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SLUZBENE NOVINE FEDERACIE BiH

Srijeda, 13. 7. 2011.

a) o 15.09.2011. roguHe KaHTOHAIHE POrpaMe OOMIbEKABALA
"[ljeanje Hemjembe ",

b) Hajkacmuje go kpaja HoBeMOpa 2011. ropuue jocraBuTH
(puHaHCHjCKM uW3BjemITa] O MNPHUKYIUbEHAM HOBYAHUM
n3HocuMa Ha ocHoBy Omiyke Brage ®epnepanuje bocue u
Xepuerosure, 6poj 387/11 op 04.052011. romume
("Cny:x6ene HoBuHe Penepanuje buX", 6poj 26/11), kao u
YKYIIHA CpeficTBa Koja Cy YTpOIIEHa y OOHIbeXKaBarmby
"[ljeunje Hepjesbe " HA MOAPYYjy KAHTOHA.

Hocunan aktuBHOCTH: KaHTOHAIIHA pecOpHa MHHHCTAPCTBA.

5. Y noBouy oOwnexkaBama "[ljeunmje Hemjerbe", MENHjCKIM

Kyhama jocTaBuTH caonheme 3a JaBHOCT.

Bpujeme nocrage caonhema: 03.10.2011. roguae

Hocunan aktuBHocTu:PefiepanHO MUHUCTApCTBO paja U

CoIlHjaJTHe MONTUTHKE.

III - BABPIIHE OJJPEJBE
OsBaj nporpam he ce o6jasuti y "Cry:kOeHEM HOBHHAMa
denepanuje buX".

Bpoj 05-02/11-488/11
CapajeBo

Munucrap
Bjexkocnas Yamoep, c. p.

Na osnovu ¢lana 94. stav 3. Zakona o osnovama socijalne
zaStite, zaStite civilnih Zrtava rata i zastite porodice sa djecom
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 36/09, 54/04 i 39/06),
federalni ministar rada i socijalne politike donosi

PROGRAM

OBILJEZAVANJA "DJECIJE NEDJELJE" U
FEDERACIJI BOSNE I HERCEGOVINE
ZA 2011. GODINU

I - UVODNE NAPOMENE
U cilju podsticanja i organizovanja kulturno-obrazovnih,
rekreativnih i drugih mjera i akcija za unapredenje razvoja brige
o djeci organizovati ¢e se raznovrsne aktivnosti od strane
predskolskih i Skolskih ustanova, kulturnih institucija, socijalnih
i zdrastvenih ustanova i udruZenja koja u svom radu pokrecu
nove inicijative i programe za zadovoljavanje potreba djece.
II - OBILJEZAVANJE "DJECIE NEDJELJE"
U 2011. godini, u periodu od 03. do 09.10.2011. godine,
"Djecija nedjelja" obiljeZit ¢e se kroz slijedece aktivnosti:
1. Susreti i sportska takmicenja djece bez roditeljskog staranja
smjestena u djecija sela i ustanove socijalne zastite.
Datum odrzavanja: od 06. do 08.10.2011. godine
Domaéin susreta: DJECIJE SELO MIRA TURIJA
Predvideni u€esnici: Djecije Selo mira Turija
JU Dijeciji dom Mostar
SOS Djecije selo Sarajevo
DC "Duga" Kulen Vakuf
DC "Kiseljak" Zvornik
DD "Bjelave"
Dom za djecu bez roditeljskog staranja Tuzla
Dom porodica Zenica
. DD "Duga" Gradacaca
10. JU Socijalnopedagoska Zivotna zajednica Biha¢
11. DD Rada Vranjesevi¢ Banja Luka
12. Majcino selo Bijakoviéi
13. SOS Kinderdorf Gracanica
Nosilac aktivnosti: Federalno ministarstvo rada i socijalne
politike, odgovaraju¢a resorna ministarstva kantona i Djecije
Selo mira Turija.
2. Konferencija na aktuelnu temu iz oblasti djecije zastite u
Bosni i Hercegovini.
Datum odrzavanja: 05.10.2010. godine
Mjesto odrzavanja: Sarajevo

00 NO LA

Nosilac aktivnosti: Ministarstvo za ljudska prava i izbjeglice
BiH, UNICEF BiH, Ministarstvo zdravlja i socijalne zastite RS,
Federalno ministarstvo rada i socijalne politike.

3. U dogovoru sa resornim ministarstvima Sarajevskog i
Unsko-sanskog kantona bit ée urucena donacija Sarajevskog
kantona, u iznosu od 1.500 KM NVO "I nasa djeca su djeca”
iz Cazina.

Datum posjete: 04.10.2010. godine

Nosilac aktivnosti: Pomenuta kantonalna ministarstva.

4. Izraditi programe obiljezavanja "Djecije nedjelje” u kantoni-
ma Federacije Bosne i Hercegovine usaglasene sa ovim
programom. Federalnom ministarstvu rada i socijalne
politike dostaviti:

a) Do 15.09.2011. godine kantonalne programe obiljeZa-

vanja "Djecije nedjelje”,

b) Najkasnije do kraja novembra 2011. godine dostaviti
finansijski izvjestaj o prikupljenim nov¢anim iznosima na
osnovu Odluke Vlade Federacije Bosne i Hercegovine,
broj: 387/11 od 04.05.2011. godine ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 26/11), kao i ukupna sredstva koja
su utro$ena u obiljeZavanju "Djecije nedjelje” na podrucju
kantona.

Nosilac aktivnosti: Kantonalna resorna ministarstva.

5. U povodu obiljezavanja "Djecije nedjelje”, medijskim ku¢ama
dostaviti saopéenje za javnost.

Vrijeme dostave saopéenja: 03.10.2011. godine

Nosilac aktivnosti: Federalno ministarstvo rada i socijalne
politike.

III - ZAVRSNE ODREDBE
Ovaj program ¢e se objaviti u "Sluzbenim novinama
Federacije BiH".

Broj 05-02/11-488/11
Sarajevo

Ministar
Vjekoslav Camber, s. 1.

FEDERALNO MINISTARSTVO
ZDRAVSTVA

971

Na temelju ¢lanka 45. stavak 3. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 40/10),
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O UVJETIMA ZA PROPISIVANJE I IZDAVANJE
LIJEKOVA U PROMETU NA MALO

I - OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Ovim se pravilnikom utvrduju uvjeti za propisivanje i
izdavanje lijekova u prometu na malo u Federaciji Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Federacija).

Clanak 2.

Lijekovi se propisuju i izdaju na recept odnosno bez recepta,
u zavisnosti od rezima izdavanja lijeka utvrdenog u dozvoli za
stavljanje lijeka u promet izdatoj od Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Agencija), a suglasno odredbama Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08),
kao i propisima donijetim na osnovu tog zakona.

Clanak 3.

Lijekove na recept propisuje ovlasteni doktor medicine,
doktor stomatologije, odnosno obiteljski doktor u primarnoj
zdravstvenoj zastiti (u daljnjem tekstu: ovlasteni doktor).

Iznimno od odredbe stavka 2. ovoga ¢lanka, lijekove na
recept mogu propisivati i doktori medicine i doktori stomato-
logije - specijalisti (u daljnjem tekstu: ovlasteni specijalisti u
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primarnoj zdravstvenoj zastiti), kao i ovlaSteni doktori,
specijalisti uposleni u hitnoj medicinskoj pomo¢i.
Clanak 4.

