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SLUZBENI GLASNIK BiH

Petak, 24. 7. 2026.

PRAVILNIK
O SADRZAJU I NACINU OBILJEZAVANJA
SPOLJASNJEG I UNUTRASNJEG PAKOVANJA LIJEKA
I SADRZAJU UPUTSTVA ZA PACIJENTA
POGLAVLJE I - OSNOVNE ODREDBE
Clan 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim Pravilnikom propisuje se sadrzaj i nacin obiljezavanja
spoljasnjeg i unutra$njeg pakovanja lijeka i sadrzaj uputstva
za pacijenta u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u
promet (u daljem tekstu: dozvola za lijek) i odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka od strane Agencije za lijekove
i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Agencija).

(2) Ovim Pravilnikom se preuzimaju odredbe Direktive
2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Vijec¢a od 6. novembra
2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu.

(3) Navodenje odredbi Direktive iz stava (2) ovog ¢lana vrsi se
iskljuc¢ivo u svrhu pracenja i informisanja o preuzimanju
pravne tecevine EU u zakonodavstvo Bosne i Hercegovine
(u daljem tekstu: BiH).

Clan 2.
(Primjena propisa o ravnopravnosti polova)

Izrazi koji se u ovom Pravilniku koriste za fizicka lica u
muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.
POGLAVLJE II - SADRZAJ I NACIN OBILJEZAVANJA
SPOLJASNJEG I UNUTRASNJEG PAKOVANJA LIJEKA

Clan 3.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka)

Na spoljasnjem pakovanju lijeka, kao i1 na pakovanju kod
kojeg unutrasnje pakovanje ujedno predstavlja i spoljasnje
pakovanje, navode se sljedeéi podaci:

a)  naziv lijeka;

b) internacionalni nezasticeni naziv (INN);

c¢) farmaceutski oblik, jacina i veli¢ina pakovanja;

d) kvalitativni 1 kvantitativni  sastav  aktivne/ih
supstance/i;

e) pomocne supstance (ekscipijensi) koje imaju
potvrdeno dejstvo, u zavisnosti od puta primjene

lijeka;

f)  nacin primjene i ukoliko je potrebno put primjene, i
rezim izdavanja lijeka;

g) podatak, ako je primjenljivo, da li je lijek namijenjen
dojencadi, djeci ili odraslima,;

h)  upozorenje da lijek treba Cuvati van domasaja djece i
druga potrebna upozorenja;

i)  datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

j)  uslovi Cuvanja lijeka, ako su definisani posebni uslovi
Cuvanja;

k) posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i
uniStavanja lijeka, ukoliko postoje;

1)  naziv proizvodaca, i naziv i adresa nosioca dozvole za
lijek;

m) broj dozvole za lijek;

n)  broj serije lijeka;

o) nacin upotrebe lijeka kome je dozvolom za lijek
odreden rezim izdavanja "Lijek se izdaje bez recepta”,
ukoliko veli¢ina pakovanja to dozvoljava;

p) sigurnosne oznake; i

q) dodatni podaci o lijeku.

Clan4.
(Naziv lijeka)

(1) Naziv lijeka moze biti izmiSljeni naziv ili internacionalni
nezasti¢eni naziv (INN), odnosno genericki naziv.

(2) Ukoliko je naziv lijeka INN, tada je neophodno uz INN
navesti naziv nosioca dozvole za lijek ili naziv proizvodaca
lijeka.

(3) Izmisljeni naziv lijeka ne smije sadrzavati elemente
oglaSavanja, ne smije navoditi na pogresne zakljucke u
odnosu na druge vrste proizvoda, druge farmaceutske i
medicinske pojmove ili na sadrzaj lijeka, 1 ne smije stvarati
zabunu kod propisivanja, Stampanja ili izgovora u vezi sa
imenima drugih ljekova.

Clan 5.
(Nacin navodenja aktivne supstance na spoljasnjem pakovanju
lijeka)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka se navode do tri aktivne
supstance koje lijek sadrzi.

(2) Ukoliko lijek sadrzi vise od tri aktivne supstance, Agencija u
postupku davanja dozvole za lijek odobrava obiljezavanja
spoljasnjeg pakovanja lijeka i koje aktivne supstance se
navode na istom.

(3) Aktivna supstanca navodi se uz jacinu i farmaceutski oblik
lijeka.

(4) Kovalitativni 1 kvantitativni sastav aktivne
oznacava se odvojeno u odnosu na jacinu lijeka.

(5) Kovalitativni sastav aktivne supstance se navodi u skladu sa

supstance

standardnom terminologijom Evropske ili nacionalne
farmakopeje 1 vazeom  standardnom  struénom
terminologijom.

(6) Kvantitativni sastav aktivne supstance izrazava se po
jedinici:

a) pojedinacnog doziranja (tableta, kapsula, film-tableta,
dozna kasika...);

b) zapremnine, ako je to u skladu sa farmaceutskim
oblikom; i

c) mase, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom.

(7) Aktivna supstanca u obliku derivata (npr. soli, estra)
izrazava se kao koli¢ina aktivnog oblika (prema INN-u ili
generi¢kom imenu).

Clan 6.
(Nacin navodenja jacine lijeka)

(1) Razlicite jacine lijeka se obiljezavaju istim jedinicama mjere
pri ¢emu upotrebu zareza treba izbjegavati (npr. 250 mg
umjesto 0,25 g), a iz bezbjedonosnih razloga se mikrogrami
obiljezavaju sa cijelom rijeci, a ne sa skracenicom.

(2) Kod jednokratne doze lijekova koji su namijenjeni za
parenteralnu primjenu, koli¢ina aktivne supstance se
izrazava po mililitru (mL) ili u cjelokupnoj zapremnini, a
kod viSedoznih lijekova namijenjenih za parenteralnu
primjenu, koli¢ina aktivne supstance se izrazava po mililitru
(mL) na 100 mL ili na 1000 mL.

(3) Kod lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu koji
sadrze vece koli¢ine neorganskih soli, ili kod kontrasnih
sredstava, koli¢ina tih soli se moze izraziti i u milimolima
(mmol).

(4) Koncentrati za parenteralnu primjenu se oznacavaju kao
sadrzaj aktivne supstance u cjelokupnoj zapremnini i kao
sadrzaj aktivne supstance po mililitru (mL).

(5) Koncentrati za parenteralnu primjenu moraju imati jasne
oznake:

a)  razblaziti prije upotrebe (vidjeti uputstvo);
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b) sadrzi X mg/mL aktivne supstance kada je razblazen
po uputstvu, osim u slu€aju kada postoji mogucénost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

(6) Prasak za rastvaranje ili pripremu suspenzije prije
parenteralnog puta primjene oznacava se kao cjelokupni
sadrzaj aktivne supstance u kontejneru sa oznakama:

a)  rastvoriti prije upotrebe (vidjeti uputstvo);

b) sadrzi X mg/mL aktivne supstance kada se rastvori po
uputstvu, osim u slucaju kada postoji moguénost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

Clan7.

(Rastvaraci za praskove i razblazivaci za koncentrate)

Rastvaradi za praskove ili razblazivaCi za koncentrate iz

¢lana 6. ovog Pravilnika, koji se nalaze u sklopu pakovanja,

moraju biti jasno navedeni i obiljezeni.
Clan 8.
(Izrazavanje koli¢ine aktivne supstance na transdermalnom
flasteru)

(1) Na transdermalnom flasteru navode se sljedeci podaci:

a) sadrzaj aktivne supstance u svakom pojedina¢nom
flasteru;

b) doza koju apsorbuje pacijent po jedinici vremena (sat,
dan); i

¢) povrsina flastera sa koje se oslobada aktivna supstanca.

(2) Podaci iz stava (1) ovog ¢lana moraju biti jasno odvojeni.

Clan 9.
(Izrazavanje koliine aktivne supstance za vise dozne
farmaceutske oblike)

Za visedozne Cvrste, polucvrste ili teCne farmaceutske oblike

(npr. prasak, granule, mast, sirup i sl.) koli¢ina aktivne supstance

se izrazava:

a)  po jedinici doze (npr. kasicica);

b) po jedinici mase (koliina aktivne supstance izrazena
na 1 gili 100 g); ili

¢) uprocentima (%).

Clan 10.

(Izrazavanje koli¢ine aktivne supstance za implantate i intrauterina

sredstva)

Implantati ili intrauterina sredstva sadrze koli¢inu aktivne

supstance koja se izrazava kao:

a) sadrzaj aktivne supstance u svakom implantatu ili
intrauterinom sredstvu;

b) oslobodenu odnosno dozu apsorbovanu od strane
pacijenta u jedinici vremena (sat, dan); i

c) cjelokupno trajanje (sati, dani) za vrijeme za koje se
ocekuje oslobadanje odnosno apsorpcija cjelokupne
doze.

Clan 11.
(Podaci o farmaceutskom obliku lijeka)

(1) Farmaceutski oblik lijeka je oblik u koji se pomocéu
tehnoloskog postupka ugraduje aktivna supstanca i na taj
nadin omogucava njena upotreba, uzimajuéi u obzir
fizioloske uslove organizma i fizic¢ko-hemijske osobine
supstance.

(2) Farmaceutski oblik se navodi u skladu sa standardnom
terminologijom Evropske ili nacionalne farmakopeje.

(3) Osnovni farmaceutski oblik lijeka je oblik u kojem
proizvodac stavlja lijek u promet (npr. prasak za pripremu
suspenzije).

(4) Finalni farmaceutski oblik lijeka je oblik koji pacijent dobija
(npr. suspenzija).

(5) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navode se podaci o
osnovnom farmaceutskom obliku, a podatak o finalnom
farmaceutskom obliku se moze navesti ukoliko se razlikuje
od osnovnog.

Clan 12.
(Podaci o veli¢ini pakovanja lijeka)
Veli¢ina pakovanja se navodi u jedinicama mase,
zapremnine ili broja jedinica (doza) lijeka.
Clan 13.
(Podaci o pomo¢nim supstancama - ekscipijensima)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navodi se kvalitativni
sastav ekscipijenasa koji imaju potvrdeno djelovanje u
skladu sa vaze¢im evropskim standardima objavljenim na
sluZbenoj web-prezentaciji Agencije.

(2) Na spoljasnjem pakovanju lijeka za parenteralnu,
oftalmolosku ili topikalnu primjenu navode se svi
ekscipijensi.

(3) Kao naziv ekscipijensa navodi se naziv u skladu sa
monografijom vazeceg izdanja Evropske ili nacionalne
farmakopeje.

(4) Ako ne postoji naziv iz stava (3) ovog clana, kao naziv
ekscipijensa navodi se uobicajeni opsteprihvaceni naziv.

(5) Osim naziva ekscipijensa, navodi se i broj ekscipijensa
prema direktivama Evropske unije, ukoliko postoji, a koji se
na spoljaSnjem pakovanju moZe navesti i bez naziva
pomocéne supstance ako su u uputstvu za pacijenta navedeni
pun naziv pomoéne supstance i E broj.

Clan 14.
(Podaci o nacinu primjene lijeka i rezimu izdavanja lijeka)

(1) Nacin primjene lijeka navodi se na spoljasnjem pakovanju
lijeka u skladu sa standardnom terminologijom Evropske ili
nacionalne farmakopeje, i vaze¢om standardnom struénom
terminologijom.

(2) Rezim izdavanja lijeka se navodi u skladu sa definisanim u
sklopu dozvole za lijek.

(3) Spoljasnje pakovanje lijeka moze da sadrzi poseban prostor
predviden za unoSenje podataka o nacinu primjene lijeka u
skladu sa propisanim od strane ordinirajueg ljekara.

Clan 15.
(Podaci o posebnim oznakama na spoljasnjem pakovanju lijeka)

(1) Posebna oznaka koja se odnosi na lijek i koja je definisana
dozvolom za lijek, a koristi se u cilju smanjenja rizika od
primjene lijeka, navodi se za spoljasnjem pakovanju lijeka
pored naziva lijeka.

(2) Objasnjenje posebne oznake lijeka navodi se zajedno sa
ostalim upozorenjima na pakovanju lijeka.

Clan 16.
(Podaci o roku upotrebe lijeka i datumu proizvodnje lijeka)

(1) Datum isteka roka upotrebe lijeka na spoljasnjem pakovanju
navodi se jasno i to mjesec i godina (MM/GGGG) bez
slovnih skracenica, uz napomenu "vazi do: mjesec i godina".

(2) Ako podaci iz stava (1) ovog €lana ne mogu da se navedu
bez slovnih skracenica, koristi se skra¢enica EXP - za datum
isteka roka upotrebe lijeka.

(3) Na spoljasnjem pakovanju lijeka obavezno je navesti i
podatak o roku upotrebe lijeka nakon rastvaranja ili
razblazenja, i ukoliko je potrebno, nakon prvog otvaranja
unutrasnjeg pakovanja.

(4) Na spoljasnjem pakovanju lijeka moze se navesti podatak o
datumu proizvodnje lijeka, ukoliko je potrebno.
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Clan 17.
(Podaci o uslovima ¢uvanja lijeka)

(1) Uslovi ¢uvanja lijeka definiSu se na osnovu rezultata
sprovedene studije stabilnosti prikazane u odobrenoj
dokumentaciji o lijeku, na osnovu koje je data dozvola za
lijek.

(2) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navode se posebni uslovi
cuvanja lijeka, a u skladu sa odgovaraju¢om informacijom u
sazetku karakteristika lijeka.

(3) Posebni uslovi ¢uvanja mogu biti: ¢uvati do 25°C; ¢uvati na
2°C do 8°C u frizideru; ¢uvati u zamrzivacu, upozorenje da
se lijek ne smije ili smije zamrzavati, i sl.

(4) Na spoljasnjem pakovanju lijeka se navode, po potrebi, i
ostali uslovi Cuvanja (npr. lijek se cuva u originalnom
pakovanju/kontejneru; Cuvati kontejner dobro zatvoren;
cuvati kontejner u spolja§njem pakovanju; Cuvati zasti¢eno
od svjetlosti ili vlage; nema posebnih upozorenja za
cuvanje).

Clan 18.
(Podaci o odlaganju neupotrebljenog lijeka)

Posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i unistavanja
neupotrebljenog lijeka ili ostataka lijeka navode se na spoljasnjem
pakovanju lijeka (ukoliko je navedeno definisano i potrebno), ili
se navodi da se lijek uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

Clan 19.
(Podaci o nosiocu dozvole, proizvodacu i broju dozvole za lijek)

Na spoljasnjem pakovanju lijeka navodi se naziv
proizvodaca, naziv i adresa nosioca dozvole za lijek, kao i broj
vazece dozvole za lijek.

Clan 20.
(Podaci o seriji)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka navodi se serija lijeka, koja
moze imati viSe karaktera.

(2) Ako podaci iz stava (1) ovog ¢lana ne mogu da se navedu
bez slovnih skraéenica, koristi se skraéenica Lot-za seriju.

Clan 21.
(Podaci o nacinu koristenja lijeka)

(1) Na spoljasnjem pakovanju lijeka ¢iji je rezim izdavanja
"Lijek se izdaje bez recepta -BRp" potrebno je opisati nacin
na koji se lijek primjenjuje:

a) indikacija/e u kojima se primjenjuje i

b)  odobreni na¢in/rezim doziranja.

(2) Ukoliko wveli¢ina spoljasnjeg pakovanjane dozvoljava
navodenje podataka iz stava (1) ovog ¢lana, navodi se tekst:
"Prije primjene, procitati uputstvo za pacijenta".

Clan 22.
(Dodatni podaci na spolja§njem pakovanju lijeka)

Pored obaveznih podataka, na spoljasnjem pakovanju lijeka
mogu se navesti i podaci kao $to su:

a) cijena lijeka;

b) podatak o nadoknadi troSkova za lijek iz sredstava

obaveznog zdravstvenog osiguranja (refundacija);

c¢) oznake za identifikaciju i potvrdu autenti¢nosti
pakovanja lijeka;

d) aktivne supstance zajedno sa oznakom gensko
promijenjenih organizama ili Celijskih linija kod
lijekova koji su dobijeni genskom tehnologijom;

e) oznake vazne za zastitu zdravlja ljudi (npr. ogranicena
koli¢ina jednokratnog izdavanja);

f)  simboli, slike ili druge oznake, ukoliko olakSavaju
razumijevanje informacije, a u skladu su sa odobrenim
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2
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sazetkom karakteristika lijeka, i1 koji ne sadrze
elemente oglasavanja;
g) podaci o uvozniku lijeka (naziv, adresa);
h) EANkodisl
Clan 23.
(Podaci na unutrasnjem pakovanju lijeka)
Na unutrasnjem pakovanju lijeka navode se najmanje
sljede¢i podaci:
a) naziv lijeka i INN kako su navedeni na spolja$njem
pakovanju;
b)  kvalitativni i
supstance/i;
¢) farmaceutski oblik i jaCina lijeka;
d) put primjene lijeka;
e) naziv ili logo nosioca dozvole za lijek (ili naziv ili logo
proizvodaca lijeka);
f)  datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina); i
g)  broj serije lijeka.
Ako je unutrasnje pakovanje malo 1 nije moguce navesti sve
podatke iz stava (1) ovog ¢lana, navode se podaci iz stava
(1) tacke a) e) f) g) ovog Clana, kao i podatak o sadrzaju
aktivne supstance izrazen u jedinicama mase, zapremine ili
po jedinici doziranja i put primjene ukoliko je potrebno.
Clan 24.
(Nacin navodenja podataka na unutra$njem i spoljasnjem
pakovanju lijeka)
Podaci na spoljasnjem i unutraSnjem pakovanju lijeka,
navode se sa dovoljnim razmakom izmedu redova i na na¢in
da se ne mogu ukloniti, kako bi se obezbijedila njihova
Citljivost, razumljivost i postojanost.
Na spoljasnjem pakovanju lijeka podaci se navode bez
slovnih skracenica, ako je to moguce u odnosu na veli€inu
pakovanja.
Sve informacije na spoljasnjem i unutrasnjem pakovanju
lijeka, moraju biti na jednom od jezika koji su u sluzbenoj
upotrebi u BiH, s tim §to zasti¢eno ime lijeka moze biti
napisano Cirilicom ili latinicom, i moZe sadrzavati slova
engleskog alfabeta, a internacionalni nezasticeni naziv (INN)
na latinskom ili jednom od jezika koji su u sluzbenoj
upotrebi u BiH, a u skladu sa uobi€ajenim pravilima struke.
Ako je spoljasnje i unutra$nje pakovanje lijeka zajednicko za
vise trzista medu kojima je i BiH trziSte (viSejezi¢no
pakovanje), informacije koje nisu zajednicke za sva trzista,
aproistiCu iz nacionalnih zahtjeva, treba da se nadu u blu
box-u (zaseban prostor na spoljasnjem pakovanju lijeka).
U sluéaju iz stava (5) ovog ¢lana neophodno je priloziti
uputstvo za pacijenta odobreno za BiH trziste, ¢iji sadrzaj
treba pruzati informacije koje su iste kao i informacije na
prilozenim uputstvima za pacijenta za ostala trzista na koja
se odnosi visejeziéno pakovanje.
Clan 25.
(Brajevo pismo)
Naziv lijeka navodi se na Brajevom pismu na spoljasnjem
pakovanju lijeka, kao i na unutrasnjem pakovanju, ukoliko
ono ujedno predstavlja i spoljasnje pakovanje lijeka.
Ako lijek ima vise ja¢ina, osim imena lijeka na Brajevom
pismu navodi se i jacina lijeka.
Izuzetno od stava (1) ovog ¢lana, za lijek koj se u skladu sa
dozvolom za lijek upotrebljava iskljuc¢ivo u zdravstvenoj
ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i za lijek
za klinicko ispitivanje, ime lijeka ne mora biti navedeno na
Brajevom pismu.

kvantitativni  sastav  aktivne/ih
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POGLAVLJE III - UPUTSTVO ZA PACIJENTA
Clan 26.
(Uputstvo za pacijenta - PIL)

(1) Uputstvo za pacijenta mora biti u skladu sa podacima
navedenim u sazetku glavnih karakteristika lijeka.

