLY[IH, MPCBEHTUBHO U Ge3
JHEKApCKOT HA/I30Da;

r) He cmuje mMaTh MHTepakiMje ca Hajuemhie KOPUIITCHHM JIMjEKOBHMA, IITO OH J0BEJIO
J10 030MJBHUX HeWeIbeHHX peaKilyja;

A) KouTpaumnjvkainuje, HHTepaklMje, yNo3opema M Mjepe ompesa Tpebajy Owtu
pa3yMIBHBE MaLHjeHTY;

¢) Jla je HaMUjemBeH caMOMeIUKaLHj i Koja je orpaHdyeHa Ha Cripedapame, yoIaxaname 1
YKIAHharhe CHMITOMA M 3JpPaBCTBCHHX Npo0neMa, Koju ¢y OOMYHO OHH KOjM He 3aXTHjeBajy
KOHCYJTaIl}je ca JOKTOPOM M KOjé MaliijeHT MOXKe caM I[IPABHIIHO MpoilMjeHuTH. BjeposaTtnoha
TIOTPELIHOF MAECHTH(PNKOBaka OONECTH U HEeNpaBOBPEMCHOT fHjeyera Mopa OWTH CBeJeHa Ha
Hajmamwy Moryhy Mjepy;

3) He cmuje OMTH HamujemeH Cy30Wjamy CHUMITTOMA, KOjd C€ MOIY IOBE3aTH Ca
pasNuuHATHM OomecTHMA,

1) OmacHocT 1o 3/paBmhe Mopa 6uTH Malia, U TO:




1) Axo ce MHjeK KOPHCTH HAKO HHje MHIUKOBAH,

2) Ako ce HMjeK KOPHCTH e BpHjeMe HETo IITO je MpernopydeHo;

3) Ako ce npexopauu IpenopyyYeHa 103a;

4) Axo Haumn ynorpebe IHjeka HHje y CKIaLy ca  ynosopemuMa |
KOHTPauHIHMKAI[H]aMa;

J) Ynorpeba nijexa He cMuje JOBECTH 10 1I0jaBe 3aBHCHOCTH,

K) Ynotpeba nujeka He cMHje, 36or mupoke ynotpebe, IIpe/CTaB/bATH PUIHK 34 pa3Boj
PE3HCTEHIIM}e Ha JIHjek;

i) Mopa noctojati 10BoskHO MH(OpMalHja o GesGjeaHoj ynoTpebu nHjexa y OIIIITOj
TIOMYJIALH] 1, IPH YeMY OapeheHe rpyIie nanujeHarta He CMHjy OUTH HCKIbYYeHE, 0CHM aKO Cy JaTa
noce0Ha YIo30pema;

M) Mopa umaTi ymyTCTBO 32 NaLMjeHTa M MOpa GHTM 0O3HAueHO Tako Aa obesGjehyje
Oe3bjeany camomenMKauyjy. YIYICTBO 34 NAllHjeHTa MOpa CajpKaBaATH LOBOJHHO uHpopMmaruja
M MOpa OUTH JIOBOJBHO jacHO MNaumjeHty, na 6 Mormo ja Gyze 3aMjeHa 32 KOHCYNTaLHjy ca
OOKTOPOM.

Yaan 5.
(IlpuMjena nujexa y 3ApaBCTBEHO] YCTAHOBH)

(1) JInjex koju ce u3zaje Ha penenT 1 KOji ce IPUMjerbyje caMo y 31paBCTBEHO] YCTAHOBH
TPHIIAKOM TIPYXaka 3APABCTBEHUX YCIyTa Of CTpaHe 37paBCTBEHOT PallHMKa, 4 HA OCHOBY
uH(OpMAaIHja Y pesEMey KapaKTepUCTHKA JMjeKa Kao CACTABHOT [jea A03BONE 33 CTABbarbe

nMjeka y IpoMeT, 03Havyasa ce o3HakoM ZU,
' (2) Vxomuio ce mvjex u3 crasa (1) oBor wiaHa npuMjemyje y 31paBCTBEHOj YCTAHOBH
NPUIAKOM IIPY3Kaka 3APaBCTBEHMX YCIYTa O/l CTpaHe 3APABCTBEHOr PA/IHUKA CAMO HA TIOYETKY
JIjedersa, 4 Y HACTABKY JIMjeuerhba Cé MOXe NPUMJEISHBATH OJ CTPAaHe KOPHCHMKA JMjeKa Hid
FerOBaTE/ba/CrapaTe/ba UCTOT, 03HauaBa ce o3HakoM ZU/Rp.