Lijekovi se izdaju u ljekarnama, ograncima ljekarne i
depoima ljekarne.

U depoima ljekarne mogu se izdavati samo gotovi lijekovi,
osim gotovih lijekova koji sadrze opojne droge i psihotropne
susptancije.

II - RECEPT

Clanak 5.
Recept obvezno mora sadrzavati sljedece:
1. Podatke o korisniku lijeka:

— prezime i ime i godina rodenja (za osobu mladu od
jedne godine navesti mjesto, dan, mjesec i godinu
rodenja),

— adresa,

— maticni broj JMBG),

— Sifra bolesti (MKB).

2. Podatke o lijeku:
— naziv, oblik, ja¢ina, pakovanje i koli¢ina lijeka
— nacin uporabe lijeka.

3. Podatke o propisivacu lijeka:

— naziv, sjediSte i peCat zdravstvene ustanove odnosno
privatne prakse

— faksimil i potpis ovlastenog lije¢nika odnosno
ovlaStenog specijaliste

— datum propisivanja recepta.

4. Podatke o izdavacu lijeka:

— naziv, sjediSte i Sifra ljekarne, ogranka ljekarne,
odnosno depoa ljekarne

— potpis magistra farmacije

— datum izdavanja lijeka.

Clanak 6.

Recepti kojim se propisuju lijekovi ¢ije izdavanje tereti
sredstva obveznog zdravstvenog osiguranja, pored podataka
utvrdenih u ¢lanku 5. ovoga pravilnika, sadrZzavaju i druge
ugovorene podatke i oznake, ukljucuju¢i i podatke za
informati¢ku obradu recepata.

Obrazac recepta za lijek s pozitivne liste lijekova kantona je
bijele boje s crnom Stampom, a za komercijalne lijekove bijele
boje s crvenom Stampom.

Na obrascu recepta iz stavka 2. ovoga ¢lanka mora biti jasno
otiskano da li se radi o lijeku s pozitivne liste lijekova kantona
odnosno lijeku iz komercijalnog asortimana.

Clanak 7.
Recept ima znacaj javne isprave.

Recept se ispunjava citko tintom ili kemijskom olovkom
plave ili crne boje, odnosno kompjuterskim upisom.

IIT - PROPISIVANIJE LIJEKOVA

Clanak 8.

Ovlasteni doktori mogu samostalno propisivati lijekove na
recept ili po preporuci specijaliste odredene grane medicine
odnosno stomatologije.

U sluCaju propisivanja lijekova na recept, sukladno
propisanom rezimu izdavanja lijeka utvrdenog od Agencije, po
preporuci specijaliste odredene grane medicine odnosno
stomatologije koji predlazu potrebnu terapiju - lijekove
ovlastenom doktoru, ovlasteni doktor, na poledini recepta
upisuje ime i prezime specijaliste koji je predlozio navedeni lijek,
datum preporuke i broj nalaza specijaliste, te naziv zdravstvene
ustanove odnosno ordinacije privatne prakse, kao i klauzulu "po
preporuci specijaliste".

Ovlasteni doktori propisuju lijekove s pozitivne liste lijekova
kantona, ukoliko zdravstvena ustanova odnosno privatna praksa
u kojoj su uposleni ima zakljucen ugovor s nadleZnim zavodom
zdravstvenog osiguranja kantona.

Clanak 9.

Na jedan recept se moZe propisati samo jedan lijek, oblik i
jacina, i to samo za pojedinatnog pacijenta.

Nazivi lijekova mogu se skracivati na nacin koji je utvrden
vazecom farmakopejom.

Nazivi gotovih lijekova ispisuju se bez skra¢ivanja.

Recept iz stavka 1. ovoga ¢lanka vrijedi 15 dana od dana
propisivanja lijeka, ako ovim pravlnikom nije drugacije
propisano.

Recepti kojima se propisuju antibiotici vrijede tri dana od
dana propisivanja lijeka.

Recepti kojima se propisuju opojne droge vrijede pet dana od
dana propisivanja lijeka.

Clanak 10.

Izuzetno od ¢lanka 9. stavka 4. ovoga pravilnika, ovlasteni
doktor moZe propisati recept s rokom vazenja maksimalno do tri
mjeseca od dana propisivanja lijeka, i to samo u slu¢ajevimakada
se od strane ovlastenog doktora procijeni da se radi o stabilnom
kroni¢nom pacijentu.

Procjenu stabilnog kroni¢nog pacijenta iz stavka 1. ovoga
¢lanka obavlja ovlasteni doktor na temelju prethodnog misljenja
patronaZze, kao i vlastite procjene pacijenta, a suglasno utvrdenoj
listi kroni¢nih bolesti.

U roku vaZenja recepta iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora se
osigurati aktivan nadzor nad zdravstvenim stanjem stabilnog
kroni¢nog pacijenta od strane patronaZe.

Propisivanje lijekova za stabilnog kronifara na nacin
predviden u st. 1. i 2. ovoga ¢lanka ne odnosi se na antibiotike,
kao i opojne droge.

Clanak 11.

Kada se propisuje gotov lijek koji se u prometu nalazi u
raznim oblicima, veli¢inama, pakiranjima i ja¢inama, ovlasteni
doktor koji propisuje lijek na recept, naznacuje oblik, jacinu,
veli¢inu pakiranja i dozu lijeka.

Broj pakiranja oznacava se rimskim brojem i latinskim
nazivom broja.

Clanak 12.

Na jedan recept se moZe propisati lijek u koli¢ini koja
odgovara objektivnom zdravstvenom stanju pacijenta i prirodi
bolesti, ali najvise za 30 dana trajanja terapije.

Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, na jedan recept se moZe
propisati i lijek u koli¢ini koja odgovara zdravstvenom stanju i
prirodi bolesti stabilnog kroni¢nog pacijenta iz ¢lanka 10. ovoga
pravilnika, ali najviSe za tri mjeseca trajanja terapije.

Broj pakiranja lijeka oznacava se rimskim brojevima i
slovima na latinskom jeziku.

Ako je broj pakiranja veéi od jednog, obvezno je staviti
oznaku "necesse est!".

U slucajevima propisivanja lijeka na recept u hitnoj
medicinskoj pomo¢i moZe se propisati lijek u koli¢ini potrebnoj
za tri dana lijeenja ili najmanje originalno pakiranje.

Clanak 13.

Kada se usljed prirode bolesti lijek treba Zurno izdati,
ovlasteni doktor odnosno ovlasteni specijalista koji je propisao
lijek oznacava recept s jednom od sljede¢ih oznaka: "cito",
"statim" ili "periculum in mora".

Clanak 14.

Ako ovlasteni doktor odnosno ovlasteni specijalista koji
propise lijek na recept smatra da ne treba ponoviti izdavanje
lijeka po tom receptu, na recept vlastoru¢no stavlja oznaku "non
repetatur”.

Oznaka iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne smije biti otiskana na
receptu.

Clanak 15.
Naputak o nac¢inu uporabe lijeka mora biti nareceptu potpun.

Nije dozvoljeno staviti samo rijeCi: "po naredbi”, "po
uputstvu" i sl.
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Naputak na receptu za lijekove za koje je odredeno da ih
primjenjuje zdravstveni djelatnik ima oznaku "na ruke doktora"
(ad manum medici).