(2) Uputstvo o lijeku mora biti na jednom od jezika koji su u
sluzbenoj upotrebi u BiH.

(3) Uputstvo za pacijenta sadrzi sljedece informacije:

a)  podatke potrebne za identifikaciju lijeka;

b)  podatke o terapijskim indikacijama;

¢) podatke koje treba znati prije upotrebe lijeka;

d)  podatke potrebne za pravilnu upotrebu lijeka;

e) podatke o nezeljenim dejstvima lijeka;

f)  podatke o uslovima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka;

g) podatke o nazivu i adresi nosioca dozvole za lijek i
proizvodaca lijeka;

h)  podatke o dodatnom pracenju, za odredene lijekove;

i)  podatke o datumu izrade/revizije teksta uputstva;

j)  podatke o izgledu lijeka, sadrzaju pakovanja za svaki
farmaceutski oblik, jacinu i veli¢inu pakovanja lijeka; i

k)  druge podatke na zahtjev Agencije.

(4) Uputstvo za pacijenta iz stava (1) ovog ¢lana priprema se
posebno za razli¢ite farmaceutske oblike istog lijeka.

(5) Obrazac uputstva za pacijenta Agencija uskladuje sa
vaze¢im obrascem predmetnog dokumenta za teritoriju EU i
objavljuje na svojoj sluzbenoj web prezentaciji.

Clan 27.
(Podaci potrebni za identifikaciju lijeka)

Podaci potrebni za identifikaciju lijeka su:

a)  naziv lijeka, INN, jacina, farmaceutski oblik;

b)  kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne sustance (ili
aktivnih supstanci);

c¢) farmakoterapijska grupa ili nacin djelovanja, koriste¢i
terminologiju koja je lako razumljiva pacijentu;

d)  sastav pomo¢nih supstanci;

e) dalije lijek namijenjen dojencadi, djeci ili odraslima;

f)  sadrzaj pakovanja za svaki farmaceutski oblik, ja¢inu i
veliéinu pakovanja lijeka (teZina, volumen ili dozna
jedinica).

Clan 28.
(Podaci o terapijskim indikacijama)

U uputstvu za pacijenta navode se podaci o svim terapijskim
indikacijama, koriste¢i terminologiju koja je lako razumljiva
pacijentu kao i podaci o tome za koju starosnu grupu je lijek
namijenjen: dojencad, djeca ili odrasli, precizirajuci godine Zivota,
u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.

Clan 29.
(Podaci koje treba znati prije primjene lijeka)

Podaci koje treba znati prije upotrebe lijeka su:

a)  kontraindikacije;

b) mjere opreza pri upotrebi lijeka;

c¢) interakcije sa drugim lijekovima, kao i druge vrste
interakcije (npr. sa alkoholom, duvanom, hranom) koje
mogu da uti¢u na djelovanje lijeka;

d) posebna upozorenja (npr. upozorenja vezana za uticaj
lijeka na mogucénost upravljanja vozilima ili
maSinama; upozorenja vezana za posebna stanja
odredenih grupa pacijenata: djeca, trudnice, dojilje,
osobe sa odredenim patoloskim stanjem; upozorenja
na ekscipijense koji mogu da uticu na bezbjednu i
efikasnu upotrebu lijeka).

M
2

(€)

Q)

@

M

2

Clan 30.
(Podaci koji su potrebni za pravilnu upotrebu lijeka)
Podaci potrebni za pravilnu upotrebu lijeka odnose se na:
a) doziranje;
b)  nacin primjene,
c)  putprimjene,
d) ucestalost primjene, uz preciziranje vremena uzimanja
lijeka ako je potrebno;
e) trajanje terapije, ukoliko je treba vremenski ograniciti
(uobicajeno trajanje terapije);
f)  simptome predoziranja i mjere koje se preduzimaju u
tom slucaju;
g) uputstvo u slucaju ako jedna ili viSe doza nisu bile
uzete,
h)  opisan rizik od prestanka uzimanja lijeka;
i)  rezim izdavanja lijeka; i
j)  preporuku da se o upotrebi lijeka pacijent posavjetuje
sa ljekarom ili apotekarom.
Clan31.
(Podaci o nezeljenim dejstvima lijeka)
U uputstvu za pacijenta navode se nezeljena dejstva lijeka,
kao i mjere koje je potrebno preduzeti u tom slucaju.
U uputstvu za pacijenta navodi se i standardizovani tekst
kojim se pacijenti pozivaju da bilo koje neZeljeno dejstvo
lijeka koje primijete, prijave zdravstvenom radniku.
Zdravstveni radnik iz stava (2) ovog ¢lana u obavezi je da po
primljenoj informaciji postupi u skladu sa odredbama
Pravilnika o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja
nezeljenih reakcija na lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
58/12).
Clan 32.
(Podaci o o uslovima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka)
Podaci o uslovima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka su:
a) nacin Cuvanja lijeka u skladu sa odredbama ¢lana 17.
ovog Pravilnika;
b)  upozorenje da se lijek ¢uva van domasaja djece;
c¢) rok upotrebe lijeka i upozorenje da se lijek ne moze
upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe koji je oznacen
na pakovanju;
d) upozorenja na vidljive znakove oSteCenja ili
degradacije lijeka, ukoliko je potrebno;
e) posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i
unistavanja lijeka.
Clan 33.
(Podaci o dodatnom pracenju lijeka)
U uputstvu za pacijenta navodi se podatak o tome da li je
lijek predmet dodatnog pracenja u skladu sa propisima o
farmakovigilansi.
Ispred podataka iz stava (1) ovog ¢lana, navodi se simbol
obrnutog punog trougla crne boje.
Clan 34.
(Ostali podaci u Uputstvu za pacijenta)
Ostali podaci koji treba da se nadu u uputstvu za pacijenta
su:
a)  naziv i adresa nosioca dozvole za lijek u promet u BiH;
b)  naziv i adresa proizvodaca lijeka;
¢) datum izrade/revizije uputstva za pacijenta.
U uputstvu za pacijenta mogu se navesti i simboli, slike ili
druge oznake, ako olakSavaju razumijevanje informacije, u
skladu su sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka, a da
ne sadrze elemente oglasavanja.
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Clan 35.
(Nacin navodenja podataka u Uputstvu za pacijenta)

(1) Podaci u uputstvu za pacijenta se navode na nacin propisan
¢lanom 24. ovog Pravilnika i bez skracenica.

(2) Najmanja slova na uputstvu za pacijenta moraju biti 7P (P -
visina slova iznosi najmanje 1,4 mm), sa dovoljnim
razmakom izmedu redova da se obezbijedi Citljivost.

Clan 36.
(Konsultacije sa ciljnom grupom pacijenata)

(1) Citljivost i razumljivost uputstva za pacijenta provjerava se
testiranjem na ciljnoj grupi pacijenata.

(2) Nosilac dozvole za lijek, na zahtjev udruzenja pacijenata za
zastitu slijepih i slabovidih osoba, dostavlja tom udruzenju
uputstvo za lijek u odgovarajuéem obliku (Brajevo pismo,
velika slova ili elektronski zvucni zapis npr. traka, CD,
MP3).

POGLAVLJE IV - DODATNO OBILJEZAVANJE

POSEBNIH VRSTA LIJEKOVA

Clan 37.
(Posebne vrste lijekova)

U posebne vrste lijekova u smislu ovog Pravilnika ubrajaju
se:

a) supstance pod kontrolom (kontrolisane supstance) u
skladu sa Zakonom o spreCavanju i suzbijanju
zloupotrebe opojnih droga i psihotropnih supstanci
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 8/06);

b) derivati krvi;

¢) lijekovi namijenjeni za klinicka ispitivanja;

d) lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju;

e) raiofarmaceutici;

f)  homeopatski lijekovi za koje nisu odobrene indikacije;

g) tradicionalni biljni lijekovi.

Clan 38.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka za supstance pod
kontrolom)

Posebna oznaka defmisana ¢lanom 45. stav (2) tacka c) ovog
Pravilnika navodi se na spoljasnjem pakovanju lijekova koji
sadrze kontrolisane supstance (opojne droge i psihotropne
supstance) izuzev psihotropnih supstanci navedenih u Aneksu 1.

Clan 39.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka proizvedenih iz krvi)

Na spoljasnjem pakovanju lijeka proizvedenog iz krvi ili
krvne plazme navodi se podatak o drzavi porijekla krvi, odnosno
krvne plazme.

Clan 40.

(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka namijenjenog za klini¢ka

ispitivanja)

Lijekovi namijenjeni klinickom ispitivanju obiljezavaju se u
skladu sa propisima o klini¢kom ispitivanju lijekova.

Clan 41.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju lijeka koji nije namijenjen za
prodaju)

Lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju obiljezavaju se u
skladu sa propisima o oglaSavanju lijekova.

Clan 42.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta
radiofarmaceutika)

(1) Radiofarmaceutski lijekovi, radionuklidni generatori i
radionuklidni prekursori, na spoljaSnjem pakovanju i
zaStitnom kontejneru obiljezavaju se u skladu sa propisima o
bezbjednom transportu radioaktivnih materijala, koje je
donijela Medunarodna agencija za atomsku energiju.

(2) Kontejner radiofarmaceutika iz stava (1) ovog C¢lana,
obiljezava se u skladu sa ¢lanom 3. ovog Pravilnika i sadrzi
podatke koji se odnose na objasnjenje oznaka i simbola
naznacenih na bocici i kontejneru, koli¢inu radioaktivnosti
po dozi ili po bocici za odredeno vrijeme odnosno za
odredeni datum, broj kapsula, ili za te¢nost broj mililitara u
kontejneru.

(3) Unutrasnje pakovanje radiofarmaceutika iz stava (1) ovog
¢lana (npr. bocica) obiljezava se sljede¢im podacima:

a) naziv ili oznaka lijeka, ukljucujuéi naziv ili hemijski
simbol radionuklida;

b) identifikacija serije i datum isteka roka upotrebe;

¢) medunarodni simbol za radioaktivnost;

d) naziviadresa proizvodaca; i

e) koli¢ina radioaktivnosti u skladu sa stavom (2) ovog
Clana.

(4) Obiljezavanje radiofarmaceutskog kompleta sadrzi podatke
iz stava (1) 1 (3) ovog ¢lana, osim podatke koji se odnose na
radioaktivnost.

(5) Uz spoljnje pakovanje radiofarmaceutika prilaze se i
uputstvo za pacijenta.

(6) Uputstvo za pacijenta iz stava (5) ovog Clana, pored
podataka sadrzanih u ¢lanu 26. stav (2) ovog
Pravilnika, sadrzi i podatke o mjerama opreza koje moraju
preduzeti pacijent i lice koje rukuje sa lijekom za vrijeme
pripreme i davanja lijeka, kao i podatke o mjerama opreza
koje se odnose na odlaganje pakovanja i1 njegovog
neiskoriStenog sadrzaja u skladu sa propisima kojima se
ureduje nacin i uslovi sakupljanja, ¢uvanja, evidentiranja,
skladistenja, obradivanja i odlaganja radioaktivnog otpadnog
materijala.

Clan 43.
(Podaci na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta
homeopatskog lijeka za koji nisu odobrene indikacije)

(1) Na spoljaSnjem pakovanju 1 uputstvu za pacijenta
homeopatskog lijeka navodi se:

a)  oznaka: homeopatski lijek;

b) naziv matitne homeopatske sirovine/a, stepen
razredenja sa oznakama Evropske ili nacionalne
farmakopeje (ako homeopatski lijek sadrzi dvije ili
vi§e homeopatskih sirovina, nau¢no ime homeopatske
sirovine se moze zamijeniti zasticenim imenom);

¢) naziv i adresa nosioca dozvole za homeopatski lijek i
naziv proizvodaca lijeka;

d) nacin upotrebe i put primjene;

e) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

f)  farmaceutski oblik i sadrzaj pakovanja;

g) sastav lijeka;

h)  posebna upozorenja za Cuvanje lijeka, ukoliko postoje;

i)  posebne mjere opreza, ukoliko je potrebno;

j)  broj serije;

k)  broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet;

1) upozorenje da je potrebno obavijestiti zdravstvenog
radnika, ukoliko simptomi oboljenja postoje i tokom
duzeg uzimanja lijeka.

(2) Pored podataka iz stava (1) ovog ¢lana, na spolja$njem
pakovanju i uputstvu za pacijenta, navodi se tekst:
"Homeopatski lijek bez odobrenih terapijskih indikacija".



Petak, 24. 7. 2026.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 52 - Strana 115

Clan 44.

(Podaci na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta

tradicionalnog biljnog lijeka)

Na spoljasnjem pakovanju i uputstvu za pacijenta za

tradicionalni biljni lijek navodi se:

a) oznaka daje to tradicionalni biljni lijek i da se
primjenjuje  kod odredene indikacije na osnovu
dotadasnjih iskustava zasnovanih na dugotrajnoj
upotrebi;

b) informacija o tradicionalnoj terapijskoj Skoli iz koje
lijek vodi porijeklo, ako taj podatak postoji.

c¢) Uputstvo za pacijenta iz tacke a) ovog ¢lana sadrzi
upozorenje da se pacijent mora javiti zdravstvenom
radniku ukoliko simptomi bolesti traju i tokom
primjene tradicionalnog lijeka, kao i u slucaju ukoliko
dode do nezeljenih reakcija na lijek koje su, odnosno
nisu, navedene u uputstvu za lijek.

POGLAVLJE V - SIGURNOSNE OZNAKE

Clan 45.
(Sigurnosne oznake i pojasnjenja)

(1) Sigurnosne oznake koje za cilj imaju smanjenje rizika i
obezbjedivanje Sto boljeg odnosa korist-rizik kod primjene
lijeka odreduju se na osnovu dokumentacije o lijeku u
postupku davanja dozvole za lijek.

(2) Sigurnosne oznake iz stava (1) ovog ¢lana podrazumijevaju
sljedece simbole i prateca pojasnjenja za iste:

a) prazan trougao u boji teksta: A Trigonik, lijek sa
mogu¢im uticajem na psihofizicke sposobnosti
(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i
masinama);

b)  pun trougao crvene boje: A Trigonik, lijek sa snaznim
uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana
upravljanja motornim vozilima i masinama);

c) simbol paragrafa (§) u boji teksta, za opojne droge i
psihotropne supstance, izuzev psihotropnih supstanci
navedenih u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog
Pravilnika;

d) znak obrutog crnog trougla za lijekove koji su pod
dodatnim prac¢enjem (V).

e) znak za radiofarmaceutike .

POGLAVLJE VI - PROMET LIJEKOVIMA CIJE

PAKOVANJE NIJE U SKLADU SA ODOBRENIM UZ

DOZVOLU ZA LIJEK

Clan 46.
(Promet lijekovima ¢ije pakovanje nije u skladu sa odobrenim uz
dozvolu za lijek)

(1) Lijekovi kojima je za trziSte BiH odobren nacin izdavanja
ZU (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika) mogu se prometovati na

trzistu BiH u pakovanju koje nije odobreno u postupku

davanja dozvole za lijek.

(2) Lijekovi kojima je za trziSte BiH odobren nacin izdavanja
ZU/Rp (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruZanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika samo na pocetku lijeCenja, a
u nastavku lijeCenja se moZe primjenjivati od strane
korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog) i Rp (lijek se
izdaje na recept), mogu se prometovati na trzistu BiH u
pakovanju koje nije odobreno u postupku davanja dozvole
za lijek pod uslovom da njihova godiSnja potrosnja ne
prelazi 3000 pakovanja i da pripadaju jednoj od sljede¢ih
grupa:

a)  antineoplastika i imunomodulatora;

b)  rizi¢nih lijekova,;

c¢) lijekova za lijeCenje rijetkih oboljenja (oboljenja koja

se javljaju u manje od 5 pojedinaca na 10000
stanovnika);

d)  Dbioloskih lijekova/sli¢nih bioloskih lijekova.

(3) Za lijekove koji sadrze aktivnu supstancu ili kombinaciju
aktivnih supstanci, za koju postoji prijavljena nestasica
lijekova u BiH, moguée je odobriti promet lijekom u
pakovanju koje nije odobreno uz dozvolu za lijek, u cilju
prevazilazenja nestasice lijekova.

(4) Za lijekove koji su u prometu u skladu sa odredbama ovog
Clana, nosilac dozvole za lijek duzan je obezbijediti uz svako
pakovanje takvog lijeka na trziStu BiH vazece uputstvo za
pacijenta odobreno od strane ove Agencije.

POGLAVLJE VII - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 47.
(Rok za uskladivanje)

Pravna lica su duzna svoje poslovanje i organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 180 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clan 48.
(Prilozi kao sastavni dio Pravilnika)

Sastavni dio ovog Pravilnika je Aneks 1.