Yian 6.
(Haunn usnasama injexa ca BHINE pa3THINTHX 033, NAKOBAKA, PaPMALEYTCKHX
ofauka..)
AKo ce 33 1jeK Koju ce u3/iaje Ge3 perenTa MpeUioxky HOBA jauuHa, HOBY HAMUH YIOTpee, HoBa
MH/IMKALH]a, YIIOTpeda Ko/ pyre CTapoCHe rpyIle MM HOBa KOMOMHALM]a aKTHBHUX CYTICTAHIIH,
notpebHa je Hosa LpoljeHa 6e30jeIHOCTH H OJIHOCA KOPHCT-PHINK KaKo O ce YIBpIHIO Ja ITH je
Beh o;[06peH HAYHH M3/aBamka 0AroBapajyhy uim ra je notpedHo Mjermaru,

Yaan 7.
(IIpomjena nauuna H33aBama 3a THjeK KOjH ce H31aje Ha peuenT)

(1) JInjex xoju ce usnaje Ha penent Mosxe GUTH KIACUPUKOBAH Kao UjeK KOjH ce H3Haje
0c3 pelierra Noj1 yCIOBOM Jla MAKCHMAITHE NI0jeIHHAYHA 1033, MAKCHMAITHA THEBHA /1034, jaiHa,
dapMalieyTcku OOJMK, MNAKOBAWE WIM JPYre OKOTHOCTH HCIIyhaBajy KpUTEepUjyMe 3a
KnacuHKaLMjy THjeKoBa Koju ce u3najy 6e3 peuerrra. -

(2) Jlujex xojm ucnymapa yciose u3 crara (1) 0BOr unaHa mopa GuTH y oarosapajyhioj
BEIMIHHHU NAKOBakha, 8 CMABEIHEM 103¢ Mopa OMTH JOKA3aHO J1a je aeKBaTHA e MKaCHOCT JujeKa
OUYBaHa.




Ynan 8.
(IloceOne 03HaKe 3a IMjeKoBe)

(1) TocebHe o3Hake 3a JIHMjeKOBE KOjH HMajy YTHHA] Ha ICHXO(HM3HYKE CHOCOGHOCTH
peryucane ¢y IIpaBUIHHKOM 0 cazpxajy M Ha4MHY O3HauaBama CHOJBAIILEr M YHYTPAIlber
NaKORaa JIMjeKa.

(2) 3naxom naparpaga (§) cy o3HaueHE ONOjHE APOTE W [ICUXOTPOIIHE CYIICTAHIIE, H3Y3EB
TICHXOTPOTHHX CYICTAHLIM HABEICHUX Y AHEKCY |, KOjH je cacTaBHu JHO OBOT IIPaBHITHHMKA.

(3) Osnakom oGpHyTH pHU Tpoyrao (V) odubexasajy ce TMjEKOBH 3a Koje je 3060r jor
HEJIOBO/EHO MCKYCTBA Y JIHjeuethy HCTHMA, IOTPeOHO CaKyTIHTH JojaTHe MHGBOpMAaIlje O OJHOCY
KOPHUCT-PH3HK H KOjH 300T HaBeJCHOT MOAMHjeXy nocebuom npahersy

{(4) PapnoapmaueyTuim ce o0u/hexapajy moceGHOM o3HaKoM (Fdk).

(5) JInjex ca moryhumM yTuuajeM Ha NCHXO(UINYKE CNIOCOOHOCTH O3HAYABA CE& 3HAKOM
npasaH Tpoyrao y 6oju texcra: A TpHroHuK, JMjeK ca MOTYhum yruigjeMm Ha ncuxo(usudke
CocoOHOCTH (YIIOZ0PEILE MPUTHKOM YilpaB/bakba MOTOPHAM BOIMIMMA H MallHHaMA).

{6) Jlijex ca CHaXXHUM yTHUAjeM HA NCUXO(PH3MUKE COCOOHOCTH 03HAUABA CE 03HAKOM
IyH Tpoyrao npbeHe Goje: A TpHroHuk, JMjek ca CHaXKHUM YTHIAjeM Ha ncprxo@ﬂanqlce
criocobHoCTH (3abpaHa yrnpap/batba MOTOPHUM BOZHIIMMA M MaIlTMHAMA).

Ynan 9.
(IlpeucnaTHRAKE OJAYKE O IPETXOZHOM pPa3BpCTABAILY JIHjeKa)

(1) AreHumja mMoxke, Ha OCHORY HOBHX CasHama O IHjEKY, PCHCIIMTATH CBOjY paHHjy
OLIYKYy O pa3BpCTaBamy JIMjeKa YKOJMKO CMaTpa Ja je 300T 3aTHTIC jaBHOT 3IpaBiba
CTaHOBHUINTBA NOTPeGHO M3MMjEHHTH HAYAH W/HIH MjecTO M3JaBama JHjeka, Te he o Tome
fnaroppeMeHo 00aBHjeCTHTH HOCHOIIA JO3BOJIC 38 CTABIBAILE THjEKa ¥ IPOMET.