Clanak 16.

Nazivi lijeka koji se izraduju u ljekarnama i ograncima
ljekarni (u daljnjem tekstu: magistralni lijekovi ili galenski
pripravci) ispisuju se na receptu, po pravilu, na latinskom jeziku,
i to prema nazivima iz vaZee farmakopeje ili stru¢no
prihvaéenim nazivima u metodologiji izrade lijekova.

Pri propisivanju magistralnog lijeka ovlasteni doktor
odnosno ovlaSteni specijalista koji je propisao lijek ispisuje
njegove sastojke i koli¢ine u gramima (g), i to arapskim
brojkama, odnosno rimskim brojevima ako su u pitanju kapi.

Kada ovlasteni doktor odnosno ovlas$teni specijalista propise
lijek na recept iznad maksimalne dopustene doze, oznacava ga
uskli¢nikom i potpisom.

Clanak 17.

Lijekovima koji sadrZe opojne droge i psihotropne tvari,
smatraju se lijekovi koji sadrze jednu ili viSe opojnih droga i/ili
psihotropnih supstancija, a za koje je zasebnim propisima
odredeno da se mogu stavljati u promet u medicinske svrhe.

Na propisivanje i izdavanje lijekova iz stavka 1. ovoga
¢lanka primjenjuju se odredbe Zakona o sprec¢avanju i suzbijanju
zloupotrebe opojnih droga ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 8/06).

Odredbe stavka 1. ovoga ¢lanka ne odnose se na lijekove koji
u svom sastavu sadrze do:

1) 100 mg folkodina u pojedinac¢noj dozi, odnosno vise od

2,5% u nepodijeljenom obliku lijeka;

2) 30 mg kodeina u kombinacijama sa drugim ljekovitim
supstancijama, u pojedina¢noj dozi, odnosno vise od
2,5% u nepodijeljenom obliku lijeka;

3) 50 mg amobarbitona u kombinacijama sa drugim
ljekovitim supstancijama, u pojedina¢noj dozi, odnosno
vise od 2,5% u nepodijeljenom obliku lijeka;

4) 5 mg fenobarbitona u kombinacijama s drugim ljekovitim
supstancijama, u pojedina¢noj dozi, odnosno vise od
2,5% u nepodijeljenom obliku lijeka;

5) 2,5 mg difenoksilata u obliku baze, u pojedinacnoj dozi s
odgovaraju¢om dozom atropina.

Clanak 18.

Za jednokratno izdavanje, ovlasteni doktor odnosno
ovlasteni specijalista moZe propisati lijek koji sadrZi najvise:

— fenobarbitona 2,0 g

—  kodein fosfata 0,3 g

— meprobamata 8,0 g

— metadona 0,2 g

—  metilfenobarbitona 10,0 g

—  morfin sulfata 6,0 g

— pentazocina 5,0 g

— triheksifenidila 0,5 g

— fentanila 0,05 g

—  buprenoffina 0,32 g

—  hidromorfona 0,45 g

—  oksikodona 1,12 g.

Clanak 19.

Ne smiju se propisivati niti izdavati lijekovi koji sadrze
kokain-hlorid.

Clanak 20.

Kokain-hlorid moZe se izdavati samo za potrebe
zdravstvenih ustanova, i to samo u obliku rastvora koji sadrzi do
20% kokaina, odnosno u obliku masti za o¢i koja sadrzi do 2%
kokaina.

Kokain-hlorid moZze se izdavati samo na temelju pismenog
trebovanja zdravstvene ustanove koju je potpisala ovlastena
osoba.

Clanak 21.

Recept kojim se propisuje lijek koji sadrZi opojne droge i

psihotropne tvari, izdaje se u dva primjerka, s oznakom "kopija"

na drugom primjerku i s naznakom rednog broja knjige
evidencije o propisanim receptima lijekova koji sadrze opojne
droge i psihotropne tvari.

Recept iz stavka 1. ovoga ¢lanka vrijedi pet dana od dana
propisivanja.

Ovlasteni doktor odnosno ovlasteni specijalista koji je
propisao lijek koji sadrZi opojne droge i psihotropne tvari
obvezan je voditi knjigu evidencije o propisanim receptima
lijekova koji sadrZe opojne droge i psihotropne tvari, a suglasno
propisima o opojnim dogama, te takve podatke unijeti i u
zdravstveni karton pacijenta.

Knjigu evidencije o propisanim receptima lijekova koji
sadrZze opojne droge i psihotropne tvari ovjerava Agencija,
suglasno svojim nadleznostima iz ¢lanka 60. stavak 1. pod c)
Zakona o sprecavanju i suzbijanju zlouporabe opojnih droga.

IV - IZDAVANIJE LIJEKOVA

Clanak 22.

Lijekovi se, u pravilu, izdaju na recept, uz obvezno
poStivanje propisanog reZima izdavanja lijeka utvrdenog u
dozvoli za stavljanje lijeka u promet izdatoj od Agencije,
suglasno odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, kao i propisima donijetim na temelju tog zakona.

Lijekovi s pozitivne liste lijekova kantona mogu izdavati
samo one zdravstvene ustanove odnosno privatni zdravstveni
djelatnici koji imaju zaklju¢en ugovor s nadleznim zavodom
zdravstvenog osiguranja kantona.

Izdavanje lijekova u ljekarnama, ograncima ljekarni i
depoima ljekarni obavljaju samo magistri farmacije, a suglasno
¢l. 37.138. Zakona o apotekarskoj djelatnosti ("SluzZbene novine
Federacije BiH", broj40/10), kao i odredbama ovoga pravilnika.

Bez recepta se mogu izdati samo gotovi lijekovi, u smislu
¢lanka 2. ovoga pravilnika, a za koje je Agencija, prilikom
izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet u Bosni i
Hercegovini, odredila rezim izdavanja lijeka bez recepta.

Bez recepta se mogu izdavati i lijekovi koji u vazecoj
farmakopeji nisu oznaceni jednim krizom (+) ("separanda") ili sa
dva kriza (++) ("claudenda").

Iznimno, bez recepta se, uz potreban naputak za
primjenjivanje, mogu izdavati cresoli soluito saponata u koli¢ini
od 125 g.

Clanak 23.

Magistar farmacije ne smije izdati lijek na recept u sljedecim

slucajevima ako:

— na receptu nedostaje potrebno obiljeZavanje odnosno
podaci iz ¢lanka 5. ovoga pravilnika,

— je od dana propisivanja lijeka proteklo vise od 15 dana
odnosno vise od tri mjeseca u slu¢ajevima iz ¢lanka 10.
ovoga pravilnika,

— je od dana propisivanja antibiotika proteklo vise od tri
dana,

— jeod dana propisivanja lijeka koji sadrzi opojne droge i
psihotropne tvari proteklo vise od pet dana,

— jenarecept propisan lijek iznad dopustene maksimalne
doze, a ovlasteni doktor odnosno ovlasteni specijalist
koji je propisao lijek nije stavio oznake propisane
¢lankom 16. stavak 3. ovoga pravilnika.

Clanak 24.