Clan 49.
(Prestanak vazenja)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavlja se van snage
Pravilnik o sadrzaju i nac¢inu oznaCavanja vanjskog i unutra$njeg
pakovanja lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 40/10) i Pravilnik o
izmjenama i dopunama pravilnika o sadrzaju i nacinu oznacavanja
vanjskog i unutra$njeg pakovanja lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 36/13).

Clan 50.
(Stupanje na snagu i objava)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 08-02-2-4325/25
26. juna 2026. godine

Ministrica
Dr. sc. Dubravka Bosnjak, s. r.
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POPIS PSIHOTROPNIH SUPSTANCI KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA
)]
Psihotropna fjll;‘(:;:gna
supstanea p Psihotropna supstanca (hemijski naziv, bosanski)
. (medunarodno
(bosanski) g i
nezasti¢eno ime)
alprazolam Atrasitisn 8-hloro-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
P P a][1,4]benzodiazepin
b 7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
Mifzgpan..  eomazepam benzodiazepin-2-on
. ; 2-bromo-4-(o-hlorfenil )-9-metil-6H-tienol[3,2-f]-s-
uetalm, Bl triazolo[4,3-a][1,4]diazepin
d 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
elorazepam  Delorazepam benzndinzeni an
diazepam 7 — 7-hloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
P p benzodiazepin-2-on
T Fistaalain 8-hloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepin
_ etil-7-hloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-1H-
i ofiazEpat Sipllollepate 1 4—benzodiaz<(3pin—3-karbo)ksilat
; . 7-hloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-
fludiazepam Fludiazepam benzetiazepinid-on
flurazenam Flurazepam 7-hloro-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-1,3-
P P dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
hal i 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-2H-
alazepam alazep 1,4-benzodiazepin-2-on
haloksazol Haloxazolam 10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-
aloksazolam tetrahidrooksazol[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
. R 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi- 1-metil-5-fenil-2H-
P s 1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (estar)
tediiilim Ketazolam 11-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-
ez [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
r— cl . 10-hloro-11b-(o-hlorfenil)-2,3,7,11b-tetrahidro-
oxsazolam oxaz 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
7-hloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-
klorazepat Clorazepate

benzodiazepin-3-karbonska kiselina

klordiazepoksid Chlordiazepoxide

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

Petak, 24. 7. 2026.
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5-(o-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

Klatisizepar Clotepan 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
lbiEE Tr— 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-
P P 1,4-benzodiazepin-2-on
T I T — 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-
P P metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
medazepam Medazepam benzadiszapin
T —— Midssizn 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-
a][1,4]benzodiazepin
. 5 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
nimetazepam  Nimetazepam ensioftazesin:-Dei
. . 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-
nitrazepam Nitrazepam on
7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-
nordazepam Nordazepam on
oksazepam T 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
P P benzodiazepin-2-on
oksazolam Oxazolam 10-hloro-2,3,7,1 1b-tetrahidro-2-metil-11b-
feniloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
. . 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-
pHRsEea Emszegam benzodiazepin-2-on
Diize: 7-hloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-2H-
prazepam pam 1,4-benzodiazepin-2-on
; o R— 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
emazepam fhazep 1,4-benzodiazepin-2-on
ek am . 7-hloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-
etrazep P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
triazolam Tl 8-hloro-6-(o-hlorofenil)- 1-metil-4H-s-triazolo[4,3-
razo ! a][1,4]benzodiazepin
sl Py N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-

acetamid
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SLUZBENI GLASNIK BiH

Petak, 24. 7. 2026.

Na osnovu ¢lanka 71. stavak (7) Zakona o lijekovima i
medicinskim proizvodima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministrica civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Struénog vije¢a Agencije za lijekove i medicinske proizvode
Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK
O SADRZAJU I NACINU OBILJEZAVANJA VANJSKOG I
UNUTARNJEG PAKIRANJA LIJEKA I SADRZAJU
UPUTSTVA ZA PACIJENTA
POGLAVLJE I - OSNOVNE ODREDBE
Clanak 1.
(Predmet Pravilnika)

(1) Ovim Pravilnikom propisuje se sadrzaj i nacin obiljezavanja
vanjskog i unutarnjeg pakiranja lijeka i sadrzaj uputstva za
pacijenta u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet
(u daljem tekstu: dozvola za lijek) i odobrenim sazetkom
karakteristika lijeka od strane Agencije za lijekove i
medicinske proizvode Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Agencija).

(2) Ovim Pravilnikom se preuzimaju odredbe Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenog
2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu.

(3) Navodenje odredbi Direktive iz stavka (2) ovog ¢lanka vrsi
se isklju¢ivo u svrhu pracenja i informiranja o preuzimanju
pravne steevine EU u zakonodavstvo Bosne 1 Hercegovine
(u daljem tekstu: BiH).

Clanak 2.
(Primjena propisa o ravnopravnosti spolova)

Izrazi koji se u ovom Pravilniku koriste za fizicka lica u
muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.
POGLAVLJE II - SADRZAJ I NACIN OBILJEZAVANJA
VANJSKOG I UNUTARNJEG PAKIRANJA LIJEKA

Clanak 3.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka)

Na vanjskom pakiranju lijeka, kao i na pakiranju kod kojeg
unutarnje pakiranje ujedno predstavlja i vanjsko pakiranje, navode
se slijede¢i podaci:

a)  naziv lijeka;

b) medunarodni nezasticeni naziv (INN);

¢) farmaceutski oblik, jacina i veli¢ina pakovanja;

d) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne/ih tvari;

e) pomocne tvari (ekscipijenti) koje imaju potvrdeno

dejstvo, u zavisnosti od puta primjene lijeka;

f)  nacin primjene i ukoliko je potrebno put primjene, i

rezim izdavanja lijeka;

g) podatak, ako je primjenjivo, da li je lijek namijenjen

dojencadi, djeci ili odraslima;

h)  upozorenje da lijek treba Cuvati van domasaja djece i

druga potrebna upozorenja;

i)  datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina);

j)  uvjeti cuvanja lijeka, ako su definirani posebni uvjeti

Cuvanja;

k) posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i

unistavanja lijeka, ukoliko postoje;

1)  naziv proizvodaca, i naziv i adresa nositelja dozvole za

lijek;

m) broj dozvole za lijek;

n)  broj serije lijeka;

o) nacin uporabe lijeka kome je dozvolom za lijek

odreden rezim izdavanja "Lijek se izdaje bez

ljekarskog recepta", ukoliko veliina pakiranja to
dozvoljava;
p)  sigurnosne oznake; i
q) dodatni podaci o lijeku.
Clanak 4.
(Naziv lijeka)

(1) Naziv lijeka moze biti izmisljeni naziv ili medunarodni
nezasti¢eni naziv (INN), odnosno genericki naziv.

(2) Ukoliko je naziv lijeka INN, tada je nuzno uz INN navesti
naziv nositelja dozvole za lijek ili naziv proizvodaca lijeka.

(3) Izmisljeni naziv lijeka ne smije sadrzavati elemente
oglaSavanja, ne smije navoditi na pogresne zakljucke u
odnosu na druge vrste proizvoda, druge farmaceutske i
medicinske pojmove ili na sadrzaj lijeka, i ne smije stvarati
zabunu kod propisivanja, tiskanja ili izgovora u vezi sa
imenima drugih lijekova.

Clanak 5.
(Nacin navodenja djelatne tvari na vanjskom pakiranju lijeka)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka se navode do tri djelatne tvari
koje lijek sadrzi.

(2) Ukoliko lijek sadrzi vise od tri djelatne tvari, Agencija u
postupku davanja dozvole za lijek odobrava obiljezavanje
vanjskog pakiranja lijeka i koje djelatne tvari se navode na
istom.

(3) Djelatna tvar navodi se uz jacinu i farmaceutski oblik lijeka.

(4) Kovalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari oznacava se
odvojeno u odnosu na jacinu lijeka.

(5) Kovalitativni sastav djelatne tvari se navodi u skladu sa
standardnom  terminologijom Europske ili nacionalne
farmakopeje 1 vazeom  standardnom  struénom
terminologijom.

(6) Kvantitativni sastav djelatne tvari izrazava se po jedinici:

a) pojedinacnog doziranja (tableta, kapsula, film-tableta,
dozna Zlica...);

b) volumena, ako je to u skladu sa farmaceutskim
oblikom, i

c) mase, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom.

(7) Djelatna tvar u obliku derivata (npr. soli, estra) izrazava se
kao koli¢ina djelatnog oblika (prema INN-u ili generiCkom
imenu).

Clanak 6.
(Nacin navodenja jacine lijeka)

(1) Razlicite jacine lijeka se obiljezavaju istim jedinicama mjere
pri ¢emu uporabu zareza treba izbjegavati (npr. 250 mg
umjesto 0,25 g), a iz sigurnosnih razloga se mikrogrami
obiljezavaju sa cijelom rijeci, a ne sa skracenicom.

(2) Kod jednokratne doze lijekova koji su namijenjeni za
parenteralnu primjenu, koli¢ina djelatne tvari se izrazava po
mililitru (mL) ili u ukupnom volumenu, a kod viSedoznih
lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu, koli¢ina
djelatne tvari se izrazava po mililitru (mL) na 100 mL ili na
1000 mL.

(3) Kod lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu koji
sadrze vece koli¢ine neorganskih soli, ili kod kontrasnih
sredstava, koli¢ina tih soli se moze izraziti i u milimolima
(mmol).

(4) Koncentrati za parenteralnu primjenu se oznacavaju kao
sadrzaj djelatne tvari u ukupnom volumenu i kao sadrzaj
djelatne tvari po mililitru (mL).

(5) Koncentrati za parenteralnu primjenu moraju imati jasne
oznake:

a)  razblaziti prije uporabe (vidjeti uputstvo);
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b) sadrzi X mg/mL djelatne tvari kad je razblazen po
uputstvu, osim u slucaj u kada postoj i moguénost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

(6) Prasak za rastvaranje ili pripremu suspenzije prije
parenteralnog puta primjene oznacava se kao ukupni sadrzaj
djelatne tvari u kontejneru sa oznakama:

a)  rastvoriti prije uporabe (vidjeti uputstvo);

b) sadrzi X mg/mL djelatne tvari kada se rastvori po
uputstvu, osim u slucaju kada postoji moguénost
razli¢itih nacina razblazenja koji daju razlicite krajnje
koncentracije.

Clanak 7.

(Rastvaraci za praskove i razblazivaci za koncentrate)

Rastvaradi za praskove ili razblazivaCi za koncentrate iz
¢lanka 6. ovog Pravilnika, koji se nalaze u sklopu pakiranja,
moraju biti jasno navedeni i obiljeZeni.

Clanak 8.
(Izrazavanje kolic¢ine djelatne tvari na transdermalnom flasteru)

(1) Na transdermalnom flasteru navode se sljedeci podaci:

a)  sadrzaj djelatne tvari u svakom pojedinac¢nom flasteru;

b) doza koju apsorbira pacijent po jedinici vremena (sat,
dan); i

¢) povrsina flastera sa koje se oslobada aktivna tvar.

(2) Podaci iz stavka (1) ovog ¢lanka moraju biti jasno odvojeni.

Clanak 9.
(Izrazavanje kolic¢ine djelatne tvari za viSedozne farmaceutske
oblike)

Za visedozne c¢vrste, polucvrste ili tekuce farmaceutske
oblike (npr. prasak, granule, mast, sirup i sl.) koli¢ina djelatne
tvari se izraZava:

a)  po jedinici doze (npr. ZliCica);

b) po jedinici mase (koli¢ina djelatne tvari izrazenana 1 g

ili 100 g); ili
¢) upostotcima (%).
Clanak 10.
(Izrazavanje koli¢ine djelatne tvari za implante i intrauterina
sredstva)

Implanti ili intrauterina sredstva sadrze koli¢inu djelatne
tvari koja se izrazava kao:

a) sadrzaj djelatne tvari u

intrauterinom sredstvu;

b) oslobodenu, odnosno dozu apsorbiranu od strane
pacijenta u jedinici vremena (sat, dan); i

c¢) ukupno trajanje (sati, dani) za vrijeme za koje se
ocekuje oslobadanje, odnosno apsorpcija ukupne doze.

Clanak 11.
(Podaci o farmaceutskom obliku lijeka)

(1) Farmaceutski oblik lijeka je oblik u koji se pomocu
tehnoloskog postupka ugraduje djelatna tvar i na taj nacin
omogucuje njena uporaba, uzimajuéi u obzir fizioloSke
uvjete organizma i fizicko-kemijske osobine tvari.

(2) Farmaceutski oblik se navodi u skladu sa standardnom
terminologijom Europske ili nacionalne farmakopeje.

(3) Osnovni farmaceutski oblik lijeka je oblik u kojem
proizvodac stavlja lijek u promet (npr. prasak za pripremu
suspenzije).

(4) Finalni farmaceutski oblik lijeka je oblik koji pacijent dobij a
(npr. suspenzija).

(5) Na vanjskom pakiranju lijeka navode se podaci o osnovnom
farmaceutskom obliku, a podatak o finalnom farmaceutskom
obliku se moze navesti ukoliko se razlikuje od osnovnog.

svakom implantu ili

Clanak 12.
(Podaci o veli¢ini pakiranja lijeka)
Veli¢ina pakiranja se navodi u jedinicama mase, volumena

ili broja jedinica (doza) lijeka.

Clanak 13.
(Podaci o pomo¢nim tvarima - ekscipijensima)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se kvalitativni sastav
ekscipijensa koji imaju potvrdeno djelovanje u skladu sa
vazeéim europskim standardima objavljenim na sluzbenoj
web-prezentaciji Agencije.

(2) Na vanjskom pakiranju lijeka za parenteralnu, oftalmolosku
ili topikalnu primjenu navode se svi ekscipijensi.

(3) Kao naziv ekscipijensa navodi se naziv u skladu sa
monografijom vazeéeg izdanja Europske ili nacionalne
farmakopeje.

(4) Ako ne postoji naziv iz stavka (3) ovog ¢lanka, kao naziv
ekscipijensa navodi se uobicajeni opéeprihvaceni naziv.

(5) Osim naziva ekscipijensa navodi se i broj ekscipijensa
prema direktivama Europske unije, ukoliko postoji, a koji se
na vanjskom pakiranju moze navesti i bez naziva pomocne
tvari, ako je u uputstvu za pacijenta naveden puni naziv
pomocne tvari i E broj.

Clanak 14.
(Podaci o na¢inu primjene lijeka i rezimu izdavanja lijeka)

(1) Nacin primjene lijeka navodi se na vanjskom pakiranju
lijeka u skladu sa standardnom terminologijom Europske ili
nacionalne farmakopeje i vaze¢om standardnom strué¢nom
terminologijom.

(2) Rezim izdavanja lijeka se navodi u skladu sa definiranim u
sklopu dozvole za lijek.

(3) Vanjsko pakiranje lijeka moze da sadrzi poseban prostor
predviden za unoSenje podataka o nacinu primjene lijeka u
skladu sa propisanim od strane ordinirajuceg ljekara.

Clanak 15.
(Podaci o posebnim oznakama na vanjskom pakiranju lijeka)

(1) Posebna oznaka koja se odnosi na lijek i koja je definirana
dozvolom za lijek, a koristi se u cilju smanjenja rizika od
primjene lijeka, navodi se za vanjskom pakiranju lijeka
pored naziva lijeka.

(2) Objasnjenje posebne oznake lijeka navodi se zajedno sa
ostalim upozorenjima na pakiranju lijeka.

Clanak 16.
(Podaci o roku uporabe lijeka i datumu proizvodnje lijeka)

(1) Datum isteka roka uporabe lijeka na vanjskom pakiranju
navodi se jasno i to mjesec i godina (MM/GGGG) bez
slovnih skracenica, uz napomenu "vazi do: mjesec i godina".

(2) Ako podaci iz stavka (1) ovog ¢lanka ne mogu da se navedu
bez slovnih skracenica, koristi se skracenica EXP - za datum
isteka roka uporabe lijeka.

(3) Na vanjskom pakiranju lijeka obavezno je navesti i podatak
o roku uporabe lijeka, nakon rastvaranja ili razblazenja, i
ukoliko je potrebno, nakon prvog otvaranja unutarnjeg
pakiranja.

(4) Na vanjskom pakiranju lijeka moze se navesti podatak o
datumu proizvodnje lijeka, ukoliko je potrebno.

Clanak 17.
(Podaci o uvjetima Cuvanja lijeka)

(1) Uvjeti cuvanja lijeka definiraju se na osnovu rezultata
sprovedene studije stabilnosti prikazane u odobrenoj
dokumentaciji o lijeku, na osnovu koje je data dozvola za
lijek.
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(2) Na vanjskom pakiranju lijeka navode se posebni uvjeti
¢uvanja lijeka, a u skladu sa odgovaraju¢om informacijom u
sazetku karakteristika lijeka.

(3) Posebni uvjeti cuvanja mogu biti: ¢uvati do 25°C; Cuvati na
2°C do 8°C u frizideru; Cuvati u zamrzivacu, upozorenje da
se lijek ne smije ili smije zamrzavati i sl.

(5) Na vanjskom pakiranju lijeka se navode, po potrebi, i ostali
uvjeti Cuvanja (npr. lijek se cuva u originalnom
pakiranju/kontejneru; Cuvati kontejner dobro zatvoren;
Cuvati kontejner u vanjskom pakiranju; Cuvati zasticeno od
svjetlosti ili vlage; nema posebnih upozorenja za ¢uvanje).

Clanak 18.
(Podaci o odlaganju neupotrijebljenog lijeka)

Posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i unistavanja
neupotrijebljenog lijeka ili ostataka lijeka, navode se na vanjskom
pakiranju lijeka (ukoliko je navedeno definirano i potrebno), ili se
navodi da se lijek unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

Clanak 19.
(Podaci o nositelju dozvole, proizvodacu i broju dozvole za lijek)

Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se naziv proizvodaca,
naziv i adresa nositelja dozvole za lijek, kao i broj vazeée dozvole
za lijek.

Clanak 20.
(Podaci o seriji)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se serija lijeka, koja
moze imati viSe karaktera.

(2) Ako podaci iz stavka (1) ovog ¢lanka ne mogu da se navedu
bez slovnih skraéenica, koristi se skraéenica Lot-za seriju.

