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nih sankcija, 

pritvora i drugih mjera - 
glasnik BiH", broj 22/16), ministar pravde Bosne i Hercegovine 
donosi 

PRAVILNIK 

DRUGIH MJERA BOSNE I HERCEGOVINE 

 
(1) 

sankcija, pritvora i drugih mjera Bosne i Hercegovine 

e se novi 
stav (2) koji glasi: 

"(2) 

drugom i djecom, u trajanju od sat vremena, jednom u tri 
mjeseca." 

(2) 
i (7). 

 

 

Broj 07-02-2-6105/25 
16. jula 2025. godine 

Sarajevo 
Ministar 

Davor Bunoza, s. r. 
 

AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA 
SREDSTVA BOSNE I HERCEGOVINE 

580 

prijedlog direktora Agencije za lijekove i medicinske proizvode 

medicinske proizvode Bosne i Hercegovine, na 84. sjednici 
 

PRAVILNIK 
 

Dio prvi - Uvodne napomene 

 
(Predmet Pravilnika) 

-

lijeka u promet, kao i postupak kategorizacije proizvoda koja se 

medicinske proizvode Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: 
Agencija). 

Dio drugi - Razvrstavanje lijekova 

 
(Razvrstavanje lijekova) 

(1) Lijeku se u postupku davanja dozvole za stavljanje u promet 
 

a) mjesto izdavanja 
b)  
c) posebne oznake. 

(2) 
 

a) sastava aktivne/ih tvari; 
b) doze aktivne/ih tvari; 

c)  
d) ine pakiranja lijeka; 
e) farmaceutskog oblika lijeka; 
f)  
g) bezbjedonosnog profila lijeka. 

(3) 
-prezentaciji u okviru 

spiska odobrenih lijekova. 

 
(Mjesto izdavanja lijeka) 

(1)  
a) apoteka i 
b) zdravstvena ustanova u kojoj se lijek primjenjuje. 

(2) Pod apotekom se podrazumijeva javna ili privatna ustanova 

na malo lijekovima. 
(3) Pod zdravstvenom ustanovom se podrazumijeva javna ili pri-

-

stomatologije. 

 
 

(1)  
a) Lijek se izdaje na recept Ijekara medicine i stomato-

logije, u daljem tekstu: Lijek se izdaje na recept i 
b) Lijek se izdaje bez recepta. 

(2) Lijek koji se izdaje na Rp i 
 

a) 
ispravno, direktno ili indirektno predstavljaju rizik za 
pacijenta kada se koristi bez medicinskog nadzora; 

b) da s

prijetnju po ljudsko zdravlje; 
c) 

 
d) da je lijek u farmaceutskom obliku namjenjenom za 

parenteralnu primjenu. 
(3) BRp i 

ne zadovoljava kriterije iz prethodnog stavka. 
(4) Detaljni kriterijumi za klasifikaciju lijekova koje se izdaju 

 
a) 

 
b)  
c)  -

-
skog nadzora; 

d) -
 

e) Kontraindikacije, interakcije, upozorenja i mjere opre-
za trebaju biti razumljive pacijentu; 

f) 

-
tije

-

 
g) Ne smije biti namijenjen suzbijanju simptoma, koji se 

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

1) Ako se lijek koristi iako nije indikovan; 
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2) 
 

3)  
4) nije u skladu sa 

upozorenjima i kontraindikacijama. 
i) Uporaba lijeka ne smije dovesti do pojave zavisnosti; 
j) -

stavljati rizik za razvoj rezistencije na lijek; 
k) Mora postojati dovoljno informacija o bezbjednoj 

data posebna upozorenja; 
l) 

-
stvo z
i mora biti dovoljno jasno pacijentu, da bi moglo da 
bude zamjena za konzultaciju sa ljekarom. 

 
(Primjena lijeka u zdravstvenoj ustanovi) 

(1) Lijek koji se izdaje na recept i koji se primjenjuje samo u 

od strane zdravstvenog radnika, a na osnovu informacija u 
rezimeu karakteristika lijeka kao sastavnog dijela dozvole za 

ZU. 
(2) Ukoliko se lijek 

korisnika lijeka ili njegovatelja/staratel
oznakom ZU/Rp. 