Magistar farmacije ne moZze bez recepta izdati lijek koji ima
dozvolu za stavljanje lijeka u promet, a kojom je propisan reZim
izdavanja lijeka na recept sukladno Zakonu o lijekovima i
medicinskim sredstvima i propisima donijetim na temelju tog
zakona.

Magistar farmacije ne moZze staviti u promet lijek koji nema
izdatu dozvolu za stavljanje lijeka u promet i koji nije oznacen
sukladno Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima, kao i
propisima donijetim na temelju tog zakona.

Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka magistar farmacije moze
izdati lijek koji nema dozvolu za stavljanje u promet, ako se
predmetni lijek nabavlja po proceduri i nacinu utvrdenom za
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interventni uvoz, suglasno odredbama Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima, kao i propisima donijetim na temelju
tog zakona.

Magistar farmacije ne moze staviti lijek u promet na malo
putem interneta.

Clanak 25.

Lijek propisan na recept sa oznakom Zurnosti, magistar
farmacije odmah izdaje.

U vrijeme noénog dezurstva, magistar farmacije izdaje lijek
na temelju recepta koji nosi oznaku Zurnosti iz ¢lanka 13. ovoga
pravilnika, kao i recepte propisane u vrijeme no¢nog dezurstva u
hitnoj medicinskoj pomoci.

Clanak 26.

Gotov lijek se izdaje u originalnom pakiranju.

Iznimno, gotov lijek se moZe izdati i iz veceg (bolni¢kog
pakiranja), prilikom ¢ega je magistar farmacije duZan na
vanjskom omotu oznaciti naziv, koli¢inu i broj serije, nacin
uporabe i rok Cuvanja lijeka, kao i druge podatke vazne za
pravilnu uporabu lijeka.

Ako na receptu nije dugacije propisano, na recept se moze
izdati najmanje jedno originalno pakiranje lijeka, najmanje
jacine.

Clanak 27.

Magistar farmacije izdaje na recept samo onaj lijek koji je
propisan na receptu.

Ako ljekarna nema propisanog lijeka, obvezna ga je nabaviti
ili njegovo izdavanje pacijentu osigurati u drugoj ljekarni.

Izuzetno od st. 1. i 2. ovoga c¢lanka, ako ljekarna nema
propisani lijek zbog njegove nestasice na trzistu Federacije,
magistar farmacije moZe izdati lijek istog sastava koji se u
prometu nalazi pod drugim imenom, pod uvjetom da se pacijent
usuglasio s takvom zamjenom lijeka.

Zamjenu lijeka iz stavka 3. ovoga ¢lanka magistar farmacije
naznacava na receptu.

Clanak 28.

Ako zbog duljeg stajanja gotov lijek moZe postati
neispravan, magistar farmacije je duzan, prije izdavanja takvog
lijeka otvoriti jedno pakiranje i provjeriti da li na lijeku ima
vidljivih promjena na temelju kojih se moZe opravdano
posumnjati u njegovu ispravnost.

Ako se posumnja u ispravnost ili organolepti¢ki utvrdi
neispravnost gotovoga lijeka, magistar farmacije je duZan
obustaviti daljnje izdavanje lijeka i odmah izvijestiti nadleZznu
farmaceutsku inspekciju.

Ako je doslo do zamjene lijeka u originalnom pakiranju ili
nekog drugog propusta (zamjena naputka) ili nedostatka
podataka iz deklaracije, magistar farmacije mora o tome odmah
izvijestiti nadleznu farmaceutsku inspekciju.

Magistar farmacije tijekom pruzanja ljekarnickih usluga
pacijentu moZe uskratiti izdavanje lijeka i u sluCajevima
predvidenim ¢lankom 39. Zakona o apotekarskoj djelatnosti.

Clanak 29.

Ako pri propisivanju gotovoga lijeka koji se u prometu nalazi
u raznim oblicima, ja¢inama odnosno veli¢inama, ovlaSteni
doktor odnosno ovlasteni specijalist, ne naznaci oblik, veli¢inu
odnosno jacinu lijeka, magistar farmacije upozorava na to
ovlaStenog doktora odnosno ovlastenog specijalistu i pokuSava
se s njim sporazumjeti, ako je to moguce, i to prije izdavanja
lijeka.

Ako magistar farmacije, u sluc¢aju iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nema mogucénosti da se sporazumije s ovlastenim doktorom
odnosno ovlastenim specijalistom, postupit ¢e na jedan od
sljede¢ih nacina:

1) glede oblika - izdat ¢e najpogodniji oblik lijeka, s obzirom

na naputak o njegovoj uporabi;

2) glede jacine - izdat Ce lijek najmanje jacine;

3) glede veli¢ine pakiranja izdat ¢e najmanje pakiranje

lijeka.

U svim sluCajevima iz stavka 2. ovoga ¢lanka magistar
farmacije ¢e oznaciti na receptu oblik, ja¢inu i veli¢inu pakiranja
izdatog lijeka.

Clanak 30.

Prilikom izdavanja lijeka, magistar farmacije na receptu
stavlja Stambilj ljekarne, ogranka ljekarne odnosno depoa
ljekarne, datum izdavanja lijeka, cijenu lijeka, svoj paraf i druge
propisane podatke.

Ako izradeni lijek izdaje druga ovlastena osoba na recept
stavlja svoj paraf.

Clanak 31.

Magistralni i galenski lijekovi koji se izraduju u ljekarni,
izdaju u ambalaZi koja je u sukladna odredbama vazece
farmakopeje koja osigurava kvalitetu lijeka do njegovoga
utroska.

Magistralni i galenski lijekovi namijenjeni za unutarnju
(peroralnu, enteralnu) uporabu na otpremi imaju signaturu bijele
boje, a lijekovi namijenjeni za vanjsku uporabu - signaturu
crvene boje s naznakom "za vanjsku uporabu".

Magistar farmacije na signaturi Citko ispisuje naputak o
uporabi lijeka, naznacava datum izrade lijeka, datum izdavanja
lijeka i stavlja svoj paraf.

Ako je pored kratkog naputka na signaturi potrebno dati
opseZzniji naputak o uporabi lijeka, magistar farmacije tajnaputak
piSe na zasebnom papiru i ovjerava ga Stambiljem ljekarne i
svojim potpisom.

Clanak 32.

Prilikom izdavanja lijekova koji sadrZe opojne droge i
psihotropne tvari, ljekarna i ogranak ljekarne duzni su se
pridrzavati odredaba Zakona o apotekarskoj djelatnosti, Zakona
o lijekovima i medicinskim sredstvima, ovoga pravilnika, kao i
propisa o drogama.

Ljekarna i ogranak ljekarne duzni su o nabavci, izdavanju i
koriStenju lijekova koji sadrZe opojne droge i psihotropne tvari
voditi evidenciju u posebnoj knjizi evidencije o propisanim
receptima lijekova koji sadrZe opojne droge i psihotropne tvari.

Knjigu iz stavka 2. ovoga ¢lanka ovjerava Agencija suglasno
svojim nadleznostima iz ¢lanka 60. stavak 1. pod c) Zakona o
sprjecavanju i suzbijanju zlouporabe opojnih droga.

Prilikom obavljanja farmaceutsko-inspekcijskog nadzora od
strane nadleZznog farmaceutskog inspektora, stanje lijekova koji
sadrze opojne droge i psihotropne supstancije zateCenih u
ljekarni odnosno ogranku ljekarne, na dan inspekcijskog
pregleda, mora se u potpunosti slagati sa stanjem u knjizi
evidencije prometa opojnih droga.