Clanak 21.
(Podaci o nacinu koriséenja lijeka)

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka ¢iji je rezim izdavanja "Lijek
se izdaje bez ljekarskog recepta - BRp" potrebno je opisati
nacin na koji se lijek primjenjuje:

a) indikacija/e u kojima se primjenjuje i

b)  odobreni nacin/rezim doziranja.

(2) Ukoliko veli¢ina vanjskog pakiranja ne dozvoljava
navodenje podataka iz stavka (1) ovog c¢lanka, navodi se
tekst: "Prije primjene, procitati uputstvo za pacijenta".

Clanak 22.
(Dodatni podaci na vanjskom pakiranju lijeka)

Pored obaveznih podataka, na vanjskom pakiranju lijeka
mogu se navesti i podaci kao $to su:

a) cijena lijeka;

b) podatak o naknadi troskova za lijek iz sredstava

obveznog zdravstvenog osiguranja (refundacija);

c) oznake za identifikaciju i potvrdu autenti¢nosti
pakiranja lijeka;

d) djelatne tvari zajedno sa oznakom gensko
promijenjenih organizama ili stani¢nih linija kod
lijekova koji su dobijeni genskom tehnologijom;

e) oznake vazne za zastitu zdravlja ljudi (npr. ogranicena
koli¢ina jednokratnog izdavanja);

f)  simboli, slike ili druge oznake, ukoliko olakSavaju
razumijevanje informacije, a u skladu su sa odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka, i ne sadrze elemente
oglasavanja;

g) podaci o uvozniku lijeka (naziv, adresa);

h) EANKkodisl.

Clanak 23.
(Podaci na unutarnjem pakiranju lijeka)

(1) Na unutarnjem pakiranju lijeka navode se najmanje sljedeci
podaci:

a) naziv lijeka i INN kako su navedeni na vanjskom
pakiranju;

b)  kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne/ih tvari;

c) farmaceutski oblik i jaCina lijeka;

d)  put primjene lijeka;

e) naziv ili logo nositelja dozvole za lijek (ili naziv ili
logo proizvodaca lijeka);

f)  datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina); i

g)  broj serije lijeka.

(2) Ako je unutrasnje pakovanje malo i nije moguce navesti sve
podatke iz stava (1) ovog €lana, navode se podaci iz stava
(1) tacke a) e) f) g) ovog Clana, kao i podatak o sadrzaju
aktivne supstance izrazen u jedinicama mase, zapremine ili
po jedinici doziranja i put primjene ukoliko je potrebno.

Clanak 24.
(Nacin navodenja podataka na unutarnjem i vanjskom pakiranju
lijeka)

(1) Podaci na vanjskom i unutarnjem pakiranju lijeka, navode se
s dovoljnim razmakom izmedu redova i na nacin da se ne
mogu ukloniti, kako bi se obezbijedila njihova ¢itljivost,
razumljivost i postojanost.

(2) Na vanjskom pakiranju lijeka podaci se navode bez slovnih
skracenica, ako je to moguée u odnosu na veli¢inu pakiranja.

(3) Sve informacije na vanjskom i unutarnjem pakiranju lijeka,
moraju biti na jednom od jezika koji su u sluzbenoj uporabi
u BiH, s tim $to zasticeno ime lijeka moze biti napisano
¢irilicom 1ili latinicom i moZe sadrzavati slova engleskog
alfabeta, a medunarodni nezasticeni naziv (INN) na
latinskom ili jednom od jezika koji su u sluzbenoj uporabi u
BiH, a u skladu sa uobicajenim pravilima struke.

(4) Ako je vanjsko i unutarnje pakiranje lijeka zajednicko za
vise trzista medu kojima je i BiH trziSte (viSejezi¢no
pakiranje), informacije koje nisu zajednicke za sva trzista, a
proizilaze iz nacionalnih zahtjeva treba da se nadu u blu box-
u (zaseban prostor na vanjskom pakiranju lijeka).

(5) U slucaju iz stavka (5) ovog clanka, nuzno je priloziti
uputstvo za pacijenta odobreno za BiH trziste, ¢iji sadrzaj
treba pruzati informacije koje su iste kao i informacije na
prilozenim uputstvima za pacijenta za ostala trzista na koja
se odnosi visejezi¢no pakiranje.

Clanak 25.
(Brailleovo pismo)

(1) Naziv lijeka navodi se na Brailleovom pismu na vanjskom
pakiranju lijeka, kao i na unutarnjem pakiranju, ukoliko ono
ujedno predstavlja i vanjsko pakiranje lijeka.

(2) Ako lijek ima vise jacina, osim imena lijeka na Brailleovom
pismu, navodi se i ja¢ina lijeka.

(3) Tzuzetno od stavka (1) ovog ¢lanka, za lijek koj se u skladu
sa dozvolom za lijek upotrebljava iskljuivo u zdravstvenoj
ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i za lijek
za klinicko ispitivanje, ime lijeka ne mora biti navedeno na
Brailleovom pismu.

POGLAVLJE III - UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Clanak 26.
(Uputstvo za pacijenta - PIL)

(1) Uputstvo za pacijenta mora biti u skladu sa podacima
navedenim u sazetku glavnih karakteristika lijeka.

(2) Uputstvo o lijeku mora biti na jednom od jezika koji su u
sluzbenoj uporabi u BiH.

(3) Uputstvo za pacijenta sadrzi slijedece informacije:

a)  podatke potrebne za identifikaciju lijeka;
b)  podatke o terapijskim indikacijama;
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c¢) podatke koje treba znati prije uporabe lijeka;

d)  podatke potrebne za pravilnu uporabu lijeka;

e) podatke o nezeljenim dejstvima lijeka;

f)  podatke o uvjetima ¢uvanja i roku uporabe lijeka;

g) podatke o nazivu i adresi nositelja dozvole za lijek i
proizvodaca lijeka;

h)  podatke o dodatnom pracenju, za odredene lijekove;

i)  podatke o datumu izrade/revizije teksta uputstva;

j)  podatke o izgledu lijeka, sadrzaju pakiranja za svaki
farmaceutski oblik, ja¢inu i veli€¢inu pakovanja lijeka; i

k)  druge podatke na zahtjev Agencije.

(4) Uputstvo za pacijenta iz stavka (1) ovog €lanka priprema se
posebno za razli¢ite farmaceutske oblike istog lijeka.

(5) Obrazac uputstva za pacijenta Agencija uskladuje sa
vaze¢im obrascem predmetnog dokumenta za teritoriju EU i
objavljuje na svojoj sluzbenoj web prezentaciji.

Clanak 27.
(Podaci potrebni za identifikaciju lijeka)

Podaci potrebni za identifikaciju lijeka su:

a)  naziv lijeka, INN, jacina, farmaceutski oblik;

b) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari (ili
djelatnih tvari);

c¢) farmakoterapijska grupa ili nacin djelovanja, koriste¢i
terminologiju koja je lako razumljiva pacijentu;

d) sastav pomoénih tvari;

e) dalije lijek namijenjen dojencadi, djeci ili odraslima;

f)  sadrzaj pakiranja za svaki farmaceutski oblik, ja¢inu i
veli¢inu pakovanja lijeka (tezina, volumen ili dozna
jedinica).

Clanak 28.
(Podaci o terapijskim indikacijama)

U uputstvu za pacijenta navode se podaci o svim terapijskim
indikacijama, koriste¢i terminologiju koja je lako razumljiva
pacijentu kao i podaci o tome za koju starosnu grupu je lijek
namijenjen: dojencad, djeca ili odrasli, precizirajuci godine Zivota,
u skladu sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka.

Clanak 29.
(Podaci koje treba znati prije primjene lijeka)

Podaci koje treba znati prije uporabe lijeka su:

a)  kontraindikacije;

b)  mjere opreza pri uporabi lijeka;

c¢) interakcije sa drugim lijekovima, kao i druge vrste
interakcija (npr. sa alkoholom, duvanom, hranom) koje
mogu da utjecu na djelovanje lijeka;

d) posebna upozorenja (npr. upozorenja vezana za utjecaj
lijecka na mogucénost upravljanja vozilima ili
maSinama; upozorenja vezana za posebna stanja
odredenih grupa pacijenata: djeca, trudnice, dojilje,
osobe sa odredenim patoloskim stanjem; upozorenja
na ekscipijense koji mogu da utjeCu na bezbjednu i
efikasnu uporabu lijeka).

Clanak 30.
(Podaci koji su potrebni za pravilnu uporabu lijeka)

Podaci potrebni za pravilnu uporabu lijeka odnose se na:

a)  doziranje;

b)  nacin primjene;

c)  putprimjene;

d) ucestalost primjene, uz preciziranje vremena uzimanja
lijeka ako je potrebno;

e) trajanje terapije, ukoliko je treba vremenski ograniCiti
(uobicajeno trajanje terapije);

Q)
2

3)

Q)

@

M

@

Q)
@

M

f)  simptome predoziranja i mjere koje se poduzimaju u
tom slucaju;
g) uputstvo u slucaju ako jedna ili viSe doza nisu bile
uzete;
h)  opisan rizik od prestanka uzimanja lijeka;
i)  rezim izdavanja lijeka; i
j)  preporuku da se o uporabi lijeka pacijent posavjetuje
sa doktorom ili ljekarnikom.
Clanak 31.
(Podaci o nezeljenim dejstvima lijeka)
U uputstvu za pacijenta navode se nezeljena dejstva lijeka,
kao i mjere koje je potrebno poduzeti u tom slucaju.
U uputstvu za pacijenta navodi se i standardizirani tekst
kojim se pacijenti pozivaju da bilo koje neZeljeno dejstvo
lijeka koje primjete, prijave zdravstvenom radniku.
Zdravstveni radnik iz stavka (2) ovog ¢lanka u obvezi je da
po primljenoj informaciji postupi u skladu sa odredbama
Pravilnika o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja
nezeljenih reakcija na lijekove ("Sluzbeni glasnik BiH" broj
58/12).
Clanak 32.
(Podaci o o uvjetima cuvanja i roku upotrebe lijeka)
Podaci o uvjetima ¢uvanja i roku uporabe lijeka su:
a) nacin Cuvanja lijeka u skladu sa odredbama ¢lanka 17.
ovog Pravilnika;
b)  upozorenje da se lijek cuva van domasaja djece;
c¢) rok uporabe lijeka i upozorenje da se lijek ne moze
uporabiti nakon isteka roka uporabe koji je oznacen na
pakovanju;
d) upozorenja na vidljive znakove oSteCenja ili
degradacije lijeka, ukoliko je potrebno;
e) posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i
unistavanja lijeka.
Clanak 33.
(Podaci o dodatnom pracenju lijeka)
U uputstvu za pacijenta navodi se podatak o tome da li je
lijek predmet dodatnog pracenja u skladu sa propisima o
farmakovigilanciji.
Ispred podataka iz stavka (1) ovog ¢lanka, navodi se simbol
obrnutog punog trokuta cre boje.
Clanak 34.
(Ostali podaci u Uputstvu za pacijenta)
Ostali podaci koji treba da se nadu u uputstvu za pacijenta
su:
a)  naziv i adresa nositelja dozvole za lijek u BiH;
b)  naziv i adresa proizvodaca lijeka;
¢) datum izrade/revizije uputstva za pacijenta.
U uputstvu za pacijenta mogu se navesti i simboli, slike ili
druge oznake, ako olakSavaju razumijevanje informacije, u
skladu su sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka, a da
ne sadrZe elemente oglasivanja.
Clanak 35.

(Nacin navodenja podataka u Uputstvu za pacijenta)
Podaci u uputstvu za pacijenta se navode na nacin propisan
¢lankom 24. ovog Pravilnika i bez skracenica.

Najmanja slova na uputstvu za pacijenta moraju biti 7P (P -
visina slova iznosi najmanje 1,4 mm) sa dovoljnim
razmakom izmedu redova da se obezbijedi Citljivost.
Clanak 36.
(Konzultacije sa ciljnom grupom pacijenata)
Citljivost i razumljivost uputstva za pacijenta provjerava se
testiranjem na ciljnoj grupi pacijenata.
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(2) Nositelj dozvole za lijek, na zahtjev udruga pacijenata za
zadtitu slijepih i slabovidih osoba, dostavlja toj udruzi
uputstvo za lijek u odgovarajuéem obliku (Brailleovo pismo,
velika slova ili elektronicki zvuéni zapis npr. traka, CD,
MP3).

POGLAVLIJE IV - DODATNO OBILJEZAVANJE

POSEBNIH VRSTA LIJEKOVA

Clanak 37.
(Posebne vrste lijekova)

U posebne vrste lijekova u smislu ovog Pravilnika ubrajaju
se:

a) tvari pod kontrolom (kontrolisane tvari) u skladu sa
Zakonom o spreCavanju i suzbijanju zlouporabe
opojnih droga i psihotropnih tvari (""Sluzbeni glasnik
BiH", broj 8/06);

b) derivati krvi;

c¢) lijekovi namijenjeni za klinicka ispitivanja;

d) lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju;

e) radiofarmaceutici;

f)  homeopatski lijekovi za koje nisu odobrene indikacije;

g) tradicionalni biljni lijekovi.

Clanak 38.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka za tvari pod kontrolom)

Posebna oznaka definirana ¢lankom 45. stavak (2) tocka c)
ovog Pravilnika navodi se na vanjskom pakiranju lijekova koji
sadrze kontrolirane tvari (opojne droge i psihotropne tvari) osim
psihotropnih tvari navedenih u Aneksu 1.

Clanak 39.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka proizvedenih iz krvi)

Na vanjskom pakiranju lijeka proizvedenog iz krvi ili krvne
plazme navodi se podatak o drzavi podrijetla krvi, odnosno krvne
plazme.

Clanak 40.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka namijenjenog za klinicka
ispitivanja)

Lijekovi namijenjeni klinickom ispitivanju obiljezavaju se u
skladu sa propisima o klini¢kom ispitivanju lijekova.

Clanak 41.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka koji nije namijenjen za
prodaju)

Lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju obiljezavaju se u
skladu sa propisima o oglaSivanju lijekova.

Clanak 42.
(Podaci na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta
radiofarmaceutika)
(1) Radiofarmaceutski lijekovi, radionuklidni generatori i

radionuklidni prekursori na vanjskom pakiranju i zatitnom
kontejneru obiljezavaju se u skladu sa propisima o
bezbjednom transportu radioaktivnih materijala, koje je
donijela Medunarodna agencija za atomsku energiju.

(2) Kontejner radiofarmaceutika iz stavka (1) ovog c¢lanka
obiljezava se u skladu sa ¢lankom 3. ovog Pravilnika i sadrzi
podatke koji se odnose na objaSnjenje oznaka i simbola
naznacenih na bocici i kontejneru, koli¢inu radioaktivnosti
po dozi ili po bocici za odredeno vrijeme odnosno za
odredeni datum, broj kapsula, ili za teku¢inu broj mililitara u
kontejneru.

(3) Unutamnje pakiranje radiofarmaceutika iz stavka (1) ovog
¢lanka (npr. bocica), obiljeZava se slijede¢im podacima:

a) naziv ili oznaka lijeka, ukljucujuc¢i naziv ili kemijski
simbol radionuklida;
b) identifikacija serije i datum isteka roka uporabe;

¢) medunarodni simbol za radioaktivnost;

d) naziviadresa proizvodaca; i

e) koli¢ina radioaktivnosti u skladu sa stavkom (2) ovog
Clanka.

(4) Obiljezavanje radiofarmaceutskog kompleta sadrzi podatke
iz stavaka (1) i (3) ovog c¢lanka, osim podataka koji se
odnose na radioaktivnost.

(5) Uz vanjsko pakiranje radiofarmaceutika prilaze se i uputstvo
za pacijenta.

(6) Uputstvo za pacijenta iz stavka (5) ovog ¢lanka, pored
podataka sadrzanih u ¢lanku 26. stavak (2) ovog Pravilnika,
sadrzi i podatke o mjerama opreza koje moraju poduzeti
pacijent i lice koje rukuje sa lijekom za vrijeme pripreme i
davanja lijeka, kao i podatke o mjerama opreza koje se
odnose na odlaganje pakiranja i njegovog neiskoris¢enog
sadrzaja u skladu sa propisima kojima se ureduje nacin i
uvjeti sakupljanja, Cuvanja, evidentiranja, skladi$¢enja,
obradivanja i odlaganja radioaktivnog otpadnog materijala.

Clanak 43.

(Podaci na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta

homeopatskog lijeka za koji nisu odobrene indikacije)

(1) Na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta
homeopatskog lijeka navodi se:

a)  oznaka: homeopatski lijek;

b) naziv maticne homeopatske sirovine/a, stupanj
razrijedenja sa oznakama Evropske ili nacionalne
farmakopeje (ako homeopatski lijek sadrzi dvije ili
viSe homeopatskih sirovina, nau¢no ime homeopatske
sirovine se moZze zamijeniti zasticenim imenom);

¢) naziv i adresa nositelja dozvole za homeopatski lijek i
naziv proizvodaca lijeka;

d)  nacin uporabe i put primjene;

e) datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina);

f)  farmaceutski oblik i sadrzaj pakiranja;

g) sastav lijeka;

h)  posebnaupozorenja za uvanje lijeka, ukoliko postoje;

i)  posebne mjere opreza, ukoliko je potrebno;

j)  broj serije;

k)  broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet;

1)  upozorenje da je potrebno obavijestiti zdravstvenog
radnika, ukoliko simptomi oboljenja postoje i tijekom
duzeg uzimanja lijeka.

(2) Pored podataka iz stavka (1) ovog ¢lanka, na vanjskom
pakovanju i uputstvu za pacijenta, navodi se tekst:
"Homeopatski lijek bez odobrenih terapijskih indikacija".

Clanak 44.

(Podaci na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta

tradicionalnog biljnog lijeka)

Na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta za

tradicionalni biljni lijek navodi se:

a) oznaka da je to tradicionalni biljni lijek i da se
primjenjuje  kod odredene indikacije na osnovu
dotadasnjih iskustava zasnovanih na dugotrajnoj
uporabi;

b) informacija o tradicionalnoj terapijskoj Skoli iz koje
lijek vodi podrijetlo, ako taj podatak postoji.

¢)  Uputstvo za pacijenta iz tocke a) ovog ¢lanka sadrzi
upozorenje da se pacijent mora javiti zdravstvenom
radniku ukoliko simptomi bolesti traju i tijekom
primjene tradicionalnog lijeka, kao i u slucaju ukoliko
dode do neZzeljenih reakcija na lijek koje su, odnosno
nisu, navedene u uputstvu za lijek.
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POGLAVLJE V - SIGURNOSNE OZNAKE
Clanak 45.
(Sigurnosne oznake i pojasnjenja)

(1) Sigurnosne oznake koje za cilj imaju smanjenje rizika i
obezbjedivanje $to boljeg odnosa korist-rizik kod primjene
lijeka odreduju se na osnovu dokumentacije o lijeku u
postupku davanja dozvole za lijek.