(2} Y oBom cityuajy, HOCHNAll O3BOJIC 3a CTAaB/haibe JIHjeKa Y MPOMET, ¥ CKIany ca
obapjeliTereM AreHuuje, o0aBe3aH je y poky on 30 pana on aaHa Jjloctase o0aBjellTeRa
MOKPEHYTH OAroBapajyhu MocTynak HMILUIEMEHTALIH]E JOHECEHE OIJTYKE.

JINO TPERU - KATETOPH3AIIMJA [IPOU3BOIA

Yian 10.
(lloxpeTame NOCTYNKA KaTeropusauuje)
(1) AreHmuja Ha OCHOBY [OCTaB/BEHMX [OJATaKAa O AKTHBHO] CYICTAHLM, jAauuHH,
NaKOBAMY W CACTaBY [IPOHM3BOJA BPIIM MOCTYMNAK KaTeropusanije npoussoaa u yrephyje jia i je
UCTH MM HHJE ¥ HA/UTENHOCTH ATeHLHje.

Unan 11.
(ITorpebHE NOAALH H AOKYMCHTAIMja 32 KATeropH3anHjy)
(1) IlpunukoM TIOCTYIKA KaTeropusalidje, Ha NponUucaHoM o0paclly 3axTjeBa JOCTYITHHM
Ha c1yx0eHo| web crpaHuum Arexumje, ToTpeGHO je NOCTABMTH cJbefehe nogaTke:
a) HA3uB, ajipecy U cjejInTe nponsBohaua npouseoaa;
0) 3aCTYNHEKA 3a buX;
B) Ha3UB, 00K, jauHHY U BETHYULY AKOBa:a IPOU3BOIA;




r) JIEKIApHCAHK CACTaB NPOM3R0/a (KBAHHTATHBHO [IPHKA3AH);

) PETHCTPAIMOHH CTATYC Y 3eMJBH MIPOU3BOILE;
e) ocTajie [0JaTKe OUTHE 3a IIPOU3BOJL
(2) MNopen nojaraka HaBeAeHUX y cTasy (1) oBor wiaHa MoTpeOHO j€ JOCTaBHTH M c/beehe:
a) HOKAa3 O YIIATH aMHHUCTPATHBHE TAKCE,
0) JIOKa3 0 YIUIATH TPOIIKOBA 32 00pay 3aXTjeBa H M3/laBare 3aK/by9Ka O KATETOPH3aIHjH;
B) TIOAIATKE O HPOH3BOAY; '
r) VIIYTCTBO 38 YoTpeOy NpOU3BOAA; -
X) IIPHjEAJIOr PUMAPHOT M CeKYH/aPHOI HAKOBAKha;
€) cepTU(HKAT aHATIN3E TOTOBOT MPOU3BO/IA;
3) FOAATKE O PETMCTPAIIHOHOM CTAaTYCy NPOM3BOJAA Y CYCjeIHAM 3eMIbaMa,;
) ocTane nojiaTtke GUTHE 33 MPOM3BOM;
i) MOJIATKE O NPOU3ROhady,
Ynan 12.

(PoxoBH 3a nocTyname)

(1) 3akipyuak 0 KaTerOpH3aIji ce JOHOCH MO HOPMAIHO NOTITYHOM 3aXTjeBY y POKY OX
30 paHa ON aHA TOIHOLISH:A 3aXT|eBa.

(2) VKONMKO 3aXTjeB 3a Kateropusalljy HUje MOTIYH, O HNOAHOCHOLA 3axTjesa he ce
3aTPKMTH JOMYHA JOKYMEHTAIMje Y POKY HE Ay3KeM ol 7 flana. YKOJMKO MOJHOCKHIAIl 3aXTjeBa
UCTH He IOTIYHH ¥ OCTABJBEHOM POKY, 3aXTjeB 3a Kareropu3sanujy he ce 3aK/byuKoM 010alMTH K40
HENOTITYH.

Ynan 13.
(3ax/byyak 0 KaTeropH3aLHjH)

(1) Haxon oOpajge m epanyaiijc (GOpPMAanHO KOMIUIETHOT 3axTjeBa, AreHLdja H3jaje
3aKJBYYaK O KATEropu3allidjH Mpou3BoAa.