 

farmaceutskih oblika) 
-
-

ne grupe ili nova kombinacija aktivnih tvari, potrebna je nova 
procjena bezbjednosti i odnosa korist-rizik kako bi se utvrdilo da 

mijenjati. 

 
ji se izdaje na recept) 

(1) 
koji se izdaje bez recepta pod uvjetom da maksimalna poje-

oblik, pakiranje ili druge okolnosti ispunjavaju kriterije za 
klasifikaciju lijekova koji se izdaju bez recepta. 

(2) 

 

8. 
(Posebne oznake za lijekove) 

(1) 

 
(2) e i 

psihotropne tvari, izuzev psihotropnih tvari navedenih u 
Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika. 

(3) 

potrebno skupiti dodatne informacije o odnosu korist-rizik i 
 

(4) 
. 

(5) 
ik, 

(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i 
 

(6) 

 
(Preispitivanje odluke o prethodnom razvrstavanju lijeka) 

(1) 
svoju raniju odluku o razvrstavanju lijeka ukoliko smatra da 

-
-

dobno obavijestiti nosioca odobrenja za stavljanje lijeka u 
promet. 

(2)  odobrenja za stavljanje lijeka u 

 

- Kategorizacija proizvoda 

 
(Pokretanje postupka kategorizacije) 

(1) Agencija na osnovu dostavljenih podataka o aktivnoj tvari, 
-

Agencije. 

 
(Potrebni podaci i dokumentacija za kategorizaciju) 

(1) Prilikom postupka kategorizacije, na propisanom obrascu 

 
a)  
b) zastupnik za BiH; 
c)  
d) deklarirani sastav proizvoda (kvanitativno prikazan); 
e) registracijski status u zemlji proizvodnje; 
f) ostale podatke bitne za proizvod. 

(2) ebno 
 

a) dokaz o uplati administrativne takse; 
b) 

 
c) podatke o proizvodu; 
d) uputstvo za uporabu proizvoda; 
e) prijedlog primarnog i sekundarnog pakiranja; 
f) certifikat analize gotovog proizvoda; 
g) podatke o registracijskom statusu proizvoda u 

susjednim zemljama; 
h) ostale podatke bitne za proizvod; 
i)  

 
(Rokovi za postupanje) 

(1) po formalno potpunom 
 

(2) Ukoliko zahtjev za kategorizaciju nije potpun, od podnosioca 

i 

 

 
 

(1) Nakon obrade i evaluacije formalno kompletnog zahtjeva, 
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(2) Proizvod, 

a)
b)

(3) 

pravnim okvirom za odobravanje lijekova u BiH. 

- 

Pravilnik 
glasnik BiH", broj 69/14). 

usklade sa odredbama ovog pravilnika u 180 dana od dana 
stupanja na snagu istog. 

. 
(Stupanje na snagu i objava) 

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u 

Broj 10-02.3-7149/25
08. kolovoza 2025. godine

Predsjedatelj

Mr. iur. , v. r.

usklade sa odredbama ovog pravilnika u 180 dana od dana 
stupanja na snagu istog. 

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u 
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-

 

 

 

-  

 
 

 

-  
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(3) 
- -

 

 
 

(1)  
  
  

(2) -

 
(3) 

-

 

 
 

(1)  
 

 
  

(2) Rp 
-

 
 

-
 

 
-

 
 

 
 

 
(3) 

BRp  
(4) 

 
 

 
 

 
 

 
 -

 
 

 
 

-

 
 

 
  

(1)  
(2)  
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-
 

 
-
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-
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ZU. 
(2) 

ZU/Rp. 

 

 
 

-  
 

 
 

(1) 

 
(2) 

 

 

 
 

(1) -

-
 

(2) 

 
(3) 

-
-

 
(4) 

. 
(5) -

-
 

(6) -

 

 
 

(1) 

 

(2) 

-

 

-  

 
 

(1) 

 

 
 

(1) 

 
  
  
 -

 
 

 
  
   

(2) 
 

  
 

 
  
   
  
  
 

 
  

  

 
 

(1) 

 
(2) 

-

 

 
 

(1) 

 
(2) 

 
  
  

(3) -
-
-
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-02.3-7149/25 
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prijedlog direktora Agencije za lijekove i medicinska sredstva 

dana 19.06.2025. godine, donijelo je 

PRAVILNIK 
 

Dio prvi - Uvodne napomene 

 1. 
(Predmet Pravilnika) 

-

lijeka u promet, kao i postupak kategorizacije proizvoda koja se 
sti Agencije za lijekove i 

medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: 
Agencija). 