(2) Sigurnosne oznake iz stavka (1) ovog clanka
podrazumijevaju slijedece simbole i prate¢a pojasnjenja za i
ste:

a) prazan trokut u boji teksta: A Trigonik, lijek sa
mogué¢im utjecajem na psihofizicke sposobnosti
(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i
masinama);

b) pun trokut crvene boje: A Trigonik, lijek sa snaznim
utjecajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana
upravljanja motornim vozilima i masinama);

c) simbol paragrafa (§) u boji teksta, za opojne droge i
psihotropne tvari, izuzimajuéi psihotropne tvari
navedene u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog
pravilnika;

d) znak obrnutog crnog trokuta za lijekove koji su pod
dodatnim prac¢enjem (V).

e) znak zaradiofarmaceutike
POGLAVLJE VI - PROMET LIJEKOVIMA CIJE
PAKIRANJE NIJE U SKLADU SA ODOBRENIM UZ
DOZVOLU ZA LIJEK

Clan 46.

(Promet lijekovima ¢ije pakovanje nije u skladu sa odobrenim uz

dozvolu za lijek)

(1) Lijekovi kojima je za trziste BiH odobren nacin izdavanja
ZU (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika) mogu se prometovati na
trziStu BiH u pakovanju koje nije odobreno u postupku
davanja dozvole za lijek.

(2) Lijekovi kojima je za trziSte BiH odobren nacin izdavanja
ZU/Rp (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika samo na pocetku lijecenja, a
u nastavku lijeCenja se moZe primjenjivati od strane
korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog) i Rp (lijek se
izdaje na recept), mogu se prometovati na trzistu BiH u

pakovanju koje nije odobreno u postupku davanja dozvole

za lijek pod uslovom da njihova godiSnja potrosnja ne

prelazi 3000 pakovanja i da pripadaju jednoj od sljede¢ih
grupa:

a)  antineoplastika i imunomodulatora;

b)  rizi¢nih lijekova;

c) lijekova za lijeCenje rijetkih oboljenja (oboljenja koja

se javljaju u manje od 5 pojedinaca na 10000
stanovnika);

d)  Dbioloskih lijekova/sli¢nih bioloskih lijekova.

(3) Za lijekove koji sadrze aktivhu supstancu ili kombinaciju
aktivnih supstanci, za koju postoji prijavljena nestaSica
lijekova u BiH, moguée je odobriti promet lijeckom u
pakovanju koje nije odobreno uz dozvolu za lijek, u cilju
prevazilazenja nestasice lijekova.

(4) Za lijekove koji su u prometu u skladu sa odredbama ovog
¢lana, nosilac dozvole za lijek duzan je obezbijediti uz svako
pakovanje takvog lijeka na trziStu BiH vazece uputstvo za
pacijenta odobreno od strane ove Agencije.

POGLAVLIJE VII - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 47.
(Rok za uskladivanje)

Pravne osobe su duzne svoje poslovanje i organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 180 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clanak 48.
(Aneks kao sastavni dio Pravilnika)

Sastavni dio ovog Pravilnika je Aneks 1.

Clanak 49.
(Prestanak vazenja)

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavlja se van snage
Pravilnik o sadrZaju i nacinu oznacavanja vanjskog i unutarnjeg
pakiranja lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 40/10) i Pravilnik o
izmjenama i dopunama Pravilnika o sadrzaju i naCinu oznacavanja
vanjskog i unutarnjeg pakiranjalijeka ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 36/13).

Clanak 50.
(Stupanje na snagu i objava).

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 08-02-2-4325/25
26. lipnja 2026. godine

Ministrica
Dr. sc. Dubravka Bosnjak, v. r.
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ANEKS I

POPIS PSITHOTROPNIH TVARI KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA (§)

Psihotropna  Psihotropna tvar
tvar (medunarodno Psihotropna tvar (kemijski naziv, bosanski)
(bosanski) nezasti¢eno ime)

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
2-bromo-4-(o-klorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-f]-s-
triazolo[4,3-a][1,4]diazepin
7-kloro-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on
7-kloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on
8-kloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepin
etil-7-kloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-1H-
1,4-benzodiazepin-3-karboksilat
7-kloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-

alprazolam Alprazolam

bromazepam  Bromazepam

brotizolam Brotizolam

delorazepam Delorazepam

diazepam Diazepam

estazolam Estazolam

etilni loflazepat Ethyl loflazepate

fludiazepam Fludiazepam henadiszepinion
flurazepam Flurazepam 7-kloro-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-1,3-
P p dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-2H-
halazepam Halazepam

1,4-benzodiazepin-2-on
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-metil-5-fenil-2H-

haloksazolam  Haloxazolam

e LipzEpan) 1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (estar)

" Wil 11-kloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-
[1,3]Joksazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-dion

Iobazam Clobazari’ - 7-kloro-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-

2,4(3H,5H)-dion
10-kloro-11b-(o-klorfenil)-2,3,7,1 1 b-tetrahidro-
oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(SH)-on
5-(o-klorofenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on
7-kloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-
benzodiazepin-3-karbonska kiselina
7-kloro-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-
benzodiazepin-4-oksid
5-(o-klorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-
tienol[2,3-¢]-1,4-diazepin-2zon

kloksazolam Cloxazolam

klonazepam Clonazepam

klorazepat Clorazepate

klordiazepoksid Chlordiazepoxide

klotiazepam Clotiazepam
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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
—_— IR 7-kloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-
P P 1,4-benzodiazepin-2-on
7-kloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-
lormetazepam  Lormetazepam metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-kloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
medazepam Medazepam I
midazolam Midazolam 8-kloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-
al[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-benzodiazepin-2-
nitrazepam Nitrazepam i
7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-
nordazepam Nordazepam s
- T — 7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
P P benzodiazepin-2-on
il S 10-kloro-2,3,7,1 1b-tetrahidro-2-metil-11b-
feniloksazolo[3,2-d][1,4|benzodiazepin-6(5H)-on
; ; 7-kloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-
pinazepam AR benzodiazepin-2-on
— e 7-kloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-2H-
prazep P 1,4-benzodiazepin-2-on
o e R Pl 7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
P P 1,4-benzodiazepin-2-on
P elpisbngm 7-kloro-5-(1-cikloheksen-1-i1)-1,3-dihidro-1-metil-
razep P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
triazolam Triazolam 8-kloro-6-(o-klorofenil)- 1 -metil-4H-s-triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepin
el Folpidem N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-

acetamid
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Ha ocroBy umana 71. craB (7) 3akoHa O IHjeKOBHMa H
MenuiHCKUM cpeactBuMa ("Ciyx6enn rimacHuk buX", Op.
58/08), MuHUCTpULA UBIIHEX HocnoBa bocHe u Xeprerosune,
Ha npujeanor CTpydHOr caBjera AreHIMje 3a JHjeKOBE H
MeuIMHCKa cpezncta bocHe u Xeplerosuse, JoHOCH

ITPABUJIHUK
O CAIPXKAJY U HAYNHY OBNJBEKABAIBA
CIIOJbALIILET U YHYTPAIIILEI IIAKOBAILA
JIMJEKA U CAAPKAJY YIIYTCTBA 3A ITAIMJEHTA
IOI'JTABJBE I - OCHOBHE OJPEJIBE
Uan 1.
(IIpemver IpaBuHuKa)

(1) Osum IlpaBumHHMKOM mpomHCyje ce campkaj ¥ HauuH
o0WwbexkKaBamka CIHOJBAIIBET M YHYTPAlIEbEr IaKOBarba
JHjeka M caip)kaj YIyTCTBAa 3a TAlMjeHTa y CKJIamy ca
JI03BOJIOM 3a CTaBJbAHE JIMjeKa Y IPOMeT (y JaJbeM TEKCTY;
JI03BOJIA 32 JIHjEK) M OMOOPEHNM Ca)KETKOM KapaKTEepHCTHKA
JMjeka O CTpaHe ATCHNHMje 3a JIMjeKOBe M MEIHIMHCKA
cpenctBa bocae m XepueropuHe (y HajbeM TEKCTY:
AreHiija).

(2) Osum IlpaBwiHHKOM ce Tpey3umajy oapende JlupexTuBe
2001/83/E3 Espomckor maprmameHta u Bujeha onm 6.
HoBeMOpa 2001. o 3akoHHKY 3ajeqHHIle O JIHjeKOBHMa 3a
XyMaHy MPUMjCHY.

(3) Harohewe ompenou dupextnBe U3 craBa (2) OBOT 4iIaHa
BpIIN ce MCKJbYINBO y CBpXy mpahema 1 MH(pOpMICama o
npey3uMamy npasHe TeueBuHe EY y 3akoHOmaBcTBO bocHe
n Xepreropure (y 1ajbeM Tekcty: biX).

Uian 2.
(ITpumjena mpormwca o paBHOIIPaBHOCTH TI0JIOBA)

N3pasu koju ce y oBoM IIpaBHIHHKY KOpHCTe 32 (hH3HYKa
JIMIA Y MYIIKOM POJIy NMOAPa3syMUjeBajy HCTE H3pa3e Y )KEHCKOM
pony.

IOTJIABJBE 11 - CAJIP’)KAJ 1 HAYNH

OBUBEKABAIbA CIIOJBAIIILET 1 YHY TPALIBETD

MAKOBAIbA JINJEKA

Unan 3.
(ITomamu Ha CTIOJBAIIHEM NTAKOBAY JIMjEKa)

Ha crniosbaliimbeM I1akoBarby JIMjeKa, Kao 1 Ha MAKOBakby KOJ
KOjer YHyTpallllb¢ MaKOBambe YjeHO MPEACTaBba M CHOJbALIHE
[IaKOBabe, HaBOJIE ce cibeiehu mojarm:

a)  Ha3WB JIMjEKa;

6) unrepHarmoHanHK Hezamruhenn Hazus (INN);

B) (apmaneyTcku 00JIHMK, jaUurHa U BEIMYNHA [TAKOBAbA;

r)  KBAJIMTATUBHH M KBAaHTUTATHBHU CACTaB aKTHUBHE/MX

cyrcraHue/u;
I) noMmohHe cymcTaHme (EKCUUMUjEHCH) KOju HMajy
noTBpheHo /1€jcTBO, Y 3aBUCHOCTH OA MyTa MPHMjEHE
THjeKa;

€) HayMH IpPHMjeHe M YKOJIMKO je HOTpeOHO myT
HPHMjEHe, 1 PeXKUM H3/1aBarba JINjeKa;

3) MHojaTaKk, ako je NPHMjCHHBO, Jia JM je JIHjeK
HAMU]jCH-CH JI0jCHYA/IH, JjCL1 HJIU OJ[paciinmMa;

M) yHo3opeme Oa JWjek Tpeba dHyBaTH BaH JoMallaja
Jjerie ¥ Apyra noTpedHa yrno3opema;

j)  maTyM wucTeka poka ymnoTpebe smjeka (Mjecen H
TOJINHA);

K)  YCIIOBM 4yBamba JIMjeKa, ako cy Aedunucanu moceOHH
YCJIOBH UyBaba,

1) 1moceOHEe Mjepe NpPEeIOCTPOIKHOCTH KOJ Ojlarama |
YHUILITaBamba JIMjeKa, YKOJIMKO I0CTOje;

M) Ha3WB IpomW3Bohada, W Ha3MB W ajgpeca HOCHOIA
JI03BOJIE 32 JIHjEK;

H) 0poj D0o3BoIIE 3aIHjeK;

0) 0Opoj cepuje nujeka;

1) Ha4yuH ymoTpeOe JMjeKka KOME je IO3BOJIOM 3a JIMjeK
onpeheH pexxuMm wu3maBama "Jlwjek ce m3maje 6e3
JbEKAPCKOT perienTa” YKOIMKO BeINYHHA [TAKOBamba TO
J03BOJbABA;

p) CUTYpHOCHE O3HakKe; U

C)  IOHIAaTHH IOJALMH O JIFjeKy.

Unan 4.
(Ha3us nujeka)

(1) HasuB mnmjeka Moke OWTH M3MHIBCHH Ha3uB WIM
uHTepHanmoHanHu Hesamrtuhenn HasuB (INN), omHocHO
TeHePUYKU HA3UB.

(2) VYxkonuko je HasuB mujeka INN, Tamaje Heonxomuo y3 INN
HAaBECTH HA3WB HOCHWOI[A [JO3BOJNC 3a IIMjEeK WM Ha3HB
mpon3Bohaya Jimjeka.

(3) VismunubeHH Has3WB JMjeka HE CMHjE CaipyKaBaTH eJIEMEHTe
orJIallaBama, He CMHje HABOAUTH Ha TIOTPEIIHE 3aKIbYUKe Y
OJIHOCY Ha JIpyre BpCTe IPOU3BO/a, Apyre dapMarneyTcke u
MEIMIIMHCKE TI0jMOBE, WM Ha Cajpikaj JHjeka, U He cMuje
cTBapatd 3a0yHy KOJA TPONHCHBAMKa, IITAMIIAba WIN
M3rOBOpA Y Be3H ca MIMEHHMA JIPYTUX JIHjeKOBa.

Ynan 5.
(Hauws HaBohema akTHBHE CYIICTAHIIE HA CTIOJHAIIEHEM ITAKOBAY
TIHjeKa)

(1) Ha crospammeM MakoBamy JHjeka ce HaBOAE 1O TPH
AKTHBHE CYIICTaHIIE KOje JIHjeK CaJpxKu.

(2) VYKonMKo JHjeK CafpXKU BHIIE OJ TPU aKTHUBHE CYIICTAHIIE,
AreHIja y MOCTYIKY JlaBamba J103BOJIE 3a JHjeK oao0paBa
oOWbexKaBaba CIHOJbAIIET MaKoBaka JIMjeka M Koje
aKTUBHE CYIICTAHIIE CE HABOJIE HA NCTOM.

(3) AxTHBHa CyIICTaHI[a HABOJH C€ Y3 jaUnHY M (papMareyTCKu
00JHK JHjeKa.

(4) KsaymTaTMBHH W KBAaHTHTATHBHH  CacTaB  aKTHUBHE
CYIICTAHIIE O3Ha4aBa CE€ OJBOjEHO Yy OJAHOCY Ha jauuHy
nvjexa.

(5) KpanuTtaTMBHM cacTaB aKTHMBHE CYIICTAHLE c€ HABOIAM Yy
CKJIQly ca CTaHAapJHOM TepMHHOJOrHjom EBporcke win
HapoHasHe  (apmakorieje, u BaxehoM cTaHIapAHOM
CTPYYHOM TEPMUHOJIOTHjOM.

(6) KBaHTUTAaTUBHU CacTaB aKTHBHE CYICTAHLC U3paKaBa ce 10
JCAMHUIM:

a) MOjequHAaYHOr Jo3upama (Tabnera, Karcyia, (Guim-
TabJera, I03Ha KaIlIKKA...);

0) 3ampeMHHe, aKo je TO y CKJIaay ca (apManeyTCKUM
00JIMKOM, H

B) Mace, ako je TO y CKIaay ca QapMaleyTCKuM
00JIMKOM.

(7) AkxruBHa cyricTaHIa y OOJIMKY JiepuBata (HIIp. COJIH, €CTpa)
n3paxkaBa ce Kao KOJMYMHA aKTUBHOT oOJvka (rpema INN-y
WM TeHEPUYKOM HMEHY).

Uian 6.
(Hauuu naBolema jaunte nujexa)

(1) PasnuunTe jaumHe JnMjeka ce OOWbeXKaBajy HCTUM
jemMHMIIAMa Mjepe Tpu ueMy ynoTpeOy 3apesza Tpebda
n3bjeraBatn  (amp. 250 mg ymjecro 0,25 g), a u3
0e30jeJOHOCHUX pa3jiora ce MUKPOrpaMH OOWJbeKaBajy ca
LIUjeJIOM pHjedH, a He ca cKpaheHHUIOM.

(2) Kox jenHokparHe 103 JMjeKoBa KOjU Cy HaMjemeHH 3a
MApeHTePaIHY NPUMjeHy, KOJIMYMHA aKTHBHE CYIICTaHLE ce
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m3pakaBa MO MWOUMTPY (mL) mm y IjelIoKyIHOj

3aIpeMUHH, a KOJ BHILIEIO3HUX JIMjEKOBAa HaMjeHECHHX 32

TTapeHTepaHy IIPUMjeHy, KOIMINHA aKTHBHE CYIICTaHIIE Ce

m3pakaBa 1o MumwmrTpy (mL) ma 100 mL, nwm ma 1000

mL,

(3) Kopx nujexoBa HaMjeHCHIX 3a TAPSHTEPATHY IPUMjEHY KOj1
cagpxe Behe KONMYMHE HEOPTaHCKMX COIM MM  KOJ
KOHTPACHMX CpEICTaBa, KONMYMHA THX COJIH CE€ MOXKe
W3PA3UTU U y MITIAMOIMMA (mmol).

(4) KoHmeHTpaty 3a IapeHTepalTHy HPHMjEHy Ce O3HadaBajy
Kao Cafipykaj aKTUBHE CYIICTAHIE Y L[jeTIOKYITHO] 3allpeMHHH
M Ko caJpiKaj aKTUBHE CYIICTAHIIE IT0 MITAIITPy (mL).

(5) KoHueHTparn 3a mapeHTepalHy HPHMjEeHy MOpajy MMAaTu
jacHe o3Hake:

a)  pa30naXuTH mpHje ynotpede (BUAjETH YIIYTCTBO);

6) cagpkum X mg/ml, akTHBHE CyICTaHIe Kama je
pa3bmaKeH IO YIYICTBY, OCHM Yy CIOydajy Kanga
TIOCTOjH MOTYHHOCT PasiMYUTHX HAauHHA pa30iakerma
KOjH Jajy pa3iIMauTe Kpajihe KOHIICHTPALIH]e.

