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SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 13. 5. 2013.
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Na temelju ¢lanka 71. stavak (7) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
na prijedlog Strucnog vije¢a Agencije za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine, ministar civilnih poslova Bosne i
Hercegovine donosi

PRAVILNIK
0 IZMJENAMA I DOPUNAMA PRAVILNIKA O
SADRZAJU I NACINU OZNACAVANJA VANJSKOG I
UNUTARNJEG PAKIRANJA LIJEKA

Clanak 1.

U Pravilniku o sadrzaju i na¢inu oznacavanja vanjskog i
unutarnjeg pakiranja lijeka ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
40/10), u ¢lanku 7. poslije stavka (4) dodaje se novi stavak (5)
koji glasi:

"(5) Nacin formiranja imena lijeka ¢e biti blize definiran

vodi¢em za odabir naziva lijeka koji donosi Agencija i

obavezno objavljuje na svojoj internet stranici".

Clanak 2.
U clanku 33. poslije stavka (2) dodaje se novi stavak (3)
koji glasi:

"(3) Iznimno od odredaba st. (1) i (2) ovog C¢lanka, u
okolnostima koje procijeni ravnatelj Agencije, moze se
dozvoliti promet lijeka u neprilagodenom pakiranju u cilju
zaStite javnog zdravlja stanovniStva, ali uz obvezu
podnositelja zahtjeva da, uz takva pakiranje, prilozi i
obezbijedi uputu za uporabu lijeka na nekom od jezika
koji su u sluzbenoj uporabi u Bosni i Hercegovini".

Clanak 3.
U clanku 34. stavak (3) tocka e) mijenja se i glasi:
"e) naziv ili oznaka nositelja dozvole za stavljanje lijeka
u promet".

Clanak 4.
U clanku 35. stavak (1) tocka b) mijenja se i glasi:
"b) naziv ili oznaka nositelja dozvole za stavljanje lijeka
u promet (logo)".
Clanak 5.
Clanak 45. mijenja se i glasi:

"Clanak 45

(1) Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet, duzan je da
uskladi vanjsko i unutarnje pakiranje lijeka, kao i uputu za
pacijenta i rezime karakteristika lijeka s odredbama ovog
Pravilnika i podacima na dozvoli za stavljanje lijeka u
promet, u roku od godinu dana od dana preuzimanja
rjesenja.

(2) Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet, duzan je da
uskladi vanjsko i unutarnje pakiranje lijeka, kao i uputu za
pacijenta i rezime karakteristika lijeka s odredbama ovog
Pravilnika i obnovljenom dozvolom za stavljanje lijeka u
promet, u roku od 6 mjeseci od dana preuzimanja

rjesenja".
Clanak 6.
Poslije ¢lanka 45. dodaje se novi ¢lanak koji glasi:
"Clanak 45a

(1) Agencija izdaje saglasnost za promet u neprilagodenom
pakovanju samo za lijekove iz ¢lanka 33. ovog Pravilnika.

(2) Saglasnost iz stavka (1) ovog Clanka, ne izdaje se za
obavljanje prometa lijekova na koje se primjenjuju
odredbe ¢lanka 45. ovog Pravilnika".

Clanak 7.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave

u "Sluzbenom glasniku BiH".
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Ministar
Mr. Sredoje Novié, v. r.

Ha ocnoBy unana 71. cra (7) 3akoHa O JIMjeKOBUMA U
menunuHckuM cpencreuma ("Ciyx6enn riaacauk buX", 6poj
58/08), na mpujemnor CTpy4yHOT caBjeTa ATCHIHjE 32 JHjEKOBE
U MenuuMHCKa cpeiactBa bocHe u XepueroBuHe, MHHHUCTap
LUBHJIHKX 1ocnoBa bocHe u Xepueropuse J0HOCU

INPABNJIHUK
O UIBMJEHAMA U JJOITYHAMA ITPABUJIHUKA O
CAJIPKAJY U HAYUHY O3HAYABAIBA CIIO/BILET
U YHYTPAIIILEI HIAKOBABA JIMJEKA

Unan 1.

V TIlpaBuiHHKY O caipKajy W HauyHHY O3Ha4yaBama
CHOJBEET M YHyTpalller mnakoBama ijeka ("CmyxOeHn
rmacauk buX", 6poj 40/10), y umany 7. mocnuje craBa (4)
JI0/1aje ce HOBH CTaB (5) KOjH Ti1acu:

"(5) Haumn ¢opmupama wnmeHa mujeka he Outm Onmke
neduHHCaH BoAMYEM 3a omabup Ha3WBa JIMjeKa KOjH
noHocH AreHnmja W obaBe3HO o00jaBJbyje Ha CBOjOj
WHTEPHET CTpaHuIn".

Unan 2.
VY umany 33. mocnuje crasa (2) nomaje ce HoBH cTaB (3)

KOjH TJIACH:

"(3) Usyzetno ox oapemaba cr. (1) m (2) oBor umaHa, y
OKOJIHOCTHMA KOj€ MPOLHUjeHH TUPEKTOP ATCHIIHje, MOXKe
ce JO3BOJMTH IPOMET JIMjeKa Yy HenpuiaroheHoM
MaKoBalky y I[WJbY 3allTHUTE  jaBHOT  3JpaBiba
CTaHOBHHMINTBA, AU y3 00aBe3y MOAHOCHOIA 3aXTjeBa Ja,
y3 TakBa IaKOBama, MPUWIOKHU U 00e301jen yIyTCTBO 32
ynoTpeOy nHjeka Ha HEKOM O je3WKa KOju cy y
ciyx06eHoj ynotpebu y bocuu n Xeprerosunu'".

Unan 3.
V¥ unany 34. craB (3) Tauka ¢) MHjemba Ce U IIIacH:
"e) Ha3WB WM O3HAKa HOCHOIA JIO3BOJIC 32 CTABJbAME
JUjeKa y mpomert”.
Unan 4.
V unany 35. cras (1) Tauka 0) MHjerba Ce U TIaCH:
"0) Ha3WB WIH O3HAKA HOCHOLA JIO3BOJIC 33 CTABJhAIbC
nUjeka y mpomer (J10ro)".
Unan 5.
Unan 45. Mujema ce U TIIacu:

"Unan 45

(1) Hocwuiary no3Bosie 3a cTaBibaibe JHjeKa y TPOMET, AykKaH
je Jla yCKIIaJii CIIOJbEE U YHYTpAllhe [AKOBAHE JIMjeKa,
Kao W YIyTCTBO 3a HallMjeHTa M Pe3uMe KapaKTepHCTHKa
nmjeka ca ofpendama osor IIpaBmiHHMKa M mojamyMa Ha
JI03BOJIM 33 CTaBJ/baIbC JIMjEKA Yy IPOMET, Y POKY O
TOJIMHY JJaHa O JlaHa [pey3nuMarba pjelcha.

(2) Hocwuiary no3Bose 3a craBibambe JHjeKa y TIPOMET, AykKaH
je Zla yCKJIaJii CIIOJbEE U YHYTpAllhe [AKOBaE JIMjeKa,
Kao W YIyTCTBO 3a NAallMjeHTa M Pe3UMe KapaKTepHCTHKa
nmjeka ca ozxpenbama oBor IIpaBmiHMKa U OOHOBJEEHOM
IO3BOJIOM 3a CTaBJhame JIMjeKa y TPOMET, Y POKY o1 6
Mjecenr Of aHa MMpey3uMama pjemema’.

Uinan 6.
[ocnmje wnana 45. nonaje ce HOBU WiIaH KOjHU TJIACH:



