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PRAVILNIK

POGLAVLJE I - OSNOVNE ODREDBE

(Predmet Pravilnika)
(1)

za pacijenta u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u
promet (u daljem tekstu: dozvola za lijek) i odobrenim

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

(2) Ovim Pravilnikom se preuzimaju odredbe Direktive

2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu.

(3)
zimanju

(u daljem tekstu: BiH).

(Primjena propisa o ravnopravnosti polova)

POGLAVLJE II -

pakovan
a) naziv lijeka;
b)
c)
d) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih

supstance/i;
e)

po
lijeka;

f)

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

h) upozorenje da lijek treba
druga potrebna upozorenja;

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

k)
postoje;

l)
lijek;

m) broj dozvole za lijek;
n) broj serije lijeka;
o)

to dozvoljava;
p) sigurnosne oznake; i
q) dodatni podaci o lijeku.

(Naziv lijeka)
(1)

(2) Ukoliko je naziv lijeka INN, tada je neophodno uz INN

lijeka.
(3)

odnosu na druge vrste proizvoda, druge farmaceutske i
medicinske pojm

imenima drugih ljekova.

lijeka)
(1) i aktivne

(2)

navode na istom.
(3) Aktivna supstan

lijeka.
(4) Kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne supstance

(5) Kvalitativni sastav aktivne supstance se navodi u skladu sa
standardnom terminologijom Evropske ili nacionalne

terminologijom.
(6)

jedinici:
a) -tableta,

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)

-u ili

(1)

umjesto 0,25 g), a iz bezbjedonosnih razloga se mikrogrami

(2) Kod jednokratne doze lijekova koji su namijenjeni za

lilitru
(mL) na 100 mL ili na 1000 mL.

(3) Kod lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu koji

(mmol).
(4) Koncentrati za parenteraln

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

koncentracije.
(6)

parenteralnog puta primjene oz

a) rastvoriti prije upotrebe (vidjeti uputstvo);
b)

koncentracije.

moraju biti jasno navedeni

flasteru)
(1)

a)
flasteru;

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

c)
(2)

farmaceutske oblike)

a)
b)

na 1 g ili 100 g); ili
c) u procentima (%).

10.

sredstva)

a)
intrauterinom sredstvu;

b)
pacijenta u jedinici vremena (sat, dan); i

c) cjelokupno trajanje (sati, dani) za vrijeme za koje se

doze.

(Podaci o farmaceutskom obliku lijeka)
(1) F

-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

suspenzije).

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

(5)
osnovnom farmaceutskom obliku, a podatak o finalnom

od osnovnog.

a)

zapremnine ili broja jedinica (doza) lijeka.

- ekscipijensima)
(1)

jelovanje u

-prezentaciji Agencije.
(2)

ekscipijensi.
(3) Kao naziv ekscipijensa navodi se naziv u skladu sa

farmakopeje.
(4)

(5) Osim naziva ekscipijensa, navodi se i broj ekscipijensa
prema direktivama Evropske unije, ukoliko postoji, a koji se

(1)
lijeka u skladu sa standardnom terminologijom Evropske ili

terminologijom.
(2) u skladu sa definisanim u

sklopu dozvole za lijek.
(3)

(Podaci o posebnim oz
(1) Posebna oznaka koja se odnosi na lijek i koja je definisana

dozvolom za lijek, a koristi se u cilju smanjenja rizika od

pored naziva lijeka.
(2) nje posebne oznake lijeka navodi se zajedno sa

ostalim upozorenjima na pakovanju lijeka.

(Podaci o roku upotrebe lijeka i datumu proizvodnje lijeka)
(1)

navodi se jasno i to mjesec i godina (MM/GGGG) bez

(2)
- za datum

isteka roka upotrebe lijeka.
(3) ijeka obavezno je navesti i

podatak o roku upotrebe lijeka nakon rastvaranja ili

(4)
datumu proizvodnje lijeka, ukoliko je potrebno.
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(1)
sprovedene studije stabilnosti prikazane u odobrenoj
dokumentaciji o lijeku, na osnovu koje je data dozvola za
lijek.