(6) Ilpamax 3apacTBapame WIH INIPUIIPEMy CYCHEH3Hje IIpHje
MapeHTEpaJJHOT IyTa MPHMjeHe O3HayaBa Cce  Kao
I[jeSIOKYIIHY Ca/ipkaj aKTUBHE CYICTAHIIE Y KOHTEHEpY ca
O3HaKama:

a)  pacTBOPHTH IpHje yroTpede (BUAjeTH YIIYTCTBO);

6) cagpkm X mg/ml, akTHBHE CyncTaHIE Kama ce
PacTBOPH IO YIIYTCTBY, OCHM Y CIydajy KaJaa IOCTOjHI
MOTYHHOCT pa3iIMUUTHX HadMHA pa3OlaKema KOjH
JIajy pa3IInTe Kpajihe KOHIICHTpaIIH]e.

Unan 7.
(PactBapauu 3a mparikoBe 1 pa30aakUBaYM 32 KOHIIEHTpATE)

PactBapaun 3a mpamkoBe WM pas0naxkuBaud  3a

KOHIIEHTpaTe U3 4wiaHa 6. oBor IIpaBHIHHMKa, KOjU ce Hanase y

CKJIOITY TTAKOBama, MOPajy ONTH jacHO HaBEICHU U OOMIHEKCHH.

Uian 8.
(U3pakaBame KOJMMINHE aKTHBHE CYIICTAHIIE Ha TPAHCICPMATHOM
¢mactepy)
(1) Ha tpancaepmanHoMm uacrepy HaBoje ce cibenehu
MO/IAIIH:
a)  caapikaj aKTHBHE CYICTAHIIE Y CBAaKOM MOjeJHHAYHOM
¢mactepy;

0) mo3a kxojy ancopOyje HMalMjeHT Mo jeAUHHUI BpEeMEHa
(car, nan); n
B) moBpimuHa ¢uiactepa ca koje ce ocinobalha akTuBHA
CyCITaHIIA.
(2) Iomamu u3 crasa (1) oBor wumana Mopajy OuTH jacHO
OJIBOjCHH.
Unan 9.
(M3paxaBarbe KOJIMYMHE aKTUBHE CYIICTAHIIC 32 BUILIETI03HE
(hapmaneyrcke 06mHKe)
3a  BHIIENO3HE YBPCTE, [MOJY4YBPCTE WM  TEYHE
(dapmanieyrcke o0nmKe (HIp. Mpailak, rpaHyie, MacT, CHPYN U
CJ1.) KOJIMYKMHA aKTHBHE CYIICTAHIIE CE U3paXkaBa:
a) 10 jeIMHUIM JI03¢ (HIIpP. KAlINYHIIA);
0) mo jemuHMIM Mace (KOJIMYMHA AKTHUBHE CYIICTAHIE
m3paxena Ha 1 g wimm 100 g); wm
B) y mpoueHTHMa (%).
Unan 10.
(VI3paxaBarme KOJIMYMHE aKTHBHE CYIICTAHIIE 38 UMILTaHTE U
MHTpayTepUHE CPEJICTBA)
VIMIIaHTH WIIH MHTPAYTEPUHA CPEICTBA CaipKe KOIMYMHY
aKTHBHE CYIICTaHIIE KOja Ce U3PaKaBaKao:

a)  cajgpkaj aKTHBHE CYIICTAaHIIE y CBAaKOM HMILIAHTATy
WITH HHTPAYTEPHHOM CPEIICTBY;

0) ocmoboheHy, 0OMHOCHO 103y amcopOOBaHy O CTpaHe
TIAIWjeHTAY jeUHUIN BpeMeHa (CaT, IaH); I

B)  LjEJIOKYIHO Tpajame (caT, JaHW) 3a BpHjeMe 3a Koje
ce oOueKyje ocioOahame, OJHOCHO. AaIlCopIIHja
LjeNOKYITHE J103€.

Unan 11.

(Ilomamu o hapmanieyTckoM OOIHKY JTHjeKa)

(1) ®apmaneyrckn 00IHK JjeKa je oONHK y Koju ce IMoMohy
TEXHOJIOIIKOT TIOCTYIIKa yrpaljyje akTWBHA CyIICTaHIA U Ha
Taj Ha4WH oMoryhaBa meHa ymotpeba, y3umajyhu y o03up
(GU3NONOIIKE YCIIOBE OpraHu3Ma W  (HH3HMYKO-XEeMHjCKe
0cOOMHE CyIICTaHIIE.

(2) dapmareyTcku 0OIHK Ce HABOIU Y CKJIaAy ca CTaHIapIHOM
TepMuHONOrHjoM EBporicke nim HarmoHanHe apmaxorneje.

(3) OcHoBHE (apMareyTCKu OONHK JIHjeKa je OONHK y KojeM
mpomsBohad CTaBjba JMjEeK Yy MPOMET (HIp. Ipammak 3a
TIPUTIPEMY CYCIICH3H]€).

(4) Ounamam QapmaneyTckn OONHK JHjeKa je OONMHMK KojH
TALUjeHT 100uja (HIp. CycneH3uja).

(5) Ha crospammmeM MakoBamy JHMjeKa HABOJAE c€ MOJAIM O
OCHOBHOM (hapMarieyTckoM 00JIHKy, a TToJaTak o (GHHAITHOM
(bapmarieyTckoM OONHKY Ce€ MOXE HaBECTH YKOJIHKO ce
PpasIiKyje o1l OCHOBHOT.

Unan 12.
(ITomatvt 0 BeMMYMHI TTAKOBaKba JIAjeKa)
Bemmunaa makoBama Cce HAaBOOM Y jeNMHHI[AMA Mace,
3alpeMuHe WK Opoja jequHuIa (7103a) JTHjeKa.
Unan 13.
(ITomatm o moMohHUM cyTICTaHIIaMa - eKCIUTH]eHCHMa)

(1) Ha cnomammeM makoBamy JMjeKa  HaBOOH  ce
KBATNTATUBHA  CacTaB  CKCIMMIIjCHAca KOjU UMy
TOTBPl)EHO I[jeIOBake Y CKIAAY ca BaxkehnM EBPOIICKAM
CTaHmapAnMa  o0jaBlbeHMM  Ha  CIykOeHoj  weO-
TIpe3eHTaIUj 1 ATEeHIH]e.

(2) Ha cnosanmeM IakoBamwy JIMjeKa 3a I1APEHTEPANHY,
0()TAIMOJIONIKY WM TOMHMKAJIHY NMPHMjEHY HaBOJE Ce CBU
EKCLIMITH]CHCH.

(3) Kao HasuB ekcrummjeHca HaBOAM CE HA3WB y CKIALy ca
MoHorpapujoM  Baxeher m3mama  EBpomcke  wim
HalMOHAIHE (hapMaKorieje.

(4) Axo He nocToju Ha3uB M3 cTaBa (3) OBOI WiaHa, KA0 HA3MB
eKCIMIMjeHca HaBOAM ce yoOuuajeHu ommrenprxsaheHu
Ha3uB.

(5) OcuM Ha3zuBa eKCIMIMjEHCAa HaBOAM ce U Opoj
SKCLIMIIUjeHCca TpeMa JupeKkTHBama EBporicke yHuje,
YKOJIMKO TIOCTOjH, @ KOjU C€ Ha CIIOJbAIlEbeM IaKOBAbY
MOXe HaBecTH M Oe3 Ha3uBa MOMOhHe CyICTaHIE aKko cy y
YHYICTBY 3a IIAMjEHTa HABEJCHW ITyH Ha3uMB HOMOhHe
cyncraniie u E 6poj.

Unan 14.

(Ilogaum o HauMHYy IpUMjEHE JIMjeKa U PEKIMY U3JlaBamba JIjeKa)

(1) Hauun mnpuMmjeHe IMjeKa HABOAM CE€ HA CIOJbAIIbEM
[AKOBatby  JIMjeKa y  CKJIady ca  CTaHJapAHOM
TepMuHoJIorujoM EBporicke wian HaloHalHe apMakoreje,
u BakelloM CTaHJap/THOM CTPYYHOM TEPMHUHOJIOTHjOM.

(2) Pexum w3naBama JMjeKa ce HABOOM Yy CKIaOy ca
Jie(MHUCAHUM Y CKIIOITY JJO3BOJIE 32 JIHjeK.

(3) Crnospanime NakoBame JHjeKa MOXKE Ja CaJpXku rocebaH
npoctop mpeisuheH 3a yHOLIEHE Mojaraka O HauMHY
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IpUMjeHe JIMjeka y CKJIamgy ca IPONHCAaHHM Of CTpaHe
opauHupajyher spekapa.
Unan 15.
(Ilomamu o moceOHMM 0O3HaKaMa Ha CHOJBAIIEHEM [TAKOBABY
nHjeKa)

(1) TlocebHa o3HaKa Koja ce OOHOCH Ha JIHMjeK M Koja je
Je(uHICaHa JO3BOJIOM 3a JIMjeK, a KOPHCTH CE y LHIbY
CMameHha pHU3MKa OF IPHMjeHe JMjeKka, HaBOoAM ce 3a
CTIOJBAIIEHEM ITAKOBAKY JIMjeKa, TIOPEe] Ha3UBa JIHjeKa.

(2) Oobjammeme moceOHE O3HAKE JHjeKa HABOIW CE 3ajeHO ca
OCTaIIIM YIO30pEHUMa Ha ITAKOBamY JIHjeKa.

Unax 16.

(TTomauu o poky ymotpebe aHjeka i JaTyMy IIPOU3BOIEE JIHjEKa)

(1) Hatym ucteka poka ymoTpeOe JHjeKa Ha CHOJbALIEBEM
MaKOBalby HABOAM CE jaCHO M TO Mjecell M TOJuHA
(MM/ITTT) 6e3 cnoBHuX ckpahieHWIa y3 HallOMEHY "Baxu
IIO: Mjecell ¥ ToauHa".

(2) Axo nmomamu u3 ctaBa (1) oBoOr WIaHa HE MOTY Ja c€ HaBeIy
0e3 croBHUX ckpahieHHIa, KopHCTH ce ckpahernnma EXP - 3a
JTATyM UCTEKa poKa yrmoTpeoe JiijeKa.

(3) Ha cnospanmmeM MakoBamy JHjeka 00aBe3HO je HaBeCTH U
HOJaTaK O POKY yHmoTpebe Jijeka HAKOH pacTBaparba MM
pasOnaxema, M YKOIHKO je TNOTPeOHO, HAKOH IIPBOT
OTBapama YHYTPAIIHEr TAKOBakba.

(4) Ha crnospammeM IIakoBamy JIHMjEKa MOXKE C€ HaBECTH
MOJAaTaK O JaTyMy IIPOM3BOMAEKE JMjeKa, YKOJIHKO je
TOTpeOHo.

Uan 17.
(Tlomatm o ycnoBuMa uyBama JMjeKa)

(1) Vcnosu uyBama IHjeka IeUHUNTY Ce Ha OCHOBY pe3yJiTara
CIIPOBEJICHE CTyAWje CTaOMIIHOCTH IIpHKa3aHe y 0700peHO]
JOKYMEHTalljH O JIHjeKy, Ha OCHOBY Koje je JaTa JI03BoJa
3a JIHjeK.

(2) Ha crospammeM IakoBamky JIHMjeKa HaBOAE Ce MOceOHM
YCIIOBH dUyBama JIMjeKa, a y CKIaay ca OAroBapajyhoM
HHQOPMAIHjOM Y CaXKETKY KapaKTepHCTHKA JIFjeKa.

(3) Ilocebum ycnmoBu uyBama Mory Outu: wyBatu go 25°C;
gyBatH Ha 2°C 110 8°C y Gpmxuaepy; 4yBaTH y 3aMp3uBady,
YIIO30pemE a ce JIMjeK HE CMHje WM CMHje 3aMp3aBaTu U
CIL.

(4) Ha crnospammeM MakoBamy JIMjeKa ce HaBOAE, M0 HoTpedu,
U OCTald YCIOBM uUyBama (HIp. JIMjeK ce dYyBa Yy
OPUTHHAJIHOM HAaKOBambY/KOHTEJHEPY; 4YyBaTH KOHTEjHEp
JOOpO 3aTBOPEH; YyBaTH KOHTEJHEP Y CIOJbALIHEM
[IaKOBamy; 4yBaTH 3alITUNEHO O] CBjeTJIOCTH WM BIAre;
HEeMa NOCEOHHX YHO30PEHha 3a UyBambe).

Unan 18.
(Ilomauu o oaramy HEYNOTPEOJbEHOT JIHjeKa)
IlocebHe Mjepe MNPEAOCTPOKHOCTH KOX OJJaramba u

VHUIITaBaka HEYNOTPEOJbEHOT JIMjeKka WM OCTaTaka JMjeKa

HaBOJIE CE HA CIIOJbAIILEM I1aKOBaby JiMjeka (YKOIHMKO je

HaBEJICHO JIGUHICAHO U MOTPEOHO), WM Ce HaBeJe Jia Ce JIHjeK

YHHIITaBa y CKJIaay ca Bakehnm rmponucuma.

Yman 19.
(ITomaum o HOCHOIY 103BOJIE, MMPOU3BOhady 1 Opojy J03BOIIE 32
JIHjeK)
Ha crnospaiimeM TakoBamy JMjeKa HABOAM Ce Ha3MB

npou3Bohaua, HA3UB ¥ aJjpeca HOCHOLA JIO3BOJIE 3a JIMjeK, Kao U

6poj Baxxehe no3BoIIE 32 HjeK.

Unan 20.
(ITomaru o cepujn)

(1) Ha cnomammeM IakoBamy IHMjeKa HABOIW CE€ cCepHja
JHjeKa, Koja MO)Ke IMaTH BHUIIE KapaKTepa.

(2) Axo nogpamu u3 ctaBa (1) oBor uiaHa He MOTY HaBecTH Oe3
cnoBHUX cKpaheHnna, kopuctu ce ckpahenuona Jlor-3a
cepujy.

Unan 21.
(Ilomamw 0 HaIKMHY KOPHINTEHHA JIHjeKa)

(1) Ha cnospanimeM TakoBamby JIHjeKa YHjH je PeXXUM H3IaBamba
"JIujek ce m3maje 6e3 Jbekapckor perenta - BPn" morpe6HO
je ommcaTH HaIMH Ha KOjH Ce JIHjeK IPUMjerbyje:

a)  MHIUKaLMja/e y KojuMa ce MpUMjembyje U
b)  omoOpeHH HauMH/PEKIM J03Upamka.

(2) VYxKonuko BEIMYHHA CHOJBAIKET NAKOBaka HE J103BOJbABA
HaBohewe nojaraka u3 crasa (1) oBor uilaHa, HaBOAM Ce
tekct: "llpwje TpuMjeHe, MPOYUTATH YIYICTBO 32
manyjeHra’.

Unan 22.
(JomaTHu oAy Ha CHOJBAIIHEM [TAKOBAY JIHjeKa)
IMopen o6aBe3sHMX MOJATaKa, Ha CIOJBALIBEM MAKOBaBbY
JIMjeKa MOTY C€ HaBECTH U TIOJIAIlH, Kao IITO Cy:
a)  IMjeHAa JIHjeKa;
06) ToJaTaKk O HAJOKHAJM TPOIIKOBAa 3a JHjeK H3

cpencrtaBa  00aBE3HOT  3[PABCTBEHOI  OCHTYpamba
(pedynnaumja);
B) O3HaKe 3a  WACHTHQUKAINy W  TIOTBPAY

AYTeHTHYHOCTH [TaKOBamba JIjeKa;

I) aKTHBHE CYICTaHIE 3ajeJHO Ca O3HAKOM TI'CHCKO
MPOMUjCIbCHAX OpraHu3aMa MM henujckux JMHUja
KOJ JHjekoBa KOjH Cy JOOHMjeHH TeHCKOM
TEXHOIIOTHjOM;

) O3HaKe BaXHE 3a 3alTHTY 37paBjba JbyAH (HIIP.
OrpaHHYCHA KOJIMYKHA JeTHOKPATHOT U3/1aBarbha);

e) cuMOONM, CIMKE WM JApyre O3HaKe, YKOJIHKO
OJIAKIIABajy pa3yMHjeBame MHPOPMAIje, a Y CKIaxTy
Cy ca 0/100peHUM CKETKOM KapaKTepHCTHKA JIMjeKa,
1 HE Ca/ip)ke eJIEMEHTE OrJIallaBaba;

3)  MOJAlM O YBO3HHKY NHjeka (Ha3uB, ajapeca);

u) EAHkonwucn.

Unan 23.
(Tonaty Ha yHYTpaIHEM [1aKOBAkbY JIjeKa)

(1) Ha ynyrpamimeM MakoBamy JIMjeKa HABOJE CE HajMame
cspenehu nopany:

a) HasuB Jmjeka u INN kako Cy HaBeleHH Ha
CIIOJHALIHEM [TAKOBAIbY;

0) KBAIMTATHBHU M KBAHTUTATHBHU CACTAaB AKTHBHE/HMX
CYIICTaHIIe/ 1}

B)  (apmaueyrcku o0NIHK M jaurHa JHjeKa;

r)  IyT IPUMjEHE JINjeKa;

J1)  Ha3WB WIK JIOTO HOCHOIIA JI03BOJIC 3a JIKjeK (WM Ha3UB
W JIOTO MPOU3BOhaya JinjeKa)

€) JaTyM HCTeKa poka ynorpebe Jmjeka (Mmjecen u
TOJIMHA); U

3)  Opoj cepuje nmjexa.

(2) Ako je yHyTpalllibe TAKOBALE MO U HUje Moryhie HaBeCTH
cBe ToziaTke u3 crasa (1) oBOr 4jiaHa, HABOJE Ce MOAIM U3
craBa (1) Tauke a), r), Ja), €), 3) OBOT 4WiaHa, U TOJATaK O
cajipkajy aKTUBHE CYIICTaHLEe U3paKeH Y jeJMHULIaMa Mace,
3arpeMHHe WM TI0 jeIMHULIHA J03UPatba.
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Unan 24.
(Haunn HaBohema moaTaka Ha yHYTPAIIEmbEM U CTIOJBAIIHEM
[IaKOBAbY JIMjeKa)

(1) TIlomarm Ha CHOJBALIEREM U YHYTPAIIEHEM ITAKOBAKY JIHjeKa
HaBOJE ce Cca JOBOJBHMM pa3MakoM u3Meby penoBa W Ha
Ha4MH Ja ce He MOTY YKJIOHHTH, Kako Ou ce 00e30ujenuna
FbUX0BA YU TJBHBOCT, Pa3yMJBHBOCT M IIOCTOjaHOCT.