Ljekarna i ogranak ljekarne su duZni ¢uvati dokumentaciju
prema kojoj je obavljena nabavka, promet i izdavanje lijekova
koji sadrze opojne droge i psihotropne tvari, i to najmanje pet
godina, a nakon toga istu arhivirati suglasno propisima o
arhivskoj gradi u Federaciji Bosne i Hercegovine.

V - PRIMJENJIVANJE ODREDABA OVOGA PRAVILNIKA
NA ODREDENA TIJELA U FEDERACII I KANTONU

Clanak 33.

Odredbe ovoga pravilnika shodno se primjenjuju i na opce
akte zavoda zdravstvenog osiguranja Federacije i kantona, a
kojim se ureduje nacin propisivanja i izdavanja lijeka na teret
sredstava obveznog zdravstvenog osiguranja.

VI - PRUELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 34.

Pravne i fizicke osobe koje sudjeluju u propisivanju i
izdavanju lijekova, duzne su usuglasiti svoje poslovanje s
odredbama ovoga pravilnika u roku od 30 dana od dana stupanja
na snagu istog.
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Srijeda, 13. 7. 2011.

Clanak 35.

Danom stupanja na snagu ovoga pravilnika prestaje da vazi
Pravilnik o nacinu propisivanja i izdavanja lijekova ("SluzZbene
novine Federacije BiH", broj 29/08).

Clanak 36.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37- 4749 /11
23. lipnja 2011. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovié, v. r.

Ha ocnoBy umana 45. craB 3. 3akoHa O alOTEKapcKoj
njenarsoctu ("Cnyxo6ene Hopune Pepepaunje buX", 6poj 40/10),
(enepanHu MUHICTAP 3PABCTBA JOHOCH

INPABUWJIHUK

0 YCIOBUMA 3A ITPOIIMCUBAILE 1 U3]JABAILE
JUIJEKOBA Y IIPOMETY HA MAJIO

1- OITIITE OJIPEJIBE

UYnan 1.
OBUM NPaBIITHUKOM YTBpHY]y ce YCIOBH 3a NMPONNCHBAE H
n3aaBame JMjeKoBa y mpoMeTy Ha Mano y Penepanuju bocHe u
XepuerosuHe (y gammmbeM Tekcry: Peepanuja).

Ynan 2.

JlujekoBU ce TPONNCYjy W WM37Aajy Ha peuent OFHOCHO 0e3
pelenTa, y 3aBUCHOCTH OJf PeXXUMa H3laBama Jnjeka yTBpheHor y
I03BOJI 32 CTaBJbahE JUjeKa y IPOMET U3[aToj Off ATeHIuje 3a
JujekoBe W MeJUIUHCKA cpefcTBa bocwe m Xepuerosure (y
JabmbeM TEKCTY: ATeHuuja), a cariacHo ofpefdama 3akoHa O
JujexoBUMa 1 MefuuHCKuM cpepictBuMa ("CllyxXOeHH TIIacHUK
BuX", 6poj 58/08), kao u mpomucHMa JOHHjETHM Ha OCHOBY TOT
3aKOHa.

Ynan 3.

JTujekoBe Ha pelenT NPOINKCYje OBIAIITEHN JOKTOP MEJUIIHE,
JIOKTOP CTOMATOJIOTHj€, OJ{HOCHO OPOJJMYHH JOKTOP Y IPAMAPHO]
3PaBCTBEHO]j 3alITUTH (Y 1aJbeM TEKCTY: OBJIALITEHH JOKTOP).

W3numHO ot open6e cTaBa 2. OBOT YllaHa, IUjeKOBE Ha PELENT
MOTY IIPONACHBATH ¥ TOKTOPH MEJJUIITHE 1 JOKTOPU CTOMATOIIOTHje
- crenujanucty (y ajbbeM TEKCTY: OBNAIITEHN CHEUMjalucTH y
MPUMApPHOj 3[PaBCTBEHO] 3aIITHTH), KA0 W OBIAIITEHH JOKTOPH,
CIIEI[WjANIICTH 3ATIOCIICHH Y XUTHO] MEIMIIMHCKO] MOMOKH.

Ynau 4.
JlmjekoBH ce W3Aajy y amoTeKama, OrpaHIIMa amnoTeke 1
JlenonMa anoTeke.
Y nenonMa anoTeke MOTY ce U31aBaTi caMo TOTOBH JINjE€KOBH,
OCHM T'OTOBHX JIHjeKOBa KOJH CajipyKe OIOjHE IPOore 1 ICHXOTPOIHE
CycCNTaHIe.

IT - PELEIIT

Ynan 5.
Penent o6aBe3Ho Mopa cajjpxaBaTu ciujesehe:
1. Tlopatke 0 KOPHCHUKY JIHjeKa:

— Tpe3uMe W UMe ¥ TofiuHa pobema (3a jue Miabe off
jefHe TofiMHE HABECTH MjeCTO, AaH, Mjecel] U OAUHY
pobema),

— ajpeca,

— Maruun 6poj (JMBI),

— mmudpa 6onecru (MKB).

2. Tlopatke o nujexy:
— Ha3uB, 00JIMK, jaYlHa, TAKOBakE U KONMYKHA JIUjeKa
— HauuH ynortpebe Jujeka.

3. IlopaTke 0 IpONKCHBAYY JHjeKa:

— Ha3WB, Cje[UIITe ¥ TMeYaT 37pPAaBCTBEHE YCTAaHOBE
OJIHOCHO TIPHBAaTHE MpaKce

— (haKCHMIIT ¥ IOTIIHC OBJIAIITEHOT JIMjeYHHKA OJHOCHO
OBJIAIITEHOT CHEIHjancTe

— JaTyM IPONICUBAIA PEIENTa.

4.  TlopaTke 0 M3paBawvy JNHMjeKa:

— HAas3WB, Cje[IUIITe U MH(pa anmoTeKe, OrpaHKa aloTekKe,
OJIHOCHO JIETIOA alloTeKe

— TOTIHC Maructpa apmanuje

— JlaTyM U3[1aBama JujeKa.

Ynan 6.

PenenTu KojuM ce NpoOINUCYjy IMjeKOBU YHje U3[aBambe TEPeTn
cpeficTBa 00aBE3HOT 3[PABCTBEHOI OCHTYpama, MOPe MofaTaka
yTBpheHUX y unaHy 5. OBOI NPaBUIIHHKA, CajpXkaBajy U Jpyre
YJrOBOpEHe MOfaTKe M O3HaKe, YKbydyjyhm m mogatke 3a
MH(OPMaTHUKy 00pajy perenara.

O6pazan perenTa 3a JMjeK ca NO3UTHBHE JICTE JIHjEKOBA
KaHTOHa je Oujesie 6oje ca LIPHOM IITAMIIOM, a 32 KOMEpLHjanHe
nmjexoBe 6ujerne 60je ca IPBEHOM IITAMIIOM.

Ha o6pacny penenTa n3 craBa 2. 0BOT WwiaHa Mopa OUTH jacHO
OJILITAMIIAHO /A JIU CE PajH O JIMjeKy ca MO3UTUBHE JINCTE NTHjeKOoBa
KaHTOHA OJJHOCHO JIHjeKy I3 KOMEPIIjATHOT aCOPTUMAHa.