(2) akovanju lijeka navode se posebni uslovi

(3)

se lijek ne smije ili smije zamrzavati, i sl.
(4)

od svjetlosti ili vlage; nema posebnih upozorenja za

(Podaci o odlaganju neupotrebljenog lijeka)

njem
pakovanju lijeka (ukoliko je navedeno definisano i potrebno), ili

p

(Podaci o seriji)
(1)

(2) da se navedu
-za seriju.

(1)
"Lijek se izdaje bez recepta -
na koji se lijek primjenjuje:
a) indikacija/e u kojima se primjenjuje i
b)

(2)

".

a) cijena lijeka;
b)

obaveznog zdravstvenog osiguranja (refundacija);
c)

pakovanja lijeka;
d) aktivne supstance zajedno sa oznakom gensko

lijekova koji su dobijeni genskom tehnologijom;
e)

f)
razumijevanje informacije, a u skladu su sa odobrenim

g) podaci o uvozniku lijeka (naziv, adresa);
h) EAN kod i sl.

(1)

a)
pakovanju;

b) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih
supstance/i;

c)
d) put primjene lijeka;
e) naziv ili logo nosioca dozvole za lijek (ili naziv ili logo

f) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina); i
g) broj serije lijeka.

(2)

mine ili
po jedinici doziranja i put primjene ukoliko je potrebno.

pakovanju lijeka)
(1)

da se ne mogu ukloniti, kako bi se obezbijedila njihova

(2)

pakovanja.
(3) Sve informacije na spo

i naziv (INN)

(4)

pakovan

box-
(5)

uputstvo za pacijenta odo

(Brajevo pismo)
(1) Naziv lijeka navodi se na Brajevom pis

(2)

(3) lana, za lijek koj se u skladu sa

ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i za lijek

Brajevom pismu.
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POGLAVLJE III - UPUTSTVO ZA PACIJENTA

(Uputstvo za pacijenta - PIL)
(1) Uputstvo za pacijenta mora biti u skladu sa podacima

(2) Uputstvo o lijeku mora biti na jednom od jezika koji su u

(3) Uputstv
a) podatke potrebne za identifikaciju lijeka;
b) podatke o terapijskim indikacijama;
c) podatke koje treba znati prije upotrebe lijeka;
d) podatke potrebne za pravilnu upotrebu lijeka;
e) stvima lijeka;
f)
g) podatke o nazivu i adresi nosioca dozvole za lijek i

h)
i) podatke o datumu izrade/revizije teksta uputstva;
j) p

k) druge podatke na zahtjev Agencije.
(4)

g lijeka.
(5)

(Podaci potrebni za identifikaciju lijeka)
Podaci potrebni za identifikaciju lijeka su:
a)
b) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne sustance (ili

aktivnih supstanci);
c)

terminologiju koja je lako razumljiva pacijentu;
d)
e)
f)

jedinica).

(Podaci o terapijskim indikacijama)
U uputstvu za pacijenta navode se podaci o svim terapijskim

pacijentu kao i podaci o tome za koju starosnu grupu je lijek

u

(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

d) posebna upozorenja (npr. upozorenja vezana za uticaj

odr

efikasnu upotrebu lijeka).

(Podaci koji su potrebni za pravilnu upotrebu lijeka)
Podaci potrebni za pravilnu upotrebu lijeka odnose se na:
a) doziranje;
b)
c) put primjene,
d)

lijeka ako je potrebno;
e)

erapije);
f) simptome predoziranja i mjere koje se preduzimaju u

g)
uzete;

h) opisan rizik od prestanka uzimanja lijeka;
i)
j) preporuku da se o upotrebi lijeka pacijent posavjetuje

sa ljekarom ili apotekarom.