(2) IlpousBog, ¥ 3aBMCHOCTH OJ] HOCTaB/BGHUX INOAATaKa MOXKE OMTHM K4ATeropucaH Ha
cheachiv HauuH:

a) IPOM3BOJ j¢ Y HAIIEKHOCTH ATESHIHje

0) NpOM3BOA HHje Y HAANEXKHOCTH ATeHIHjE.

(3) 3a npousBo/c KOjH €y Y HAUIEHKHOCTH ATeHIHje Npou3BoYay (3acTYIIHHK) je AyXKaH,
YKOJIMKO JKe/IM Jia Ce MCTH IUacipa Ha Tpkumre buX, mogHujerH AreHUMjM TOKYMCHTAiH]y ¥
cKkIagy ca BakehrM raBHUM OKBHPOM 32 0100paBame Hjexkora y buX.

IO YETBPTH - 3ABPIIIHE OJIPEJBE

Ynan 14.
(IIpecTanak Bakema)
CrynameM Ha cHary osor IlpaBuiHuka, npecraje na Bakd JIpaBUIMEK O HAYMHY H [OCTYNKY
pasBpcTaBama nvjexosa ("Cyx6euu raacuuk bocre u Xeprerosune', 6poj 69/14).




Unan 15.
(Pox 3a yeknahupame)
Hocuoum nos3sona cy ayxHu aa nocrojehie Bawehe jpo3eone yewknane ¢ ojpeadama OBOT
NMparHIHKKA Y poKy oA 180 nana on nasa cTynarsa Ha CHary HCTOr.

Ynau 16.
(Ctyname Ha cHary u o0jaBa)
Oeaj npaBUITHUK CTYIIA HA CHATY OCMOT daHa of AaHa oGjare y ,,CnyxbeHoM riacHuKy buX™,

Bpoj: [D-0C1. %~ 49 /1.5' Mpencjenarajyhu YHOT caBjera:
Harym: 0% 0% 1018 mr iur. Beapag#lapuntko




AHEKC 1.

[MOITUC TIICUXOTPOITHUX CYTICTAHITA KOJE HUCY O3HAYEHE 3HAKOM

[TAPATPA®A (§)
IlcuxoTtponna .
CyIICTaHIA CHXOTPOIIHA CYTCTaHIa [NcuxoTponHa cyncTadua (XeMUjCKH Ha3uB,
(mehyHapoano cprick)
HezamrTHhieHo wMe)
(cpricku)
N Albrazolam 8-hloro- 1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
A7npason P a][1,4]benzodiazepin
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
Opomazenam Bromazepam benzodiazepin-2-on
6 — Brotizolam 2-bromo-4-(o-hlorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-
pOTHION f]-s-triazolo[4,3-a][1,4}diazepin
7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
aeropasenam Delorazepam benzodiazepin-2-on
— Diazeoam 7-hioro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
at P benzodiazepin-2-on
a Estazol 8-hloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
ceTashIam Stazo’em a][1,4]benzodiazepin
ETHIIHA Etiv] loflazenato etil-7-hloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-
nodnazenar S P 1H-1,4-benzodiazepin-3-karboksilat
; 7-hloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metii-
prrypmasenam Fludiazepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-
durypazeriam Flurazepam fluorofenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-
2-on
Halazenam 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-
xanasenam P trifluoretil)-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,1 1b-
XAIMOKCA30J1aM Haloxazolam tetrahidrooksazol[3,2-d][ 1,4]benzodiazepin-
6(5H)-on
. 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-
Kamasenam Camazepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat
' (estar)




11-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-

KeTazoj1aM Ketazolam 4H-[1,3]oksazino[3,2-d][ 1,4]benzodiazepin-
4,7(6H)-dion

roGazan Clobazam 7-hloro-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-
2,4(3H,5H)-dion

KIOKCA30NEM Cloxazolam 10-hloro-11b-(o-hlorfenil)-2,3,7,1 1 b-tetrahidro-
oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
5-(o-hlorofenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-

KJIOHA3EIaM Clonazepam ; .
benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-

Kiopasenar Clorazepate

benzodiazepin-3-karbonska kiselina

xnopanazenoxcul||Chlordiazepoxide

7-hloro-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-
benzodiazepin-4-oksid

