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Uvod i definicije

Promet lijekom u neprilagodenom pakovanju regulisan je ¢lanom 71. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH”, br. 58/08) — u daljem tekstu: Zakon i ¢lanom 46. Pravilnika o sadrzaju
i nacinu obiljezavanja spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i sadrzaja uputstva za pacijente
(“Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine®, br. 52/26) — u daljem tekstu: Pravilnik.

Ovaj dokument predstavlja Vodi¢ Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljem tekstu:
Agencija) koji se odnosi na odobravanja prometa lijekom u pakovanju koje nije u skladu sa odobrenim
uz dozvolu za stavljanje lijeka u promet u BiH (neprilagodeno pakovanje) u slucaju
prijavljene/evidentirane nestasice u skladu sa ¢lanom 46. stav 3) Pravilinika.

Za lijekove koji ispunjavaju kriterijume iskazane odredbama ¢lana 46. stav (1) i stav (2) Pravilnika, ocjena
ispunjenosti propisanih uslova vrsic¢e se u postupku po zahtjevu za kontrolu svake uvezene serije (KSS)
ili po zahtjevu za kontrolu prve serije (KPS) u skladu sa verzijom 3. vodi¢a: Vodic za nosioce dozvole za
lijek u vezi sa predajom zahtjeva za kontrolu prve serije (KPS) i kontrolu svake uvezene serije (KSS) kada
pakovanje nije uskladeno sa odobrenim za trZiste BiH.

Podnosenje zahtjeva

Zahtjev za izdavanje rjesenja kojim se odobrava promet lijekom u neprilagodenom pakovanju podnosi
se ALMBiH-u za lijekove koji sadrze aktivnu supstancu ili kombinaciju aktivnih supstanci, za koju postoji
prijavljena/evidentirana nestasica.

Prijavljenom nestasicom lijeka, u smislu ovog Vodica, smatra se stanje u kojem lijek nije dostupan u
koli¢ini i/ili u roku potrebnom za zadovoljavanje potreba pacijenata, odnosno kada raspoloZive koli¢ine
lijeka nisu dovoljne za zadovoljavanje potreba pacijenata u Bosni i Hercegovini.

Postojanje prijavljene nestasSice utvrduje se na osnovu prijave i dokumentacije dostavljene Agenciji,
odnosno podataka kojima Agencija raspolaZe, koristeci informacije iz sluzbene evidencije i informacije
iz drugih relevatnih izvora.

Za lijek koji ima vazecu dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini i koji je stavljen u
promet, nestasice se prijavljuje podnosSenjem prijave o obustavljanju promet u skladu sa ¢lanom 43.
Zakona, uz navodenje razloga obustave i ocekivanog perioda trajanja nestasice.

Za lijek koji ima vaZzecu dozvolu za stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini, a koji nije prethodno
stavljen u promet u Bosni i Hercegovini, postojanje nestaSice moZe se utvrditi na osnovu podataka
kojima Agencija raspolaze, uklju¢ujuéi podatke o potrebi za lijekom, dostupnosti lijeka i terapijskih
alternative, te mogucnosti zadovoljavanja potreba pacijenata.

Zahtjev se podnosi ALMBiH-u za jedan lijek i za svako neprilagodeno pakovanje posebno (jedna dozvola-
jedno neprilagodeno pakovanje - jedan zahtjev za promet u neprilagodenom pakovanju).
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Dokumentacija koju je potrebno dostaviti uz zahtjev za promet lijekom u neprilagodenom
pakovaniju

1. ObrazloZenje razloga zbog kojih se lijek na trZiste BiH stavlja u pakovanju koje nije odobreno uz
dozvolu za lijek;

2. dokaz o upla¢enim troskovima postupka (troskovi stru¢nog misljenja i administartivna taksa uiznosu
od 20,00 KM);

3. lzjava - dokaz kojim se potvrduje da je predmetna serija lijeka proizvedena, kontrolisana i pustena
u promet u skladu sa odobrenim sastavom, specifikacijama kvaliteta i proizvodnim procesom za lijek
odobren u Bosni i Hercegovini; izjava treba biti potpisana od strane odgovorne osobe za pustanje
lijeka u promet (QP proizvodaca lijeka);

4. dostavi certifikat analize (CoA) za predmetnu seriju gotovog lijeka, izdat od strane proizvodaca,
kojim se potvrduje uskladenost serije sa odobrenim specifikacijama kvaliteta

5. dodatno priloZiti uporedni prikaz razlika odobreno pakovanje za BiH versus neprilagodeno
pakovanje sa posebnim osvrtom na:

a) rezim izdavanja,

b) izgled kutije (nacrt pakovanja),
c) veli¢ina,

d) boja,

e) odobrene indikacije,

f) doziranje,

g) bezbjedonosne informacije;

6. nacrt (mock up) vanjskog i unutrasnjeg neprilagodenog pakovanja;

7. izjava nosioca dozvole o legalnosti distributivnog lanca;

8. kada se adekvatna dostupnost lijeka obezbjeduje po osnovu tenderskih isporuka zdravstvenim
ustanova u BiH, potrebno dostaviti slede¢u dokumentaciju:

a) potpisane Ugovore/Okvirne sporazume u kojem je vidljivo da je pomenuti lijek predmet
tenderske isporuke, sa koli¢inom koja je potrebna za jednogodisnju isporuku,
b) izjavu ugovornih organa (narucilac) o prihvatanju lijeka u neprilagodenom pakovanju.

Agencija u slucaju potrebe moZe traziti dodatne podatke ili dokumentaciju u cilju kompletiranja i
rjeSavanja zahtjeva.

Zahtjev sa dokumentacijom se dostavlja elektronski, putem e-portala Agencije. OdStampan, potpisan
i ovjeren zahtjev je potrebno dostaviti na adresu Agencije, Veljka Mladenoviéa b.b. 78000 Banja Luka.

Rjesenje kojim se dozvoljava promet lijeka u pakovanju koje nije u skladu sa pakovanjem odobrenim
uz dozvolu za stavljanje lijeka u promet u BiH se izdaje za odreden period (npr. period trajanja nestasice)
i u skladu sa uslovima navedenim na RjeSenju, a zbog kojih se dozvoljava promet u neprilagodenom
pakovaniju.
Nosilac dozvole je obavezan kvartalno dostavljati izvjestaj o broju i kolicinama uvezenih serija lijeka u
neprilagodenom pakovanju putem e-portala.
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