(1)

(2) U uputstvu za pacijenta navodi se i standardizovani tekst

lijeka koje primijete, prijave zdravstvenom radniku.
(3)

primljenoj informaciji postupi u skladu sa odredbama
Praviln

58/12).

a)
ovog Pravilnika;

b)
c)

na pakovanju;
d) upozorenja na vidljiv

degradacije lijeka, ukoliko je potrebno;
e)

(1) U uputstvu za pacijenta navodi se podatak o tome da li je
lijek predmet d
farmakovigilansi.

(2)
obrnutog punog trougla crne boje.

(Ostali podaci u Uputstvu za pacijenta)
(1) a pacijenta

su:
a) naziv i adresa nosioca dozvole za lijek u promet u BiH;
b)
c) datum izrade/revizije uputstva za pacijenta.

(2) U uputstvu za pacijenta mogu se navesti i simboli, slike ili
azumijevanje informacije, u
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(1)

(2) Najmanja slova na uputstvu za pacijenta moraju biti 7P (P -
visina slova iznosi najmanje 1,4 mm), sa dovoljnim

(Konsultacije sa ciljnom grupom pacijenata)
(1)

testiranjem na ciljnoj grupi pacijenata.
(2)

uputstvo za lijek u odgovar

MP3).
POGLAVLJE IV -
POSEBNIH VRSTA LIJEKOVA

(Posebne vrste lijekova)
U posebne vrste lijekova u smislu ovog Pravilnika ubrajaju

se:
a) supstance pod kontrolom (kontrolisane supstance) u

zloupotrebe opojnih droga i psihotropnih supstanci

b) derivati krvi;
c)
d) lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju;
e) raiofarmaceutici;
f) homeopatski lijekovi za koje nisu odobrene indikacije;
g) tradicionalni biljni lijekovi.

kontrolom)

supstance) izuzev psihotropnih supstanci navedenih u Aneksu 1.

lijeka proizvedenih iz krvi)

krvne plazme.

ispitivanja)
Lijek

prodaju)

skla

radiofarmaceutika)
(1) Radiofarmaceutski lijekovi, radionuklidni generatori i

bezbjednom transportu radioaktivnih materijala, koje je

(2)

kontejneru.
(3)

a)
simbol radionuklida;

b) identifikacija serije i datum isteka roka upotrebe;
c) arodni simbol za radioaktivnost;
d)
e)

(4)

radioaktivnost.
(5)

uputstvo za pacijenta.
(6)

ovog

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 i njegovog

uvanja, evidentiranja,

materijala.

homeopatskog lijeka za koji nisu odobrene indikacije)
(1) za pacijenta

homeopatskog lijeka navodi se:
a) oznaka: homeopatski lijek;
b)

ime homeopatske

c) naziv i adresa nosioca dozvole za homeopatski lijek i

d)
e) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);
f) farmaceutski obl
g) sastav lijeka;
h)
i) posebne mjere opreza, ukoliko je potrebno;
j) broj serije;
k) broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet;
l) upozorenje da je potrebno obavijestiti zdravstvenog

radnika, ukoliko simptomi oboljenja postoje i tokom

(2)
pakovanju i uputstvu za pacijenta, navodi se tekst:
"Homeopatski lijek bez odobrenih terapijskih indikacija".
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tradicionalnog biljnog lijeka)

tradicionalni biljni lijek navodi se:
a) oznaka daje to tradicionalni biljni lijek i da se

primjenjuje

upotrebi;
b)

lijek vodi porijeklo, ako taj podatak postoji.
c)

upozorenje da se pacijent mora javiti zdravstvenom
radniku ukoliko simptomi bolesti traju i tokom

nisu, navedene u uputstvu za lijek.
POGLAVLJE V - SIGURNOSNE OZNAKE

(1) Sigurnosne oznake koje za cilj imaju smanjenje rizika i
-rizik kod primjene

postupku davanja dozvole za lijek.
(2)

a)