Ynan7.
Penent nma 3Hayaj jaBHe Ucmpase.
Penenr ce ucnymaBa YUTKO THHTOM HJIM XEMHjCKOM OJIOBKOM
T1aBe WIH IpHE 60je, OTHOCHO KOMIIjYTEePCKIM YIIHCOM.

III - TPOITMCUBABE JIMJEKOBA

Unan 8.

OBTaITeH: JOKTOPH MOTY CAMOCTAITHO MPOTIMCHBATH JIj€KOBE
Ha PELENT W IO NPENOpPYIHM CelujanucTe ogpebene rpane meau-
I[THE OTHOCHO CTOMATOJIOTH]eE.

Y cnydajy mponmcuBama MHjeKOBa HAa PELENT, y CKIafy ca
IPONMCAHNM PEKUMOM H3/]aBamba JujeKa yTBpheHor of AreHuyje,
0 NIPENOPYLH CIenujanucTe ogpehene rpane MeuIHE OfHOCHO
CTOMATOJIOTHje KOjH IPEeAaxy HOTpeOHy Tepamujy - JIHjeKoBe
OBJIAIITEHOM JAOKTOPY, OBNALITEHH JOKTOP, HA MoJaehuHu perenta
YIICYje UME 1 IIPE3NMe CIeLUjantucTe KOjH je PEII0XKIO0 HaBeIeHH
JHjeK, [aTyM Ipernopyke u Opoj Hajasa CneuujanucTe, Te Ha3uB
3[IpaBCTBEHE YCTAaHOBE OJJHOCHO OPANHALNje IPUBATHE IPAKCE, KAo
1 KJ1ay3yay "1o MpenopyLu cnenujanucre” .

OBJ1alITeHN JOKTOPH MPOIKCY]Y JIMjE€KOBE Ca MO3UTHBHE JIHCTE
JMjeKOBa KAHTOHA, YKOIHMKO 3/[PAaBCTBEHA YCTAaHOBA OJ{HOCHO
NpUBaTHA MPAKca Y KOjOj Cy 3alOCIIEHH MMa 3aKJby4eH yroBOp ca
HaJJIe>KHIM 3aBOJIOM 37paBCTBEHOT OCHTYpara KaHTOHA.

Ynan 9.

Hajenan peuent Moxe ce MPONUCATH CaMO jefiaH HjeK, OOIHK 1
jaunHa, ¥ TO caMo 3a I0jeANHAYHOT MANNjeHTa.

HasuBu nujekoBa Mory ce ckpahwBaTH Ha HAaYWH KOjH je
yTBpbheH BaxkehoM hapmMakomnejoM.

Hasusu roroBux nujekoBa Hcnmcyjy ce 6e3 ckpahinpama.

Penent n3 craBa 1. oor umana Bpumjenm 15 mama of mana
NpONuCHBamka JHjeKa, aKko OBUM MPABIHUKOM HHUje Apyraumje
TIPOTICAHO.

Penentu KojuMa ce mponucyjy aHTHONOTHIM BpHjeie TPH aHa
Ofl JaHa MPOIICUBaba JIHjeKa.

PenenTu KojuMa ce IPONKCYjy OIOjHE POTe BpUjefie NeT AaHa
Of] JaHa MPOTNHICHBamba JIHjeKa.

Ynan 10.

W3y3eTHo opf uiaHa 9. craBa 4. 0BOT IPaBUJIHUKA, OBJIAIITEHH
JOKTOP MOXKe IIPOIUCATH PELENT Ca POKOM BaKEeHa MAKCHMAIHO 10
TPH Mjecela Off JaHa IPONMCHBAA THjeKa, M TO CAMO Y CilydajeBuMa
Kajla ce Off CTpaHe OBJIALITEHOT TOKTOpPA MPOLMjEHH Jia Ce paji O
CTa0MITHOM XpPOHHYHOM TAllMjEeHTYy.

IMporjeny cTabUIIHOT XpOHUYHOT TAIMjeHTa U3 cTaBa 1. OBOT
ylaHa 00aB/ba OBJAIITEHM JOKTOP Ha OCHOBY INIPETXOJAHOT
MHIUBEHA TMAaTPOHAXKE, KA0 W BIACTHTE NpOIjeHe MalujeHTa, a
caraacHo yTBpHEHO] IMCTU XPOHUYHUX OOJTECTH.
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Na osnovu ¢lana 45. stav 3. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 40/10),
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O IZMJENAMA I DOPUNAMA PRAVILNIKA O
UVJETIMA ZA PROPISIVANJE 1 IZDAVANJE
LIJEKOVA U PROMETU NA MALO

Clan 1.
U Pravilniku o uvjetima za propisivanje i izdavanje lijekova
u prometu na malo ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj
42/11), u ¢lanu 5. u stavu 1. u tacki 1. rije¢i: "korisniku lijeka"
zamjenjuje se rije¢ju "pacijentu".
U stavu 1. u tacki 4. istog ¢lana, iza alineje dva, dodaje se
nova alineja tri koja glasi:
"- pecatapoteke, ogranka apoteke odnosno depoa apoteke".
Dosadasnja alineja tri postaje alinejom Cetiri.
U stavu 1. iza tacke 4. dodaje se nova tacka 5. koja glasi:
"5. Podaci na ponovljivom receptu
— ponovljivi recept za lijekove kojim se pacijenti trajno
lije€e od hroni¢nih bolesti, mora sadrzavati, pored
podataka navedenih u ta¢. 1, 2, 3. i 4. ovog ¢lana i dio
koji se vrada pacijentu, kao i dio koji ostaje u apoteci,
ogranku apoteke odnosno depou apoteke.".
Clan 2.
Clan 6. mijenja se i glasi:
"Clan 6.
Recepti kojim se propisuju lijekovi mogu biti:
—  recept zalijekove sa pozitivne liste lijekova kantona ¢ije

izdavanje tereti sredstva obaveznog zdravstvenog
osiguranja kantona,
— recept za lijekove iz komercijalnog asortimana koji se
izdaju na teret pacijenta, i

—  ponovljivi recept kojim se izdaju lijekovi sa pozitivne
liste lijekova kantona na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja kantona, kao i lijekovi iz
komercijalnog asortimana koji se izdaju na teret
pacijenta.

Recept iz stava 1. alineja dva ovog ¢lana, kojim se propisuju
lijekovi iz komercijalnog asortimana, vazeci je na cijeloj teritoriji
Federacije.

Recepti iz stava 1. ovog ¢lana, pored podataka utvrdenih u
¢lanu 5. ovog pravilnika, sadrzavaju i druge ugovorene podatke i
oznake, ukljucujuci i podatke za informaticku obradu recepata.

Clan 3.
Iza ¢lana 6. dodaje se novi ¢lan 6a., koji glasi:

"Clan 6a.

Obrazac recepta za lijek sa pozitivne liste lijekova kantona je
bijele boje sa crnom Stampom, a za komercijalne lijekove bijele
boje sa crvenom Stampom.

Obrazac ponovljivog recepta sastavni je dio ovog pravilnika
(Prilog 1.).

Na obrascu recepta iz stava 3. ovog ¢lana mora biti jasno
odstampano da li se radi o lijeku sa pozitivne liste lijekova
kantona odnosno lijeku iz komercijalnog asortimana.".