—| 5-(0-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

KiroTHascriam Clotiazepam tienol[2,3-e]-1,4-diazepin-2-on
6-(o-hlorofenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1-
NoTIpazonaM Loprazolam iperazinil)metilen]-8-nitro- 1 H-imidazo[ 1,2-
P
a][1,4]benzodiazepin-1-on
P
[— Lorazenam 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-
P P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
erasenay  |Lormetazenam 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-
op 9 P 1-metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
Meazenam Medazepam . .
benzodiazepin
— Midazolam 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-
A imidazo[1,5-a][1,4]benzodiazepin
. 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
HUMeTAa3enaM Nimetazepam . .
benzodiazepin-2-on
F— Niirazopam 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
P P benzodiazepin-2-on
S Nordazepam 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-
PX P benzodiazepin-2-on
7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
okcazenam Oxazepam . .
benzodiazepin-2-on
10-hloro-2,3,7,1 1b-tetrahidro-2-metil-11b-
OKCa30JIaM Oxazolam feniloksazolo[3,2-d][ 1,4]benzodiazepin-6(SH)-

on




7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-

NMHa3ernam Pinazepam benzodiazepin-2-on
— Prazepam 7-hloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-
1p P fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
pE— Temazenam 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-
- P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
e ThATOIAN Totrazenam 7-hloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-
P P metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
Triazol 8-hloro-6-(o-hlorofenil)-1-metil-4H-s-
TPHasoNam fazotam triazolo[4,3-a][ 1,4]benzodiazepin
A— Zolpidem N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[ 1,2-a]piridin-3-

acetamid




Na osnovu ¢&lanka 28. stavak (2) Zakona o lijekovima i medicinskim proizvodima (,,SluZbeni
glasnik BiH®, broj 58/08) na prijedlog direktora Agencije za lijekove i medicinske proizvode
Bosne i IHercegovine, Struéno vije¢e Agencije za lijekove i medicinske proizvode Bosne i
Hercegovine, na 84. sjednici odrzanoj dana 19.06.2025. godine, donijelo je '

g PRAVILNIK
O NACINU I POSTUPKU RAZVRSTAVANJA LIJEKOVA

DIO PRVI - UVODNE NAPOMENE

Clanak 1.
(Predmet Pravilnika)
Ovim Pravilnikom propisuje se postupak i nadin razvrstavanja lijekova koji se vr¥i u postupku
davanja dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i postupak kategorizacije proizvoda koja se vréi
u cilju utvrdivanja stvarne nadleznosti Agencije za lijekove i medicinske proizvode Bosne i
Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija).

DIO DRUGI - RAZVRSTAVANJE LIJEKOVA

Clanak 2.
(Razvrstavanje lijekova)
(1) Lijeku se u postupku davanja dozvole za stavljanje u promet odreduje:
a) mjesto izdavanja
b) nacin izdavanja
¢) posebne oznake.
(2) Mjesto izdavanja lijeka, nagin izdavanja lijeka i posebne oznake za lijek odreduju se u
zavisnosti od:
a) sastava aktivne/ih tvari;
b) doze aktivne/ih tvari;
¢) nafina doziranja lijeka;
d) veli€ine pakiranja lijeka;
¢} farmaceutskog oblika lijeka;
f) odobrenog indikacijskog podrudja lijeka;
g) bezbjedonosnog profila lijeka.
(3) Mjesto izdavanja lijeka i nadin izdavanja lijeka Agencija objavljuje na svojoj sluZbenoj
web-prezentaciji u okviru spiska odobrenih lijekova.

Clanak 3.
(Mjesto izdavanja lijeka)
(1) Mjesto izdavanja lijeka moZe biti:
a} apoteka i
b) zdravstvena ustanova u kojoj se lijek primjenjuje.
(2) Pod apotekom se podrazumijeva javna ili privatna ustanova u kojoj se na osnovu rjesenja
nadleZne institucije vr8i promet na malo lijekovima. '




(3) Pod zdravstvenom ustanovom se podrazumijeva javna ili privatna ustanova u kojoj se na
osnovu rjeSenja nadlezne institucije ljudima pruza zdravstvena usluga lije¢nika medicine i
lije€nika stomatologije.

Clanak 4.
(Nadin izdavanja lijeka)
(1) Nacin izdavanja lijeka mozZe biti:

a) Lijek se izdaje na recept ljekara medicine i stomatologije, u daljem tekstu: Lijek se
izdaje na recept i

b) Lijek se izdaje bez recepta.

(2) Lijek koji se izdaje na recept oznaCava se oznakom Rp 1 mora ispunjavati najmanje jedan
od sljedecih kriterija:

a) da postoji vjerovatnoéa da, ¢ak i ako se koristi ispravno, direktno ili indirektno
predstavljaju rizik za pacijenta kada se koristi bez medicinskog nadzora;

b) da se Cesto koristi nepravilno i da postoji velika vjerovatnocéa da direktno ili indirektno
predstavljaju prijetnju po ljudsko zdravlje;

c¢) da sadrzi tvari Cije djelovanje i neZeljene reakcije zahtijevaju dalja istrazivanja i/ili
nadzor;

d) daje lijek u farmaceutskom obliku namjenjenom za parenteralnu primjenu.