(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i

b)

c)
psihotropne supstance, izuzev psihotropnih supstanci
navedenih u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog
Pravilnika;

d) znak obrnutog crnog trougla za lijekove koji su pod

e) znak za radiofarmaceutike .
POGLAVLJE VI -
PAKOVANJE NIJE U SKLADU SAODOBRENIM UZ
DOZVOLU ZA LIJEK

dozvolu za lijek)
(1)

ZU (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdravstveno
od strane zdravstvenog radnika) mogu se prometovati na

davanja dozvole za lijek.
(2)

ZU/Rp (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u

korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog) i Rp (lijek se

pakovanju koje nije odobreno u postupku davanja dozvole

grupa:
a) antineoplastika i imunomodulatora;
b)
c)

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

d)
(3) Za lijekove koji

pakovanju koje nije odobreno uz dozvolu za lijek, u cilju

(4) Za lijekove koji su u prometu u skladu sa odredbama ovog

pacijenta odobreno od strane ove Agencije.
POGLAVLJE VII -

usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 180 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

(Prilozi kao sastavni dio Pravilnika)
Sastavni dio ovog Pravilnika je Aneks 1.

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavlja se van snage

izmjenama i dopunama

broj 36/13).

(Stupanje na snagu i objava)
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

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

Ministrica
Dr. sc. , s. r.
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ministrica civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog

Bosne i Hercegovine, donosi

PRAVILNIK

UPUTSTVA ZA PACIJENTA
POGLAVLJE I - OSNOVNE ODREDBE

anak 1.
(Predmet Pravilnika)

(1)

pacijenta u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet
(u daljem tekstu: dozvola za lijek) i odo
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. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu.

(3)

(u daljem tekstu: BiH).

(Primjena propisa o ravnopravnosti spolova)

POGLAVLJE II -
VANJSKOG I UNUTARNJEG PAKIRANJA LIJEKA

anak 3.
(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka)

Na vanjskom pakiranju lijeka, kao i na pakiranju kod kojeg
unutarnje pakiranje ujedno predstavlja i vanjsko pakiranje, navode

a) naziv lijeka;
b)
c) far
d) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne/ih tvari;
e)

dejstvo, u zavisnosti od puta primjene lijeka;
f) , i

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

h)
druga potrebna upozorenja;

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

k)

l)
lijek;

m) broj dozvole za lijek;
n) broj serije lijeka;
o)

dozvoljava;
p) sigurnosne oznake; i
q) dodatni podaci o lijeku.

(Naziv lijeka)
(1) Na

(2)

(3)

odnosu na druge vrste proizvoda, druge farmaceutske i

zabunu kod propisivanja, tiskanja ili izgovora u vezi sa
imenima drugih lijekova.

(1) Na vanjskom pakiranju lijeka se navode do tri djelatne tvari

(2)
postupku
vanjskog pakiranja lijeka i koje djelatne tvari se navode na
istom.

(3)
(4)

odvoje
(5) Kvalitativni sastav djelatne tvari se navodi u skladu sa

standardnom terminologijom Europske ili nacionalne

terminologijom.
(6) jedinici:

a) -tableta,

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) i

-
imenu).

(1)

umjesto 0,25 g), a iz sigurnosnih razloga se mikrogrami

(2) Kod jednokratne doze lijekova koji su namijenjeni za

mililitru (mL) ili u ukupnom volumenu, a ko

1000 mL.
(3) Kod lijekova namijenjenih za parenteralnu primjenu koji

ih

(mmol).
(4)

djelatne tvari po mililitru (mL).
(5) Koncentrati za parenteralnu primjenu moraju imati jasne

oznake:
a)
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b)

koncentracije.
(6)

djelatne tvari u kontejneru sa oznakama:
a) rastvoriti prije uporabe (vidjeti uputstvo);
b) o

koncentracije.