(2) Ha crospammeM MmakoBamy JMjeKa MOAALM ce HaBoge Oe3
CIOBHUX cKpaheHmma, ako je To Moryhe y omHOCcy Ha
BEJIMYKHY NTaKOBAHba.

(3) Cse wuH(poOpMamuje Ha CHOBANIREM H YHYTPAIIBEM
TIaKOBamY JIHjeka, MOpajy OUTH Ha jeJHOM Of je3HKa KOjH Cy
y cinyx6eHoj ymotpebu y buX, ¢ tTum mro 3amrruheHo ume
Jmjexa Moke OMTH HalMcaHO NMPUINIIOM HITH JIATHHULIOM U
MOXE CaJpXaBaTH ClIOBa eHIVIecKor andabera, a
UHTepHallMoHaTHN  He3amTuhenn HasuB (INN)  Ha
JATHHCKOM WA jEITHOM OJ je3WKa KOjU CYy y CIyXOeHOj
ymotpebu y buX, a y cxiany ca yoOudajeHHM IIpaBUINMA
CTpyKE.

(4) Axo je cmomamimbe W YHYTpAllFbe MAKOBAamke JIHMjEKa
3ajemHMYKO 3a Bume TpxumrTa Mehy kojuma je u buX
TpKUIITE (BHILCjE3MYHO TMAKOBame), MHpOpManuje Koje
HHCY 3ajeJIHHYKEe 3a CBa TPXKMINTA, a IPOUCTHYY U3
HaI[MOHATHHUX 3axTjeBa, Tpeba nma ce Hahy y 6ay 6ox-y
(3acebaH MpoCTOp Ha CIIOJBAITHEM TTaKOBaY JIHjeKa).

(5) V cmydajy w3 craBa (5) oBOr WiaHa HEONXOTHO je
TIPWIOKHUTH YIYTCTBO 3a TaIMjeHTa oj00peHo 3a buX
TPXKHUIITE, YHjU cajprkaj Tpeba mpyxaTu nHdopmaImje Koje
Cy UCTe Kao M MHQOpManuje Ha MPHIOKEHNM YITYTCTBUMA
3a TaIMjeHTa 3a OCTajla TPXKMIITAa Ha KOja Ce OJHOCH
BHIIICjE3UYHO [TAKOBAE.

Unan 25.
(BpajeBo micmo)

(1) HasmB imjexa HaBoam ce Ha bpajeBom mmcMy Ha
CIIOJBAIIELEM ITAKOBAY JIMjEKa, Ka0 M Ha YHYTpallmbeM
TTAKOBABky YKOJHMKO OHO YjeAHO MHpEICTaBJbal CIOJhAIIhEe
MAKOBAC JINjCKa.

(2) Axo nmjek WMMa BHUILE jauyHMHA, OCHM HMEHA JIMjeKa Ha
bpajeBoM nmucMy HaBOJM CE U jaYrHa JIMjeKa.

(3) MUsyserno ox craBa (1) oBor umaHa, 3a JHjeK KOjH ce y
CKJIaZly ca JO3BOJIOM 3a JIMjeK ynoTpedsbaBa MCKIbYYHBO Y
3]paBCTBEHO] YCTAaHOBU IIOJ KOHTPOJIOM 3/PaBCTBEHOT
pajHMKa, Kao M 3a JIMjeK 3a KIMHHYKO VWCIUTHBAIGE, HME
JIMjeKa He Mopa OMTH HaBeJIeHO Ha bpajeBoM mucmy.

MOI'JIABJBE I1I - YITYTCTBO 3A MAIIUJEHTA

Unan 26.
(YmyrctBo 3a narujenra - [TWJI)

(1) VYmyreTBo 3a mamujeHta Mopa OMTH y CKJIagy ca mojarmma
HABE/ICHUM Y COXKETKY IIABHMX KapaKTEPUCTUKA JIHjEKa.

(2) YmnyrcTBO 0 JMjeKy MOpa OMTH HajeHOM OJ1 je3HKa KOjH Cy
y ciy»0eHoj yrotpebu y buX.

(3) VYmyrcTBo 3a manujeHra caapku cibenehe napopmanmje:

a)  TojaTrke NoTpeOHe 3a WICHTU(UKAIM]Y JIHjeKa;

0) TmomaTke O TEpaNujCKUM HHAUKALMjaMa;

B) TojaTke Koje TpeOa 3HaTH MpHje ynoTpede rjeka;

r) mojaaTKe MoTpeOHe 3a MpaBUIHY YIOTpeOy JInjeKa;

)  TOAATKe O HeXKEJHEeHUM JIejCTBUMA JIHjeKa;

€) IojaTKe O yCJIOBMMA YyBarba U POKY YHOTpeOe JnjeKa;

3)  IOJATKe O HA3MBY U a[JPECH HOCHOLA J03BOJIE 3a JIMjEeK
1 npou3Bolaua smjexa;

M) mojatke o nojaTHoM npahiemy, 3a onpelene nujexose;

j)  TomaTke o qaTyMmy M3paje/peBu3uje TEKCTa YIyTCTBa;

“)

&)

K) TofaTke O M3IVIeNy JHjeKa, CampixKajy IaKoBama 3a
CBakH (hapManeyTCKy OONHK, jaulHy M BEIHIUHY
TIaKOBarba JIMjeKa; i

1)  JApyre HOJaTKe Ha 3aXTjeB ATEHIHje.

VYmyTcTBO 3a maryjeHra u3 crasa (1) oBor wiaHa mpuIpemMa

ce moceOHO 3a pasnuuuTe (apMmaneyrcke OOIHKE HCTOT

nHjeKa.

Oo6paszar ymyTcTBa 3a manujeHTa AreHipja yckmabyje ca

BakehuM oOpaciieM IpeIMeTHOT TOKyMEHTa 3a TCPUTOPH)Y

EYVY u o6jaBibyje Ha CB0j0]j CIy’KOCHO] Wed IIpe3eHTALIH] .

Unan 27.
(Ilomaum noTpeGHY 32 MACHTH(HKALI]Y JIHjeKa)

INopauy moTpeOHH 3a HACHTU(DUKALM]Y JHjeKa CY:

a)  Ha3uB mjeka, INN, jaunna, papmaneyTcku 06muK;

0) KBAIMTATUBHM M KBAaHTHTATUBHU CAacTaB aKTHBHE
CyICTaHIle (WIM aKTUBHUX CYIICTaHIIN);

B) (apmakorepanmjcka Irpyma HIH HadMH IjelIOBamba,
KopucTehr TEpMHHOIIOTHjy KOja je JIAKO pa3yMIbUBa
TIAIHjEHTY;

r)  cacraB OMONHHX CYIICTAHIH;

M) Ja JM je JNUjeK HaMHjeEeH JIOjeHYan, jel WIH
0JIpaciiMa,;

€) caapkaj MakoBama 3a CBakH (papMalleyTCKu OOJNK,
JauMHy W BENMYMHY I[IaKOBama JIMjeka (TeXHHa,
BOJIYMEH WJIH JIO3HA jEIIIHUIIA).

Unan 28.
(ITomartyt 0 TeparijCKIM HHINKAITIjaMa)
Y ymyrcTBY 3a MalMjeHTa HaBOAE Ce€ IOJAlM O CBHM

TepanujcKUM MHANKallljaMa, Kopuctehd TepMUHOJIOTH]Y Koja je
JIaKO pa3yMJbHBa TMAlMjeHTY, Kao M MOAM O TOME 3a KOjy
CTapoCHy TpyNy je JHjeK HaMHjCHeH: MAOjeHuan, jajelia WM
Oflpaciy, TpemMsHpajyhu TroauHe JKMBOTa, Yy CKIagy ca
0I0OPEHIM CaXkeTKOM KapaKTEepPHCTHKA JIHjeKa.

Ha:

Unan 29.
(ITomaru koje TpeOa 3HATH TpHje TIPUMjCHE JIHjeKa)

IMonamm xoje Tpeba 3HaTH TpHje yroTpede Jijeka Cy:

a)  KOHTpauHIUKalHje;

6)  Mjepe orpesa npu ynoTpedu JnjeKa;

B) WHTEpaKiyje ca APYrHM JIMjeKOBUMA Kao W JpYyre
BpCTE HHTEpaKUMje (HIp. ca aJKOXOJOM, TyBaHOM,
XPaHOM) KOje MOTY /[a YTHUIY Ha J[jelIOBAIbe JIHMjeKa,;

r) noceOHa yrmo3opema (HIp. YIO30pCHa Be3aHa 3a
yTHIaj JIMjeKa HAa MOTYhHOCT ynpaBibamba BO3WIMMA
WM MallMHAMa; yHO30peiha Be3aHa 3a MoceOHa CTamba
onpeheHnx rpyma mnanMjeHara: Jjeua, TPYAHHIE,
nojusbe, ocobe ca oapel)eHHM MaTOJOUIKAM CTAEbEM;
yII030pema Ha €KCLUIHKjeHCe KOjH MOTY Ja YTUYy Ha
6e30jenny 1 eukacHy ynotpeoy Jijexa).

Unan 30.
(ITomanu koju cy HOTPEOHU 32 MPABUIIHY yHOTPeOy JHjeKa)

[Nonaim notpeOHM 3a paBUIIHY yHOTpeOy JIHjeKa OIHOCE ce

a)  JI03UpamkCe;

0) Ha4yMH NpHMjeHe,

B) YT IpHUMjeHe,

I)  Yy4ecTajoCcT TpHUMjeHe, y3 TpelH3Hpae BpeMeHa
y3UMamba JIMjeKa ako je noTpebHo;

) Tpajame Tepamnuje, YKOJIMKO je Tpeba BpeMEHCKH
orpaHH4UTH (YoOU4ajeHo Tpajarbe Teparnuje);

€)  CHUMIITOME NpeJio3upara U Mjepe Koje ce Ipey3uMajy
y TOM CIIy4ajy;
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3)  YIOYICTBO y CIIydajy ako jeIHa WM BHIIE X032 HUCY
owre y3ere;
M)  OIHMCAaH PH3HK O IIPECTAaHKa y3HMarba JIHjeKa,;
j)  peXuM H3HaBamAa JHjeKa; U
K) TIpemopyKy Ja ce O YHoTpeOM IijeKka MaIujeHT
THOCaBjeTyje ca JbeKapoM WIIX alloTCKapoM.
Unman 31.
(ITonamm o HeXeJLEHNM [ISjCTBUMA JIHjeKa)
VY ymyTcTBY 3a ManyjeHTa HAaBOJE ce HEXEJhCHA JICjCTBA
nHjeka, Kao W Mjepe Koje je MOTpeOHO NpEemy3eTH y TOM
CIIydajy.
V ymyIcTBY 3a mamnpjeHTa HaBOOW € M CTaHIapIW30BaHH
TEKCT KOjUM Ce MAaIWjeHTH MO03MBajy Jda Ouio Koje
HEOKEJbCHO JICjCTBO JIMjeKa Koje MpuMjeTe, IpujaBe
3[pAaBCTBEHOM PaJHHKY.
30paBCTBEHM PaTHUK M3 cTaBa (2) OBOT WiaHa y 00aBe3u je
Ja IO NPUMIBEHO] MH(OPMAIMH IOCTYIH Y CKIaxy ca
onpembama IIpaBmiHMKa O HAuWHYy IIpHjaBJbUBamA,
TIPUKYIUbamka U mpalierha HeXXeJbeHNX Peakiiija Ha JIHjeKoBe
("Cayx6enn rmacauk buX" 6poj 58/12).
Unan 32.
(IToxamm o o ycroBuMa dyBama U pOKY yHOTpeOe JiHjeKa)
IMoganu o yciaoBHMa 4yBamba U POKY YIIOTpeOe JnjeKa cy:
a)  HA4YMH YyBama JIMjeKa y CKJIaIy ca oapendama 4iaHa
17. oBor IlpaBuiHuka;
0) ymosopeme Ja ce JIMjeK UyBa BaH JoMallaja Jjere;
B) POK yIoTpeOe JIMjeKa W YIO30peme Ja Ce JIMjeK He
MOXK€ YIOTPHjeOUTH HAKOH HCTeKa poKa yrmorpebe
KOJH je 03Ha4YeH Ha MaKOBamY;
I) ymo3opema Ha BHIJBMBE 3HaKoBe omrTehema WM
JIeTpajiallije JTMjeKa, YKOJIHKO je MOTpeOHo;
o) ToceOHEe Mjepe NMPEIOCTPOKHOCTH KO OJUIarama M
YHHINITaBamba JIFjeKa.
Uoan 33.
(ITomart 0 mogaTHOM Tipahemy Jijexa)
V ymyTcTBY 3a ManmjeHTa HaBOAM ce MOAAaTak O TOMeE Jia JIH
je mjek mnpeamer nojmatHor mpahema y ckiamy ca
nponucuMa o GapMaKOBUTHIIAHCH.
Hcnpen nomaraka u3 craBa (1) oBor wiaHa, HaBOAM ce
cUMO0J1 OOPHYTOT IyHOT TPOYTJIa LipHE Ooje.
Unan 34.
(Ocranu nojamy y ynyTcTBy 3a MallijeHTa)
Ocramu nozjany koju Tpedajy ma ce Haby y ymyrcTBy 3a
HaIMjeHTa Cy:
a)  Ha3WB M aJpeca HOCHOLIA J03BoJIE 3a jeK y buX;
0) Ha3WB M agpeca npou3Bohaya JHjeKa;
B)  JaTyM M3paje/peBH3Hje yIyTCTBA 3a MAlHjeHTA.
Y ymyTcTBY 3a HalMjeHTa MOTY CE€ HABECTH M CHUMOOIH,
CIIMKE WIM APYre O3HaKe, ako OJIAKIIABAj)y Pa3yMHjcBambe
nadopmaimje, y CKiIagy cy ca OJOOpPEHHM CaKeTKOM
KapakTepUCTHKa JIMjeka, a Ja He CaJpe eJIEeMEHTe
OrJIallIaBama.
Unan 35.
(Haunu naBolherma nomaraka y YiyTcTBY 3a MalujeHra)
IMogauu y ymyTcTBY 3a MallMjeHTa ce HaBOJe Ha HauMH
nponucan 4iaHom 24. osor IlpasuiHnka u 6e3 ckpahenmuiia.
Hajmama cnoBa Ha ymyTcTBY 3a mauujeHta Mopajy outu 711
(IT - BucuHa ciioBa M3HOCH HajMame 1,4 MM) ca JOBOJBHUM
pa3zmakom m3mel)y pezoBa jia ce 00e30uje/Ii YNTIEUBOCT.

Unan 36.
(Koncynramuje ca uybHOM TPYIIOM ITAIlijeHaTa)

(1) YwmeuBocT M pa3yMJPHBOCT YIYICTBA 3a MAIMjCHTA
TIPOBjepaBa ce TECTUPAHEM Ha IFJBHOj TPYIIH ITAIlHjeHaTa.
Hocunann nos3Bone 3a JHMjeK, Ha 3axTjeB yIpyxema
IAlMjeHaTa 3a 3allTUTY CIUjenuX W cnaboBHIuX 0co0a,
JOCTaB/ba TOM YAPYXCHBY YIYyICTBO 3a JIMjEK Yy
oarosapajyhem o0muky (bpajeBo nucmo, Benvka cioBa Wix
@IIEKTPOHCKH 3BYTHH 3amvc HIp. Tpaka, CD, MP3).
TIOT'JIABJBE IV - TOJATHO OBUBEKABAIGE
IIOCEBHUX BPCTA JIMJEKOBA

Unan 37.

(TTocebHe BpcTe nujexoBa)

VY mocebHe BpcTe JHMjEeKOBa y CMHCITY OBOT [lpaBHiHHKA

yOpajajy ce:

a) CyNCTaHIE  MOJX  KOHTPOJIOM  (KOHTpOIJMCaHEe
CYIICTaHIIE) y CKJIamy ca 3aKOHOM O CIIpedaBamby U
cy30djamy  37M0ymoTpede — OMOjHHX  Ipora |
ncuxoTpornHnx  cyncraHny  ("CorykGeHHM TIIacHHK
buX", 6poj 8/06);

0) JepuBaTH KpBH;

B)  JIMjEKOBH HAMjEH-CHN 32 KIIMHIYKA HCITHTHBAMA;

r)  JHjeKOBH KOjH HHCY HaMjeHheHH 3a TIPOajy;

) pamuodapManeyTHIIH;

€) XOMEONaTCKH JIMjEKOBH 3a Koje HHCYy OJ00peHe

2

YHTIKAIHjE;
3)  TpaauIHOHAIHY OWJHHH JIHjEKOBH.
Unan 38.
(Tlomary Ha crioJBAIIEHEM MTAKOBAKY JIMjeKa 3a CYTICTaHIIE MOJT
KOHTPOJIOM)

IMoceOHa o3Haka AeduHUCcaHa YiaHOM 45. cTaB (2) Tauka B)
oBor IlpaBWiHHKa HaBOJIM C€ Ha CIOJBALIBEM IAKOBAbY
JIMjEKOBa KOjU Ca/IpyKe KOHTPOJIMCAHE CYIICTAHIIE (OTIOjHE IpoTe U
TICHXOTPOITHE CYIICTAHIIE), H3y3€B IICHXOTPOITHUX CYICTAHII
HaBeZICHUX Y AHeEKcCy 1.

Unan 39.
(ITopaum Ha criospallIbEM TAKOBAY JIMjEKa MPOM3BEICHOT U3
KpBH)

Ha crospariimeM MakoBamy JIMjeKa MPOU3BECHOT U3 KPBH
WM KPBHE T1J1a3M€ HABOAM CE MOJATaK O AP)KaBH MOPHjeKiIa KPBH,
OJIHOCHO KPBHE ILIa3Me.

Unan 40.
(ITopany Ha criosbalImBEM NTAKOBabY JIMjEKa HAMjEH-CHOT 3a
KIIMHHYKA UCITUTHBAbA)

JIMjeKOBH  HAMHjCHCHH  KIMHUYKOM  WCIIMTHUBAIbY
o0m/beKaBajy ce y CKIaay ca MpONHCHMa O KIMHHYKOM
WCIIUTUBAIY JIMjEKOBA.

Unan 41.
(ITomarm Ha crIOJbAIIH-EM [TAKOBAILY JIMjeKa KOjH HUje HAMUjeHeH
3a 1Ipoiajy)

JInjexoBH KOjU HUCY HAMUjCE-CHU 3a TIPOJIajy 0OMIbexaBajy
ce y CKJIajly ca IPOIMCUMA O OIJIAIIaBaby JIMjeKOBa.