Dio drugi - Razvrstavanje lijekova 

 
(Razvrstavanje lijekova) 

(1) Lijeku se u postupku davanja dozvole za stavljanje u promet 
 

a) mjesto izdavanja 
b)  
c) posebne oznake. 

(2) 
 

a) sastava aktivne/ih supstance/i; 
b) doze aktivne/ih supstance/i; 
c)  
d) kovanja lijeka; 
e) farmaceutskog oblika lijeka; 
f)  
g) bezbjedonosnog profila lijeka. 

(3) 
-prezentaciji u sklopu 

spiska odobrenih lijekova. 

 
(Mjesto izdavanja lijeka) 

(1)  
a) apoteka i 
b) zdravstvena ustanova u kojoj se lijek primjenjuje. 

(2) Pod apotekom se podrazumijeva javna ili privatna ustanova 

na malo lijekovima. 
(3) Pod zdravstvenom ustanovom se podrazumjeva javna ili 

medicine i doktora stomatologije. 

 
 

(1)  
a) Lijek se izdaje na recept doktora medicine i stomato-

logije, u daljem tekstu: Lijek se izdaje na recept i 
b) Lijek se izdaje bez recepta. 

(2) om Rp i 
 

a) 
ispravno, direktno ili indirektno predstavljaju rizik za 
pacijenta kada se koristi bez medicinskog nadzora; 

b) lno i da postoji velika 

prijetnju po ljudsko zdravlje; 
c) 

 
d) da je lijek u farmaceutskom obliku namjenjenom za 

parenteralnu primjenu.
(3) BRp i 

ne zadovoljava kriterijume iz prethodnog stava. 
(4) Detaljni kriterijumi za klasifikaciju lijekova koji se izdaju 

 
a) Mora imati nisku 

 
b)  
c) 

i bez ljekarskog nadzora; 
d) -

 
e) Kontraindikacije, interakcije, upozorenja i mjere 

opreza trebaju biti razumljive pacijentu; 
f) 

zahtijevaju konsultacije sa doktorom i koje pacijent 
-
-

 
g) Ne smije biti namijenjen suzbijanju simptoma, koji se 

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

1) Ako se lijek koristi iako nije indikovan; 
2) 

 
3)  
4) sa 

upozorenjima i kontraindikacijama. 
i) Upotreba lijeka ne smije dovesti do pojave zavisnosti; 
j) 

predstavljati rizik za razvoj rezistencije na lijek; 
k) Mora postojati dovoljno informacija o bezbjednoj 

upot

data posebna upozorenja; 
l) 

Uputstvo za pacijenta 
informacija i mora biti dovoljno jasno pacijentu, da bi 
moglo da bude zamjena za konsultaciju sa doktorom. 

 
(Primjena lijeka u zdravstvenoj ustanovi) 

(1) Lijek koji se izdaje na recept i koji se primjenjuje samo u 
zdravstven
od strane zdravstvenog radnika, a na osnovu informacija u 
rezimeu karakteristika lijeka kao sastavnog djela dozvole za 

ZU. 
(2) Ukoliko se lijek iz stava (1) o

a se 
oznakom ZU/Rp. 
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farmaceutskih oblika) 

starosne grupe ili nova kombinacija aktivnih supstanci, potrebna je 
nova procjena bezbjednosti i odnosa korist-rizik kako bi se utvrdilo 

mjenjati. 

 
ept) 

(1) 
koji se izdaje bez recepta pod uslovom da maksimalna poje-

oblik, pakovanje ili druge okolnosti ispunjavaju kriterijume 
za klasifikaciju lijekova koji se izdaju bez recepta. 

(2) 

 

 
(Posebne oznake za lijekove) 

(1) 

 
(2) 

psihotropne supstance, izuzev psihotropnih supstanci 
navedenih u prilogu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika. 

(3) 

potrebno sakupiti dodatne informacije o odnosu korist-rizik 
 

(4) 
. 

(5) 
-

nik, li
(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i 

 
(6) 

 

 
(Preispitivanje odluke o prethodnom razvrstavanju lijeka) 

(1) 
svoju raniju odluku o razvrstavanju lijeka ukoliko smatra da 

blagovremeno obavijestiti nosioca dozvole za stavljanje 
lijeka u promet. 