ovog Pravilnika, koji se nalaze u sklopu pakiranja,

(1)
a)
b) doza koju apsorbira pacijent po jedinici vremena (sat,

dan); i
c)

(2)

oblike)

a)
b)

ili 100 g); ili
c) u postotcima (%).

sredstva)

a) i u svakom implantu ili
intrauterinom sredstvu;

b)
pacijenta u jedinici vremena (sat, dan); i

c) ukupno trajanje (sati, dani) za vrijeme za koje se

1.
(Podaci o farmaceutskom obliku lijeka)

(1)

-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

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

12.

ili broja jedinica (doza) lijeka.

- ekscipijensima)
(1) Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se kvalitativni sastav

eksci

web-prezentaciji Agencije.
(2)

ili topikalnu primjenu navode se svi ekscipijensi.
(3) Kao naziv ekscipijensa navodi se naziv u skladu sa

farmakopeje.
(4)

(5) Osim naziva ekscipijensa navodi se i broj ekscipijensa
prema direktivama Europske unije, ukoliko postoji, a koji se

tvari, ako je u uputstvu za pacijenta naveden puni naziv

(1)
lijeka u skladu sa standardnom terminologijom Europske ili

terminologijom.
(2) jeka se navodi u skladu sa definiranim u

sklopu dozvole za lijek.
(3)

(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)
ostalim upozorenjima na pakiranju lijeka.

(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

(2)
- za datum

isteka roka uporabe lijeka.
(3) Na vanjskom pakiranju lijeka obavezno je navesti i podatak

ukoliko je potrebno, nakon prvog otvaranja unutarnjeg
pakiranja.

(4)
datumu proizvodnje lijeka, ukoliko je potrebno.

(1)
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

(3)

se lijek ne smije ili smije zamrzavati i sl.
(5) Na vanjskom pakiranju lijeka se navode, po potrebi, i ostali

(Podaci o odlaganju neupotrijebljenog lijeka)

neupotrijebljenog lijeka ili ostataka lijeka, navode se na vanjskom
pakiranju lijeka (ukoliko je navedeno definirano i potrebno), ili se

Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se naziv pro

za lijek.

(Podaci o seriji)
(1) Na vanjskom pakiranju lijeka navodi se serija lijeka, koja

(2) da se navedu
-za seriju.

(1)
se izdaje bez ljekarskog recepta - BRp" potrebno je opisati

oji se lijek primjenjuje:
a) indikacija/e u kojima se primjenjuje i
b)

(2)

za pacijenta".

(Dodatni podaci na vanjskom pakiranju lijeka)
Pored obaveznih podataka, na vanjskom pakiranju lijeka

a) cijena lijeka;
b)

obveznog zdravstvenog osiguranja (refundacija);
c)

pakiranja lijeka;
d) djelatne tvari zajedno sa oznakom gensko

lijekova koji su dobijeni genskom tehnologijom;
e)

f)
razumijevanje informacije, a u skladu su sa odobrenim

g) podaci o uvozniku lijeka (naziv, adresa);
h) EAN kod i sl.

(Podaci na unutarnjem pakiranju lijeka)
(1)

podaci:

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

b) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne/ih tvari;
c)
d) put primjene lijeka;
e) naziv ili logo nositelja dozvole za lijek (ili naziv ili

f) datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina); i
g) broj serije lijeka.

(2)

po jedinici doziranja i put primjene ukoliko je potrebno.

lijeka)
(1) Podaci na vanjskom i unutarnjem pakiranju lijeka, navode se

razumljivost i postojanost.
(2) Na vanjskom pakiranju lijeka podaci se navode bez slovnih

(3) Sve informacije na vanjskom i unutarnjem pakiranju lijeka,

latinskom ili

(4)

-
u (zaseban prostor na vanjskom pakiranju lijeka).