Clan 4.
U ¢lanu 9, iza stava 6. dodaje se novi stav 7, koji glasi:
"Rok vaZenja recepata iz st. 4, 5.1 6. ovog ¢lana pocinje teci
od dana propisivanja lijeka na recept."”.
Clan 5.
Clan 10. mijenja se i glasi:

" Clan 10.

Izuzetno od ¢lana 9. stava 4. ovog pravilnika, ovlasteni
doktor ima pravo pacijentu, na ponovljivi recept, propisati lijek
zalijeCenje hronic¢nih bolesti za najvise 90 dana trajanja terapije.

Lista hroni¢nih bolesti za koje se moZe propisati ponovljivi
recept je sastavni dio ovog pravilnika. (Prilog 2.).

Listu iz stava 2. ovog ¢lana svake godine novelira Federalno
ministarstvo zdravstva saglasno izvjeStaju o zdravstvenom
stanju stanovniStva Federacije odnosno listi vodeéih hroni¢nih
nezaraznih bolesti, koje safinjava Zavod za javno zdravstvo
Federacije Bosne i Hercegovine saglasno svojim nadleznostima
iz ¢lana 116. Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 46/10).".

Clan 6.
Iza ¢lana 10. dodaju se novi ¢l. 10a., 10b. i 10c., koji glase:

"Clan 10a.

Propisivanje lijeka na nacin predviden u ¢lanu 10. ovog
pravilnika provodi se samo uz ispunjavanje slijede¢ih uvjeta, i to
ako:

— se, prema se procjeni ovlastenog doktora radi o

stabilnom hroni¢nom pacijentu,

—  jezdravstveno stanje pacijenta, najmanje u prethodna tri
mjeseca prije propisivanja lijeka na ponovljivi recept,
bilo stabilno sa istim lijekom 1 istom terapijskom dozom
tog lijeka,

—  propisivanje lijeka u toj koli¢ini i u tom vremenskom
periodu nefe dovesti do ugrozavanja pacijentovog
zdravlja.

Procjenu stabilnog hroni¢nog pacijenta iz stava 1. alineja
jedan ovog €lana, obavlja ovlasteni doktor na osnovu prethodnog
misljenja patronazne sluzbe, kao i vlastite procjene pacijenta, a
procjenu ostalih uvjeta iz stava 1. alineja dva i tri ovog ¢lana
obavlja isklju¢ivo ovlasteni doktor.

U slucaju propisivanja lijeka na ponovljivi recept, ovlasteni
doktor je duZan evidentirati u zdravstveni karton pacijenta sve
lijekove koje pacijent koristi u toku terapije lijekovima
propisanim na ponovljivi recept, ukljucujuci i dodatke prehrani i
OTC preparate, a s ciljem izbjegavanja interakcija, terapijskog
dupliciranja ili pojave alergije, kao i izbjegavanja ili smanjivanja
nuspojave lijekova i medicinskih sredstava.

Clan 10b.

U roku vaZenja ponovljivog recepta iz ¢lana 10. ovog
pravilnika mora se osigurati aktivan nadzor nad zdravstvenim
stanjem stabilnog hroni¢nog pacijenta od strane patronazne
sluzbe.

Propisivanje lijekova za stabilnog hroni¢nog pacijenta, na
nacin i pod uvjetima predvidenim ¢l. 10. i 10a. ovog pravilnika,
ne odnosi se na propisivanje antibiotika, kao i opojnih droga.

Clan 10c.

Lijek propisan na ponovljivi recept, na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, pacijentu se izdaje uvijek u
istoj apoteci, ogranku apoteke odnosno depou apoteke, i to do
uspostave elektronskog recepta (e-recepta) kada ¢e se lijek moci
izdavati u bilo kojoj apoteci, ogranku apoteke odnosno depou
apoteke.".

Clan 7.
U ¢lanu 11. stav 2. se briSe.

Clan 8.

U ¢lanu 12. stav 2. mjijenja se i glasi:

" Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, na ponovljivi recept moze
se propisati i lijek u koli¢ini koja odgovara zdravstvenom stanju i
prirodi bolesti stabilnog hroni¢nog pacijenta, ali najvise za 90
dana trajanja terapije, na na¢in i pod uvjetima predvidenim
¢lanom 10. ovog pravilnika.".

Iza stava 5. dodaje se novi stav 6. koji glasi:

"U slucajevima ispravke na receptu, ista mora biti ovjerena
faksimilom i potpisom ovlastenog doktora.".
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Clan 9.
U ¢lanu 13. briSe se rije¢ "ili" i stavlja zarez, a iza rijeci:
"periculum in mora" stavlja se zarez i dodaju rije¢i: "repetatur” i

"non repetatur”.

Clan 10.

U clanu 14. iza stava 2. dodaje se novi stav 3. koji glasi:

"Ako ovlasteni doktor koji propisuje lijek na ponovljivi
recept, uz oznaku "repetatur” navede veéi broj ponavljanja prema
kojima bi se kod izdavanje lijeka izdala kolicina lijeka koja je
veéa od dozvoljene, magistar farmacije je duzan umanjiti broj
ponavljanja izdavanja lijeka do dozvoljene koli¢ine i evidentirati
na ponovljivom receptu umanjenje kod prvog izdavanja lijeka po
ponovljivom receptu.”.

Clan 11.
Iza ¢lana 18. dodaje se novi ¢lan 18a. koji glasi:

"Clan 18a.

Lijekove koji u sebi sadrZze metadon, buprenorfin ili
kombinaciju buprenorfina sa naloxonom propisuju samo doktori
medicine- specijalisti psihijatri uposleni u zavodima za bolesti
ovisnosti kantona ili domovima zdravlja pri centrima za
mentalno zdravlje u zajednici, koji se bave bolestima ovisnosti i
koji su uposlenici zdravstvenih ustanova sa liste zdravstvenih
ustanova ¢iji uposlenici mogu propisivati navedene lijekove.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, druge lijekove koji sadrze
opojne droge i psihotropne tvari mogu propisivati ovlaSteni
doktori odnosno ovlasteni specialisti zdravstvenih ustanova u
primarnoj zdravstvenoj zastiti i koji su uposlenici zdravstvenih
ustanova sa liste zdravstvenih ustanova ¢iji uposlenici mogu
propisivati navedene lijekove.

Listu zdravstvenih ustanova na podruc¢ju kantona iz st. 1.1 2.
ovog ¢lana utvrduje, svake godine, kantonalni ministar zdravstva
na prijedlog zdravstvenih ustanova i uz miSljenje zavoda za
bolesti ovisnosti kantona odnosno zavoda za javno zdravstvo
kantona u onim kantonima u kojima zavod za bolesti ovisnosti
kantona nije formiran.

Lista iz stava 3. ovog ¢lana objavljuje se u sluZbenim
novinama kantona.".

Clan 12.
U ¢lanu 21. stav 4. mijenja se i glasi:
"Knjigu evidencije o propisanim receptima lijekova koji
sadrze opojne droge i psihotropne tvari ovjerava nadlezno
kantonalno ministarstvo zdravstva.".

Clan 13.