(2) e lijeka u 

 

- Kategorizacija proizvoda 

 
(Pokretanje postupka kategorizacije) 

(1) Agencija na osnovu dostavljenih podataka o aktivnoj 

 

 
(Potrebni podaci i dokumentacija za kategorizaciju) 

(1) Prilikom postupka kategorizacije, na propisanom obrascu 

 
a)  
b) zastupnika za BiH;
c) n  
d) deklarisani sastav proizvoda (kvanitativno prikazan); 
e) registracioni status u zemlji proizvodnje; 
f) ostale podatke bitne za proizvod. 

(2) 
 

a) dokaz o uplati administrativne takse; 
b) 

 
c) 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)  

 
(Rokovi za postupanje) 

(1)  potpunom 
 

(2) Ukoliko zahtjev za kategorizaciju nije potpun, od podnosioca 

u ostavlj
 

 
 

(1) Nakon obrade i evaluacije formalno kompletnog zahtjeva, 
 

(2) Proizvod, u zavisnosti 
 

a)  
b)  

(3) 
 

pravnim okvirom za odobravanje lijekova u BiH. 

-  

 
 

glasnik BiH", broj 69/14). 

 
 

usklade sa odredbama ovog pravilnika u roku od 180 dana od dana 
stupanja na snagu istog. 

 
(Stupanje na snagu i objava) 

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u 
 

Broj 10-02.3-7149/25 
08. augusta 2025. godine 

 
 

Mr. iur. , s. r. 
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Petak, 22. 8. 2025.  Broj 50 - Stranica 13 
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AGENCIJA ZA STATISTIKU 
BOSNE I HERCEGOVINE 

581 

Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje 

 

ZAPOSLENIH U BOSNI I HERCEGOVINI  
ZA LIPANJ 2025. GODINE 

1. 
Bosni i Hercegovini za lipanj 2025. godine iznosi 2 435 KM. 

Broj 10-43-7-1-722/25
18. kolovoza 2025. godine 

Sarajevo 
Ravnateljica 

, v. r. 
 
 

 

 

 
 

1. -
 

 

-43-7-1-722/25 
 

 
 

 
 
 

Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje 

 

ZAPOSLENIH U BOSNI I HERCEGOVINI  
ZA JUNI 2025. GODINE 

1. 
Bosni i Hercegovini za juni 2025. godine iznosi 2 435 KM. 

Broj 10-43-7-1-722/25
18. augusta 2025. godine 

Sarajevo 
Direktorica 

, s. r. 
 

582 

beni glasnik BiH", broj 26/04 
i 42/04), Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje 

 

 
ZA LIPANJ 2025. GODINE 

1. oslenom 
ostvarena u Bosni i Hercegovini za lipanj 2025. godine iznosi 
1 570 KM. 

Broj 10-43-7-1-722/25 
18. kolovoza 2025. godine 

Sarajevo 
Ravnateljica 

, v. r. 
 
 

 

 

 

1. 

 

-43-7-1-722/25 
 

 
 

 
 
 

4 i 42/04), 
Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje 

 

 
ZA JUNI 2025. GODINE 

1. 
ostvarena u Bosni i Hercegovini za juni 2025. godine iznosi 
1 570 KM. 

Broj 10-43-7-1-722/25 
18. augusta 2025. godine 

Sarajevo 
Direktorica 

, s. r. 
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KAZALO 
 
 
 

 
MINISTARSTVO PRAVDE 
BOSNE I HERCEGOVINE 

579 

drugih mjera Bosne i Hercegovine (hrvatski jezik) 1 
 

 1 
 

drugih mjera Bosne i Hercegovine (bosanski 
jezik) 2 

AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA 
SREDSTVA BOSNE I HERCEGOVINE 

580 
lijekova (hrvatski jezik) 2 

 
 6 

 
lijekova (bosanski jezik) 10 

AGENCIJA ZA STATISTIKU 
BOSNE I HERCEGOVINE 

581 
zaposlenih u Bosni i Hercegovini za lipanj 2025. 
godine (hrvatski jezik) 14 

 

 14 
 

zaposlenih u Bosni i Hercegovini za juni 2025. 
godine (bosanski jezik) 14 

582 

2025. godine (hrvatski jezik) 14 
 

 14 
 

2025. godine (bosanski jezik) 14 
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