(5)

tre

(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)

(3)

ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i za lijek

Brailleovom pismu.
POGLAVLJE III - UPUTSTVO ZA PACIJENTA

(Uputstvo za pacijenta - PIL)
(1) Uputstvo za pacijenta mora biti u skladu sa podacima

(2) Uputstvo o lijeku mora biti na jednom od jezika koji su u

(3)
a) podatke potrebne za identifikaciju lijeka;
b) podatke o terapijskim indikacijama;



Petak, 24. 7. 2026. Broj 52 - Strana 121

c) podatke koje treba znati prije uporabe lijeka;
d) podatke potrebne za pravilnu uporabu lijeka;
e)
f) podatke o
g) podatke o nazivu i adresi nositelja dozvole za lijek i

h)
i) podatke o datumu izrade/revizije teksta uputstva;
j) podatke o izgledu lijeka, sa

k) druge podatke na zahtjev Agencije.
(4)

(5) Obrazac upu

(Podaci potrebni za identifikaciju lijeka)
Podaci potrebni za identifikaciju lijeka su:
a) naziv l
b) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari (ili

djelatnih tvari);
c)

terminologiju koja je lako razumljiva pacijentu;
d)
e) da
f)

jedinica).

(Podaci o terapijskim indikacijama)
U uputstvu za pacijenta navode se podaci o svim terapijskim

pacijentu kao i podaci o tome za koju starosnu grupu je lijek

arakteristika lijeka.

(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

d) posebna upozorenja (npr. upozorenja vezana za utjecaj

ca, trudnice, dojilje,

efikasnu uporabu lijeka).

(Podaci koji su potrebni za pravilnu uporabu lijeka)
Podaci potrebni za pravilnu uporabu lijeka odnose se na:
a) doziranje;
b)
c) put primjene;
d)

lijeka ako je potrebno;
e)

f) simptome predoziranja i mjere koje se poduzimaju u

g)
uzete;

h) opisan rizik od prestanka uzimanja lijeka;
i)
j) preporuku da se o uporabi lijeka pacijent posavjetuje

sa doktorom ili ljekarnikom.

(1)

(2) U uputstvu za pacijenta navodi se i standardizirani tekst
kojim se p
lijeka koje primjete, prijave zdravstvenom radniku.

(3)
po primljenoj informaciji postupi u skladu sa odredbama

58/12).

a)
ovog Pravilnika;

b)
c)

pakovanju;
d)

degradacije lijeka, ukoliko je potrebno;
e)

(1) U uputstvu za pacijenta navodi se podatak o tome da li je
ropisima o

farmakovigilanciji.
(2)

obrnutog punog trokuta crne boje.

(Ostali podaci u Uputstvu za pacijenta)
(1)

su:
a) naziv i adresa nositelja dozvole za lijek u BiH;
b)
c) datum izrade/revizije uputstva za pacijenta.

(2) U uputstvu za pacijenta mogu se navesti i simboli, slike ili

skl

(1)
ca.

(2) Najmanja slova na uputstvu za pacijenta moraju biti 7P (P -
visina slova iznosi najmanje 1,4 mm) sa dovoljnim

(Konzultacije sa ciljnom grupom pacijenata)
(1) putstva za pacijenta provjerava se

testiranjem na ciljnoj grupi pacijenata.
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(2) Nositelj dozvole za lijek, na zahtjev udruga pacijenata za

MP3).
POGLAVLJE IV -
POSEBNIH VRSTA LIJEKOVA

(Posebne vrste lijekova)
U posebne vrste lijekova u smislu ovog Pravilnika ubrajaju

se:
a) tvari pod kontrolom (kontrolisane tvari) u skladu sa

BiH", broj 8/06);
b) derivati krvi;
c)
d) lijekovi koji nisu namijenjeni za prodaju;
e) radiofarmaceutici;
f) homeopatski lijekovi za koje nisu odobrene indikacije;
g) tradicionalni biljni lijekovi.