Unan 42.
(ITomary Ha crosbAIIEH-EM [TAKOBALY U YITTCTBY 3 IAIMjeHTa
paamodapmareyTrka)
(1) Paguodapmaneyrcku JIMjE€KOBH, PanTvOHYKIUAHI
TEHepaTOpd WM PAJUOHYKIMAHM  TPEKYpCOpH,  Ha
CIOJbAIEM  [IAKOBAlbY Y 3alITUTHOM  KOHTEjHEpY

o0MbexkaBajy ce y CKIaay ca HpormmcuMa o 0e30jeaHom
TPAHCIIOPTY PaJMOAaKTHBHUX MaTepHjaia, Koje je JIOHujena
MelynaposHa areHiyja 3a aToMCKy €Heprujy.
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Kontejrep pammodapmaneytnka u3 crasa (1) oBor wiaHa
o0WwhexkaBa ce y CKIIamy ca wiaHoM 3. oBor IIpaBiiHuKa U
caIp)Ku TOJaTKe KOjH Ce OAHOCE Ha 00jallbehe O3HAKa U
cuMOola Ha3HAUCHHX Ha OOYHIM M KOHTEJHEpPY, KOTHIHHY
PaZOaKTHBHOCTH 10 JO3H WM IO OoumIm 3a oxpeheHo
BpHjeMe OIHOCHO 3a onpeheHn matym, Opoj Kamcyina, HIH
3aTEYHOCT OPOj MITUIINTAPa y KOHTEjHEpY.
VHyTpaime IakoBamkbe paguodapmarieyTuka u3 crasa (1)
oBor umaHa (HOp. Ooumia), oOwbekaBa ce cibenehum
ToiaI|mMa:
a) Ha3WB WIM O3HAKa JIMjeKa, YKIbydyjyhn Ha3WB WM
XEMHjCKH CHMOOJI PafHOHYKIIHA;
6) wunmeHTH(UKaIMja CcepHje M JaTyM HCTeKa poKa
ymotpebe;
B)  MehyHapomHH cuMOOI 3a pall0aKTHBHOCT;
I)  Ha3WB U ajpeca npousBohaua; u
I) KONMYMHA PamHOAKTHBHOCTH y CKJIAmy ca CTaBoM (2)
OBOT YJIaHa.
Oo0wbexaBame paarodapMaIeyTckor KOMITIETa CaapiKu
monarke u3 craBoBa (1) m (3) oBOT WiaHa, OCHM TIOJIaTaKa
KOjH ce OJJHOCE Ha PaJMOAKTHBHOCT.
V3 criospanime nakoBame paanodapManeyTHKa IpuiIaxe ce
H YITyTCTBO 3a TTalljeHTa.
VmyTcTBo 3a mampjeHTa W3 craBa (5) OBOT WiaHa, TOPE
TojaTaka CaApkKaHUX y wWiaHy 26. craB (2) oBor
IIpaBunHNKa calpXu W TOJAaTKE O Mjepama ompes3a Koje
MOpajy TIpey3eTH MAIljeHT U JIUIIE KOje PYKYje ca JIjeKOM
3a BpHjeMe NpUIIpeMe W JaBarba JIMjeKa, Kao M MOJaTKe O
Mjepama ompesa Koje Ce OJIHOCE Ha OJIarame MaKoBama U
FbETOBOI' HEHCKODHIUTEHOT —Caapkaja y CKIagy ca
HporucuMa KojuUMa ce  ypehyje HauMH H  YCJIOBH
CaKyIUbawa, YyBama, CBHICHTHPAMma, CKIAIUINTCHA,
obOpahuBama W oOjIarama PaaHOAKTHBHOT  OTIIAHOT
Martepujana.
Uian 43.

(TTonarts Ha CTIOJBALIELEM [TAKOBAEY U YITYTCTBY 3a TAIIHjEHTa

M

XOMEOIATCKOT JIMjeKa 3a KOjU HUCY 0JI00peHE WH/IMKAIHje)
Ha cnospammeM nakoBamy M YIIYTCTBY 3a MAlMjeHTA
XOMEOIIATCKOT JIjeKa HABOIN CE:

a)  O3HAKA: XOMEOMATCKH JIMjeK;

06) Ha3MB MaTHYHE XOMEOIMATCKE CHPOBHHE/a, CTEMEeH
paspeljema ca o3Hakama EBpOIICKE WM HAILMOHAJIHE
(hapmakoreje (aKo XOMEOIATCKH JIMjEK CaJpiKH JIBUje
WIH BHIIC XOMEONATCKUX CHPOBHHA, HAYYHO HME
XOMEOIIATCKE ~CHPOBHHE CE MOXE 3aMHjCHUTH
3aTUheHuM UMEHOM);

B) HAa3uMB M ajJpeca HOCHOIA JO3BOJIE 3a XOMEOIATCKH
JIMjeK 1 Ha3MB MPOU3Bohaya JujeKa;

T)  Ha4yMH yrnotpede u MyT NpUMjeHe;

) JaTyM HCTeKa poka ymoTpebe Jmjeka (Mjecer u
TOJINHA);

e)  (GapmaieyTcku OOJIHK U CaJpiKaj MaKOBamba,

3)  cacTas JIMjeKa;

1) TocebHa YHO30pema 3a 4YyBame JIMjeKa, YKOJIHKO
MOCTOj€;

j)  moceOHe Mjepe ompe3a, YKOJIHKO je TOTPeOHO;

K)  Opoj cepuje;

1)  Opoj ¥ AaTyM JI03BOJIE 32 CTaBJbaLE JIMjeKa Y IPOMET;

M) yHo3opeme Ja je  1oTpeOHO  00aBHjecTHTH
3[PaBCTBEHOT PAJHHUKA, YKOJIMKO CHMIITOMH 000Jbetha
HOCTOj€ M TOKOM JIy’Ker y3UMarba JIHjeKa.

(2) Tlopen monaraka m3 cTaBa (1) oBOr WiIaHA, HA CHOJHAIIHEEM
[IAKOBalby M YIIyICTBY 3a TALMjEHTa, HABOAM CE TEKCT:
"XoMeomarcku  JHjeK  0e3  OHOOpEHHX  TEeparrijCKuxX
MHIUKanmja".

Unan 44.
(TTomary Ha cTIOJbaIlIBEM [TAKOBAY U YIIYTCTBY 34 IalljeHTa
TpaJULMOHAIHOT OWUJBHOT JHjeKa)

Ha criosparimeM IakoBamby W YIYICTBY 3a IalMjeHTa 3a

TpaJUIMOHANHY OMIBHU JIjeK HaBOIH Ce:

a)  O3HAaKa Ja je TO TPaAMIMOHATHY OMJBHY JIMjeK U Ja ce
mpuMjembyje KOx onpeheHe MHAMKAIMje Ha OCHOBY
MOTAIAIIbAX FICKYCTaBa 3aCHOBAHWX HA JYrOTPajHO]
yIotpeou;

6) wuH(pOpMaIMja O TPAIUIMOHAIHO] TEPAITHjCKOj IIKOJIH
13 Koje JIMjeK BOAM MOPHjeKIo, aKko Taj MOmaTak
MIOCTOjH.

B) VYmyrcTBo 3a IAIWjeHTa W3 Tadke a) OBOT WIAHA
CalpKH YIO30peme Ja Ce MAIHjeHT Mopa jaBHTH
3J[PaBCTBEHOM PA/IHUKY YKOJIMKO CHMIITOMH OOJICCTH
Tpajy ¥ TOKOM IIpHUMjeHe TPAANIIHOHAIHOT JIFjeKa, Kao
U Yy CIy4ajy YKOJIMKO JIohe 0 HeKEJbCHHX peakiyja
Ha JIMjeK KOje CY, OTHOCHO HUCY, HABEJICHE Y YIYTCTBY
3a JIjex.

IOI'JIABJBE V - CUTYPHOCHE O3HAKE

Unan 45.
(CurypHOCcHe 03HaKe U TIOjallTHeHha)

(1) CurypHocHe 03HaKe Koje 3a IIJb IMajy CMambeHhe PU3NKa U
obe30jehuBame mTO GOJBET OFHOCA KOPHCT-PH3UK KO
TpUMjeHe JiHjeka oapel)yjy ce Ha OCHOBY JTOKyMEHTaIlije O
JIMjeKy y MOCTYIKY JIaBarba JA03BOJIE 3a JIHjeK.

(2) CurypHocHe o3Hake u3 cTaBa (1) oBor unaHa
nofipasyMjeBajy cibenehe cumbone u mpateha mojarnmermna
3a UCTe:

a)  TpasaH Tpoyrao y 6oju Texcta: A TpuTOHHK, JIHjek ca
MoryhuM yTHIajeM Ha TICHXO(H3HYKE CHOCOOHOCTH
(ymo3opeme TPWIHKOM  yIpaB/bakba MOTOPHHUM
BO3MJIMMA U MallIMHAMA);

0) myH Tpoyrao mpseHe Ooje: A TpuroHwk, jujek ca
CHXHHM YTHIjeM Ha NCUXO(HU3MUIKE CIOCOOHOCTH
(3abpana ympaBbarba MOTOPHHM  BO3WJIMMA U
MallliHaMa);

B)  cuMmOon maparpada (§) y 60ju TekcTa 3a OMojHE JIpore
U TCHXOTPOIIHE CYIICTAHIIE, H3Y3€B ICHXOTPOIHHX
CYIICTaHIM HAaBEACHHX Y AHEKcy 1, Koju je cacTaBHH
1o oBor [IpaBuiIHKKa;

r) 3HaK OOpHYTOI LPHOT TPOYIJA 3a JMjeKOBE KOjH CY
no nogatHuM npahemwem (V)

J1)  3HaK 3a paauodapmarieyTHKe
MNOTI'JIABJBE VI - TPOMET JIMJEKOBUMA YNJE
IMAKOBAIHE HUJE Y CKJIALY CA OJJOBPEHUM Y3
JO3BO.JTY 3A JIMJEK

Uian 46.

(ITpomer nujekoBUMA UHje TIAKOBAE HUjE y CKIIaay ca

0JI00pPEHHM Y3 103BOJTy 3 JIMjeK)

(1) JlmjexoBu kojuma je 3a Tpxkuiute buX omobpeH HauuH
n3aBama 3Y (Jijek ce u3jaje Ha peLenT U NpuMjeryje ce
CamMo0 y 3JPABCTBEHO] YCTAHOBM HPUWIMKOM IIpyXKamba
3[IpaBCTBEHUX YCIyra OJf CTpaHe 3/paBCTBEHOT PaJIHHUKA)
MOTy ce IPOMETOBAaTH Ha TPXKHUIUTY buX y makoBamy koje
HHje 000PEHO Y MOCTYIIKY aBarba JI03BOJIE 3a JIMjeK.
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JInjexoBu KkojuMa je 3a TpxkmmTe buX omoOpeH HauuH

m3naBama 3Y/Po (Jmjek ce u3aaje Ha pelenT U MpuMjemyje

Ce CaMO y 3IPaBCTBEHO] YCTAHOBH IPHJIMKOM MpYykKama

3[PAaBCTBCHUX YCIyra O CTpPaHE 3IPAaBCTBEHOI pPaJHUKA

caMO Ha MOYETKy JHMjeueHa, a y HACTaBKYy JIMjeuema ce

MOXe NPHUMjCHHUBATH O CTPaHE KOPHCHHKA JIMjeKa HIIHI

IeroBaTelba/cTaparesba ucTor) U P (mjex ce m3nmaje Ha

pelent), MoOry ce NpoMeToBaTH Ha Tpkumry buX y

TIaKOBamYy KOje HHUje 0J00PEHO Y MOCTYIIKY JaBama J03BOIC

3a JIMjeK MOJ YCIOBOM Jia BbUXOBa TOAMIIEGA TIOTPOLIEhA HE

mpenaz 3000 makoBama M Oa TPUIANAjy JEOHOj OX
cipenehnx rpyma:

a)  aHTHHEOIUIAaCTHKA M MMyHOMOJYJIaTOpa;

06) pU3HYHHX JIMjEKOBA;

B) JIMjeKOBa 3a JIMjeueHe pUjeTKux obosbema (000Ibermba
Koja ce jaBJbajy y Mame o 5 mojemuHanana 10000
CTAQHOBHHUKQ);

r)  OMOJONIKHX JI1jeKOBa/CIMIHIX OHUOJOMIKHX JIHjEKOBA.

3a JmjekoBe KOJjH Cajapke aKTHBHY CYICTaHIy IUIH

KOMOWHAINjy AaKTHBHUX CYICTAHIW, 3a KOjy IOCTOjH

NpHjaBjbeHa HecTalmMia JjekoBa y buX, Moryhe je

0II00PHUTH MPOMET JIMjEKOM Y MaKOBamy Koje HUje 07100peHO

y3 J03BOJIY 3a JHjeK, Y IHJbY MpeBa3MIaKermha HEeCTAIIHIe

JIHjeKOBa.

3a mmjekoBe KOjH Cy y TPOMETY Y CKIaay ca oapendama

OBOT 4JIaHA, HOCHJIAIl JO3BOJIE 3a JHjeK [IyXKaH je

00e30MjemITH y3 CBaKO TIAKOBamEe TAKBOT JIMjeKa Ha

TpxumTy buX Bakehe ymyTcTBo 3a narmjeHTa oxo0peHo ox

CTpaHe 0Be ATEHIje.

TIOT'JIABJBE VII - IIPEJIAZHE M 3ABPIIHE OJAPE/JIBE
Unan 47.
(Pox 3a ycknahuame)

ITpaBHe ocobe cy AyXHE CBOje HOCIOBAEkE M OpPraHU3aLHjy
ycarnacuTu ca oapenbama osor IIpaBunHrka y poky ox 180 nana
O] laHa CTyNama Ha CHary oBor IIpaBHiIHMKa.

Unan 48.
(IIpmmno3u kao cacraBHu w0 [IpaBuHIKa)

CacrasHu auo osor [IpaBumHuka je Anekc L.

Unan 49.
(IIpectanak Baxkera)

CrynameM Ha cHary oBor [IpaBUIIHHKA CTaBJba ce BaH CHare
IlpaBunHUK O caapkajy M HauMHYy O3HA4aBamka BABCKOT M
YHYTpaIlber nakosama nujeka ("'Ciyxoenu riaacauk buX", 6poj:
40/10) n IlpaBunHUK O M3MjeHaMa W OomyHama IIpaBuiHEKa O
caipkajy ¥ HauyMHy O3HAYaBama BAKCKOI U YHYTPALIHBET
nrakoBama Jmjeka ("Ciyxoernn rmacank buX", 6poj 36/13).

Unan 50.
(Cryname Ha cHary u o0jaBa)

Ospaj IlpaBuIHHMK CTyma Ha CHary OocMor JaHa OJ JaHa

oGjaBsprBama y "CiryxxO6eHoM riaacHuky buX".
bpoj 08-02-2-4325/25 MunucTpHIIa
26. jyHa 2026. rozuHe Hp. co Ayopaska Bommax, c. p.
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AHEKC 1.

INOIMMKMC TICUXOTPOIIHUX CVYIICTAHIIM KOJE HUCY O3HAYEHE 3HAKOM
ITAPATI'PADA (§)

IcuxoTponHa Ienxorponna

cymcTanna cyncraHia IIcuxoTponHa cynmeTaHna (XeMHjCKH HA3HEB,
(cpucku) (mehynapozmo docanciku)

HezamTuheno nme)

8-hloro-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
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i Alprazolam a][1,4]benzodiazepin
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
bpomazernam Bromazepam e e
6 Brofizol 2-bromo-4-(o-hlorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-f]-s-
pOTH30TAM ST triazolo[4,3-a][1,4]diazepin
7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-2H-1.4-
Jeopasernam Delorazepam berpodinzepin-2-on
. 7-hloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
[Hazernam Diazepam N i
pin-2-on
ceTAROAM Estazolam 8-hloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
= a][1,4]benzodiazepin
ETHITHH I — etil-7-hloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-1H-
nodrasenar Y P 1,4-benzodiazepin-3-karboksilat
Fludi 7-hloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1,4-
Himpppeaean udiazepam benzodiazepin-2-on
Fluraze. am 7-hloro-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-
baypasenam P 1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
5 7 P— 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-
SR P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-
xamokcasomam  Haloxazolam tetrahidrooksazol[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-
on
Camazepam 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
Ll S P 1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (estar)
11-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-
KETa30J1aM Ketazolam [1,3]oksazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-
dion
6 Clobazam 7-hloro-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-
frobazam ovaz 2,4(3H,5H)-dion
cl | 10-hloro-11b-(o-hlorfenil)-2,3,7,11b-tetrahidro-
RAGKC0IAN GEEzRAAI oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
5-(o-hlorofenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-
KJIOHA3emaM Clonazepam o T ey i
7-hloro-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-
KJlopaszenar Clorazepate

benzodiazepin-3-karbonska kiselina
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wiopauasenokcra Chlordiazepoxide

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

5-(o-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

Petak, 24. 7. 2026.

fioTHaseram Clotiazepam tienol[2,3-e]-1,4-diazepin-2-on
6-(o-hlorofenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1-
JIOIIpa30IaM Loprazolam piperazinil)metilen]-8-nitro-1H-imidazo[1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-on
[— o — 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-
P P 1,4-benzodiazepin-2-on
T —— 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-
P = metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-
MeJasenam Medazepam benzodiazepin
—— Midazolam 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-
A a][1,4]benzodiazepin
: 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
HHAMETA3enaM Nimetazepam bendlzepin.O.on
’ 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-
HHTpazenam Nitrazepam gty
7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-
HOpJazenam Nordazepam 250
0 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1.4-
oxcaseram xazepam benzodiazepin-2-on
0 ) 10-hloro-2,3,7,11b-tetrahidro-2-metil-11b-
A xazolam feniloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on
; 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propil)-2H-1,4-
MHHAa3enaMm Pinazepam benzodiazenin-2-on
p 7-hloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-
Tipaseram razepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
T — 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
Temaseriam cemazep 1,4-benzodiazepin-2-on
Tetr 7-hloro-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-
Terpaser-IaM clrazepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
' { < l;m 8-hloro-6-(o-hlorofenil)- 1-metil-4H-s-triazolo[4,3-
TpHasonam nazo a][1,4]benzodiazepin
_ e N,N,6-trimetil-2-p-tolilimidazo[1,2-a]piridin-3-

acetamid