(3) Lijek koji se izdaje bez recepta oznacava se oznakom BRp i ne zadovoljava kriterije iz
prethodnog stavka.
(4) Detaljni kriterijumi za klasifikaciju lijekova koje se izdaju bez recepta su slijedeéi:

a) Mora imati nisku ukupnu toksi€nost, ne smije imati genotoksina ili kancerogena
svojstva, i ne smije imati zna¢ajan uticaj na reproduktivnost;

b) Mora imati nizak rizik od ozbiljnih nezeljenih reakcija;

¢) Mora imati nizak rizik od neoéekivanih ozbiljnih neZeljenih reakcija, koji je prihvatljiv
u slu€aju iskljucivanja visokorizi¢nih skupina ljudi, preventivno i bez ljekarskog
nadzora;

d) Ne smije imati interakcije sa najce$ce koris¢enim lijekovima, $to bi dovelo do ozbiljnih
nezeljenih reakcija; '

e) Kontraindikacije, interakcije, upozorenja i mjere opreza ftrebaju biti razumljive
pacifentu;

f) Da je namijenjen samomedikaciji koja je ograniena na sprije¢avanje, ublaZzavanje i
uklanjanje simptoma i zdravstvenih problema, koji su obi¢no oni koji ne zahtijevaju
konzultacije sa ljekarom i koje pacijent moZe sam pravilno procijeniti. Vjerovatnoca
pogrednog identificiranja bolesti i nepravovremenog lijeGenja mora biti svedena na
najmanju mogucu mjeru;

g) Ne smije biti namijenjen suzbijanju simptoma, koji se mogu povezati sa razli¢itim
bolestima;

h) Opasnost po zdravlje mora biti mala, i to:

1) Ako se lijek koristi iako nije indikovan;

2) Ako se lijek koristi duZe vrijeme nego $to je preporuceno;

3) Ako se prekorali preporucena doza;

4) Ako nacin uporabe lijeka nije u skladu sa upozorenjima i kontraindikacijama.

i) Uporaba lijeka ne smije dovesti do pojave zavisnosti;




j) Uporaba lijeka ne smije, zbog Siroke upotrebe, predstavljati rizik za razvoj rezistencije
na lijek;

k) Mora postojati dovoljno informacija o bezbjednoj uporabi lijeka u opcoj populaciji, pri
¢emu odredene grupe pacijenata ne smiju biti iskljudene, osim ako su data posebna
upozorenja;

I} Mora imati uputstvo za pacijenta i mora biti oznaceno tako da obezbjeduje bezbhjednu
samomedikaciju. Uputstvo za pacijenta mora sadrzavati dovoljno informacija i mora
biti dovoljno jasno pacijentu, da bi moglo da bude zamjena za konzultaciju sa ljekarom.

Clanak 5.
(Primjena lijeka u zdravstvenoj ustanovi)

(1) Lijek koji se izdaje na recept i koji se primjenjuje samo u zdravstvenoj ustanovi prilikom
pruZanja zdravstvenih usluga od strane zdravstvenog radnika, a na osnovu informacija u rezimeu
karakteristika lijeka kao sastavnog dijela dozvole za stavljanje lijeka u promet, oznafava se
oznakom ZU.

(2) Ukoliko se lijek iz stavka (1) ovog ¢lanka primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi prilikom
pruzanja zdravstvenih usluga od strane zdravstvenog radnika samo na pocetku lijedenja, a u
nastavku lijeenja se moZe primjenjivati od strane korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog,
oznacava se oznakom ZU/Rp.

Clanak 6.
(Nacin izdavanja lijeka sa viSe razli€itih doza, pakiranja, farmaceutskih oblika)

Ako se za lijek koji se izdaje bez recepta predloZi nova jafina, novi naéin uporabe, nova
indikacija, uporaba kod druge starosne grupe ili nova kombinacija aktivnih tvari, potrebna je nova
procjena bezbjednosti i odnosa korist-rizik kako bi se utvrdilo da Ii je ve¢ odobreni nacin izdavanja
odgovarajudi ili ga je potrebno mijenjati.

Clanak 7.
(Promjena nacina izdavanja za lijek koji se izdaje na recept)

(1) Lijek koji se izdaje na recept moZe biti klasificiran kao lijek koji se izdaje bez recepta pod
uvjetom da maksimalna pojedina¢na doza, maksimalna dnevna doza, jaCina, farmaceutski oblik,
pakiranje ili druge okolnosti ispunjavaju kriterije za klasifikaciju lijekova koji se izdaju bez
recepta.