(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka za tvari pod kontrolom)

ovog Pravilnika navodi se na vanjskom pakiranju lijekova koji

psihotropnih tvari navedenih u Aneksu 1.

(Podaci na vanjskom pakiranju lijeka proizvedenih iz krvi)
Na vanjskom pakiranju lijeka proizvedenog iz krvi ili krvne

plazme.

ispitivanja)

skla

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

(Podaci na vanjskom pakiranju i uputstvu za pacijenta
radiofarmaceutika)

(1) Radiofarmaceutski lijekovi, radionuklidni generatori i

bezbjednom transportu radioaktivnih materijala, koje je

(2)

a

kontejneru.
(3) Unutarnje pakiranje radiofarmaceutika iz stavka (1) ovog

a)
simbol radionuklida;

b) identifikacija serije i datum isteka roka uporabe;

c)
d) a; i
e)

(4)

odnose na radioaktivnost.
(5) Uz vanjsko pakiranje radiofarmaceutika

za pacijenta.
(6)

pacijent i lice koje rukuje sa lijekom za vrijeme pripreme i
davanja lijeka, kao i podatke o mjerama opreza koje se

dlaganja radioaktivnog otpadnog materijala.

(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)

m imenom);
c) naziv i adresa nositelja dozvole za homeopatski lijek i

d)
e) datum isteka roka uporabe lijeka (mjesec i godina);
f)
g) sastav lijeka;
h) posebna
i) posebne mjere opreza, ukoliko je potrebno;
j) broj serije;
k) broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet;
l) upozorenje da je potrebno obavijestiti zdravstvenog

radnika, ukoliko simptomi oboljenja postoje i tijekom

(2)
pakovanju i uputstvu za pacijenta, navodi se tekst:
"Homeopatski lijek bez odobrenih terapijskih indikacija".

(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

zasnovanih na dugotrajnoj
uporabi;

b)
lijek vodi podrijetlo, ako taj podatak postoji.

c)
upozorenje da se pacijent mora javiti zdravstvenom
radniku ukoliko simptomi bolesti traju i tijekom

nisu, navedene u uputstvu za lijek.
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POGLAVLJE V - SIGURNOSNE OZNAKE

(Sigurnosne oznake i poja
(1) Sigurnosne oznake koje za cilj imaju smanjenje rizika i

-rizik kod primjene

postupku davanja dozvole za lijek.
(2) Sigurnosne oznake iz stavka (1) ovo

ste:
a)

(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i

b) pun trokut crve

c)

navedene u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog
pravilnika;

d) znak obrnutog crnog trokuta za lijekove koji su pod

e) znak za radiofarmaceutike . .
POGLAVLJE VI -
PAKIRANJE NIJE U SKLADU SAODOBRENIM UZ
DOZVOLU ZA LIJEK

(Pr
dozvolu za lijek)

(1)
ZU (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u

od strane zdravstvenog radnika) mogu se prometovati na

davanja dozvole za lijek.
(2)

ZU/Rp (lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u
zdr

korisnika lijeka ili njegovatelja/staratelja istog) i Rp (lijek se
izdaje na recept),

pakovanju koje nije odobreno u postupku davanja dozvole

grupa:
a) antineoplastika i imunomodulatora;
b) riz
c)

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

d)
(3)

aktivnih s

pakovanju koje nije odobreno uz dozvolu za lijek, u cilju

(4) Za lijekove koji su u prometu u skladu sa odredbama ovog

pacijenta odobreno od strane ove Agencije.
POGLAVLJE VII -

Pravne osobe su du
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 180 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

(Aneks kao sastavni dio Pravilnika)
Sastavni dio ovog Pravilnika je Aneks 1.

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika stavlja se van snage

van
broj 36/13).

(Stupanje na snagu i objava).
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

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

Ministrica
Dr. sc. , v. r.
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