(2) Lijek koji ispunjava uslove iz stavka (1) ovog ¢lanka mora biti u odgovarajucoj velidini
pakiranja, a smanjenjem doze mora biti dokazano da je adekvatna efikasnost lijeka oCuvana.




Clanak 8.
(Posebne oznake za lijekove)

(1) Posebne oznake za lijekove koji imaju utjecaj na psihofizicke sposobnosti regulirane su
Pravilnikom o sadrZaju i na€inu oznacavanja vanjskog i unutarnjeg pakiranja lijeka.

(2) Znakom paragrafa (§) su oznafene opojne droge i psihotropne tvari, izuzev psihotropnih
tvari navedenih u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

(3) Oznakom obrnuti crni trokut ('V) obiljeZavaju se lijekovi za koje je zbog jo¥ nedovoljno
iskustva u lijeCenju istima potrebno skupiti dodatne informacije o odnosu korist-rizik i koji zbog
navedenog podlijeZzu posebnom pracenju,

(4) Radiofarmaceutici se obiljeZavaju posebnom oznakom (i82),

(5) Lijek sa mogucim utjecajem na psihofizitke sposobnosti oznagava se znakom prazan trokut
u boji teksta: A Trigonik, lijek sa moguéim utjecajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje
prilikom upravljanja motornim vozilima i ma3inama).

(6) Lijek sa snaznim utjecajem na psihofizicke sposobnosti oznagava se oznakom pun trokut
crvene boje: A Trigonik, lijek sa snaznim utjecajem na psihofizitke sposobnosti (zabrana
upravljanja motornim vozilima i maSinama).

Clanak 9.
(Preispitivanje odluke o prethodnom razvrstavanju lijeka)

(1) Agencija moZe, na osnovu novih saznanja o lijeku, preispitati svoju raniju odluku o
razvrstavanju lijeka ukoliko smatra da je zbog zadtite javnog zdravlja stanovni§tva potrebno
izmijeniti naCin 1/ili mjesto izdavanja lijeka, te ée o tome pravodobno obavijestiti nosioca
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

(2) U ovom slu€aju, nosilac odobrenja za stavljanje lijeka u promet, u skladu sa obavjestenjem
Agencije, obvezan je u roku od 30 dana od dana dostave obavjestenja pokrenuti odgovarajuéi
postupak primjene donesene odluke.

DIO TRECI - KATEGORIZACIJA PROIZVODA

Clanak 10.
(Pokretanje postupka kategorizacije)
(1) Agencija na osnovu dostavljenih podataka o aktivnoj tvari, jadini, pakovanju i sastavu
proizvoda vrii postupak kategorizacije proizvoda i utvrduje da li je isti ili nije u nadleZnosti
Agencije.

Clanak 11.
(Potrebni podaci i dokumentacija za kategorizaciju)
(I) Prilikom postupka kategorizacije, na propisanom obrascu zahtjeva dostupnim na sluZbenoj
web stranici Agencije, potrebno je dostaviti slijedece podatke:

a) naziv, adresu i sjediste proizvodada proizvoda;

b) zastupnik za BiH;

c¢) naziv, oblik, jacina i veli¢ina pakiranja proizvoda;

d) deklarirani sastav proizvoda (kvanitativno prikazan);

e) registracijski status u zemlji proizvodnje;

) ostale podatke bitne za proizvod.
(2) Pored podataka navedenih u stavku (1) ovog &lanka potrebno je dostaviti i sljedece:




a) dokaz o uplati administrativne takse;

b) dokaz o uplati troSkova za obradu zahtjeva i izdavanje zakljucka o kategorizaciji;
c) podatke o proizvodu;

d) uputstvo za uporabu proizvoda;

e) prijedlog primarnog i sekundarnog pakiranja;

f) certifikat analize gotovog proizvoda,

2) podatke o registracijskom statusu proizvoda u susjednim zemljama;

h) ostale podatke bitne za proizvod,;

i) podatke o proizvodalu.

Clanak 12,
(Rokovi za postupanje)
(1) Zaklju€ak o kategorizaciji se donosi po formalno potpunom zahtjevu u roku od 30 dana od
dana podno3enja zahtjeva.
(2) Ukoliko zahtjev za kategorizaciju nije potpun, od podnosioca zahtjeva ée se zatraziti dopuna
dokumentacije u roku ne duzem od 7 dana. Ukoliko podnosilac zahtjeva isti ne dopuni u
ostavljenom roku, zahtjev za kategorizaciju ¢e se zakljuckom odbaciti kao nepotpun.

Clanak 13.
(Zakljucéak o kategorizaciji)
(1) Nakon obrade i evaluacije formalno kompletnog zahtjeva, Agencija izdaje zakljucak o
kategorizaciji proizvoda,
(2) Proizvod, u zavisnosti od dostavljenih podataka moZe biti kategoriran na slijedeci nacin:
a) proizvod je u nadleZnosti Agencije
b) proizvod nije u nadleZnosti Agencije.
(3) Za proizvode koji su u nadleznosti Agencije proizvodac (zastupnik) je duzan, ukoliko Zeli
da se isti plasira na trZite BiH, podnijeti Agenciji dokumentaciju u skiadu sa vazedim pravnim
okvirom za odobravanje lijekova u Bill.

DIO CETVRTI — ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 14.
(Prestanak vaZenja)
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika, prestaje da vazi Pravilnik o nacinu i postupku razvrstavanja
lijekova ("SluZbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 69/14).

Clanak 15.
(Rok za uskladivanje)
Nosioci dozvola su duZni da potojeée vaZeée dozvole usklade sa odredbama ovog pravilnika u
roku od 180 dana od dana stupanja na snagu istog.




Clanak 16.
(Stupanje na snagu i objava)
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u ,,SluZbenom glasniku BiH*,

Broj: 10-01.5~349 15
Datum: 0. 0%. 1015




ANEKS L,

POPIS PSTHOTROPNIH TVARI KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA (§)

Psihotropna tvar (kemijski naziv, hrvatski)

8-kloro-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-

a][1,4]benzodiazepin

7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-

benzodiazepin-2-on

f}-s-triazolo[4,3-a][ 1 ,4]diazepin

2-bromo-4-(o-hkorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-

7-kloro-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-2H-1 ,4-

benzodiazepin-2-on

7-kloro-1,3-dihidro- I -metil-5-fenil-2H- 1 ,4-

benzodiazepin-2-on

Psihotropna tvar |[Psihotropna tvar
(medunarodno nezasticeno

(bosanski) ime)

alprazolam Alprazolam

bromazepam Bromazepam

brotizolam Brotizolam

delorazepam Delorazepam

diazepam Diazepam

estazolam Estazolam

8-kloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-

alf1,4]benzodiazepin

etilni loflazepat

Ethyl loflazepate

IH-1,4-benzodiazepin-3-karboksilat

etil-7-kloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-

1,4-benzodiazepin-2-on

7-kloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-

1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

7-kloro-1-[2-(dietilamino)etil}-5-(o-fluorofenil )-

2H-1,4-benzodiazepin-2-on

7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-

10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-

tetrahidrooksazol[3,2-d]{ 1,4 ]benzodiazepin-

6(5H)-on

7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-meiil-5-fenil-

2H-1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat

(estar)

11-kloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-

fludiazepam Fludiazepam
flurazepam Flurazepam
|halazepam Halazepam
haloksazolam Haloxazolam
kamazepam Camazepam
ketazolam Ketazolam

4H-[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 A(31L,5H)-dion

Koksazolam Cloxazolam 10-kloro-11b-(o-klorfenil)-2,3,7,11b-tetrahidro-
oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
5-(o-klorofenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-

klonazepam Clonazepam benzodiazepin-2-on

Klorazenal Clorazepate 7-kloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-

P P benzodiazepin-3-karbonska kiselina
Klordiazepoksid_|Chlordiazepoxide Zéifgggjz'g;ffﬁoml:;?"5“fe““'3H'l’4'
Hotiazenam CloGiazenam 5-(o-klorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

P P tienol[2,3-e]-1,4-diazepin-2-on
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
lorazenam Lorazenam 7-kloro-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-3-~hidroksi-
p P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
lormelazenam Lormetazepam 7-kloro-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-
P P I-metil-2H-,4-benzodiazepin-2-on
7-kloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-14-
medazepam Medazepam benzodiazepin
. - 8-kloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-
midazolam Midazolam imidazo[1,5-a][1,4]benzodiazepin
: . 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
nimetazepam Nimetazepam benzodiazepin-2-on
: : [,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
nitrazepam Nitrazepam . .
benzodiazepin-2-on
7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1_4-
nordazepam Nordazepam benzodiazepin-2-on
7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
oksazepam Oxazepam benzodiazepin-2-on
10-kloro-2,3,7,1 1 b-tetrahidro-2-metil-11b-
oksazolam Oxazolam feniloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-
on
; : 7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-
pinazepam Pinazepam

benzodiazepin-2-on




7-kloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-

prazepam Prazepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on

N—— Tomarepam 7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-
p p 2H-1,4-benzodiazepin-2-on

PR Tetrazonam 7-kloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-
P P metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

riazolam Triazolam 8-kloro-6-(o-hlorofenil)-1-metil-4H-s-

triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepin
Jolpidem Zolpidem N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-

acetamid