U ¢lanu 22. stav 1. mijenja se i glasi:

"Lijekovi se izdaju u apoteci, ogranku apoteke i depou
apoteke u skladu sa reZimom izdavanja lijeka utvrdenim u
dozvoli za stavljanje lijeka u promet izdatoj od Agencije,
saglasno odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, kao i propisima donijetim na osnovu tog zakona.".

Iza stava 2. dodaje se novi stav 3. koji glasi:

"Lijekovi se izdaju na recept, uz predocenje zdravstvene
legitimacije i identifikacionog dokumenta pacijenta, odnosno
identifikacionog dokumenta lica koje podiZe propisani lijek za
pacijenta.”.

Dosadasnji stav 3. postaje stav 4., koji se mijenja i glasi:

"lzdavanje lijekova u apotekama, ograncima apoteka i
depoima apoteka obavljaju samo magistri farmacije, a saglasno
¢l. 37.138. Zakona o apotekarskoj djelatnosti ("SluzZbene novine
Federacije BiH", broj 40/10), kao i odredbama ovog pravilnika,
saizuzetkom lijekovanavedenimu st. 5., 6.17. ovoga ¢lana, koje
mogu izdavati i farmaceutski tehnicari.".

Clan 14.
U c¢lanu 23, iza alineje pet, briSe se tacka i stavlja zarez, te
dodaje nova alineja Sest, koja glasi:
"- ako je recept fotokopiran.".
Clan 15.
U ¢lanu 24, iza stava 3. dodaje se novi stav 4. koji glasi:

"U slucaju iz stava 3. ovog ¢lana, magistar farmacije mora
imati dokaz o odobrenju interventnog uvoza lijeka koji nema
izdatu dozvolu za stavljanje lijeka u promet, a koji mu dostavlja
veledrogerija.".

Clan 16.
Iza ¢lana 25. dodaju se novi ¢l. 25.a1 25b. koji glase:

"Clan 25a.

Pacijentu se izdaju lijekovi propisani na ponovljivom
receptu, u pravilu, u razmacima od 30 dana, u roku vazenja
ponovljivog recepta, saglasno propisanoj terapiji i pakovanju
lijeka.

Pacijent iz stava 1. ovog ¢lana, ostavaruje pravo na ponovno
izdavanje lijeka propisanog na ponovljivi recept, u pravilu,
najranije 3 dana prije isteka roka predvidenog za slijedece
podizanje lijeka.

Clan 25b.

Ukoliko magistar farmacije tokom izdavanja lijeka utvrdi da
je ovlasteni doktor na ponovljivi recept propisao lijek za lijecenje
akutne bolesti, prvi put izdat ¢e propisanu koli¢inu lijeka, te
zakljuciti ponovljeno izdavanje lijeka $to obavezno evidentirana
ponovljivom receptu.".

Clan 17.
U ¢lanu 26. iza stava 2. dodaje se novi stav 3. koji glasi:
"Ako na receptu nije drugacije propisano, na recept se moze
izdati jedno, najmanje, originalno pakovanje lijeka, najslabije
jacine.".
Clan 18.
U ¢lanu 27. iza stava 4. dodaje se novi stav 5. koji glasi:
"Odredbe st. 3. i 4. ovog ¢lana odnose se i na lijek koji se
izdaje na ponovljivi recept.".

Clan 19.
Iza ¢lana 27. dodaju se novi €l. 27a. i 27b. koji glase:

"Clan 27a.

U slucaju iz ¢lana 25. st. 3.i 4. ovog pravilnika kada pacijent
ne pristane na izdavanje lijeka istog sastava, a koji se nalazi u
prometu pod drugim imenom, magistar farmacije ¢e kod prvog
izdavanja lijeka vratiti recept i uputiti pacijenta ovlastenom
doktoru koji je lijek propisao radi propisivanja drugog lijeka.

Odredba ovog ¢lana odnose se i na lijek koji se izdaje na
ponovljivi recept.

Clan 27b.

U slucaju da, u roku vaZenja ponovljivog recepta, ovlasteni
doktor promijeni terapiju pacijentu, duzan je odmah o promjeni
terapije i potrebi zakljucenja izdavanja lijeka po ranijem izdatom
ponovljivom receptu obavijestiti apoteku, ogranak apoteke
odnosno depo apoteke u kojoj se izdaje lijek na ponovljivi
recept.".

Clan 20.
Iza ¢lana 30. dodaje se novi ¢lan 30a, koji glasi:

"Clan 30a.

Ponovljivi recepti, za lijekove koji se izdaju sa pozitivne liste
lijekova kantona na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja  kantona, fakturiSu se nadleznom zavodu
zdravstvenog osiguranja kantona, na isti nac¢in kao i ostali recepti
koji terete sredstva obaveznog zdravstvenog osiguranja kantona.

Receptiz stava 1. ovog ¢lana dostavlja se nadleznom zavodu
zdravstvenog osiguranja kantona nakon svakog izdavanja lijeka,
a zakljucenje izdavanja lijeka na ponovljivi recept vrsi se nakon
posljednjeg izdavanja lijeka.

Zakljucenje izdavanja lijeka na ponovljivi recept potvrduje
potpisom odgovorno lice apoteke, ogranka apoteke odnosno
depoa apoteke.

Potpis odgovornog lica iz stava 3. ovog €lana potvrduje
evidentirane datume izdavanja lijeka, kao i paraf i faksimil



[onepjermak, 3. 10.2011.

CIIYXBEHE HOBVHE ®EJEPALIVJE buX

Bbpoj 64 — Crpana 31

magistra farmacije koji je izvrSio pojedinacno izdavanje lijekana
ponovljivi recept.

Odredbe st. 1.12. ovog ¢lana ne primjenjuju se na ponovljivi
recept kojim se izdaju lijekovi iz komercijalnog asortimana.

Apoteka, ogranak apoteke odnosno depo apoteke u kojem je
izdat lijek iz komercijalnog asortimana na ponovljivi recept,
duZna je voditi evidenciju o izdatim lijekovima i arhivirati
ponovljivi recept kojim se izdaje lijek iz komercijalnog
asortimana.

Evidencija iz stava 6. ovog ¢lana vodi se upisivanjem u
knjigu recepata za lijekove iz komercijalnog asortimana.".

Clan 21.

Pravnaifizi¢kalica koja ucestvuju u propisivanjuiizdavanju
lijekova, duzna su usaglasiti svoje poslovanje sa odredbama
ovog pravilnika u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu
istog.

Clan 22.

Obrazac ponovljivog recepta utvrden ¢lanom 2. ovog
pravilnika ima se primijeniti u roku od 3 mjeseca od dana
stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clan 23.

Do pustanja u opticaj obrasca ponovljivog recepta utvrdenog
¢lanom 2. ovog pravilnika, funkcija ponovljivog recepta obavlja

se primjenom obrasca recepata kojim se izdaju lijekovi sa
pozitivne liste lijekova kantona Cije izdavanje tereti sredstva
obaveznog zdravstvenog osiguranja kantona, odnosno
primjenom obrazaca recepata kojim se izdaju lijekovi iz
komercijalnog asortimana.

U slucaju iz stava 1. ovog ¢lana, pacijentu se propisuju
lijekovi na tri recepta za trajno lije¢enje hroni¢nih bolesti, i to
najvise za 90 dana trajanja terapije, uz oznaku "repetatur” i
navedeni broj ponavljanja izdavanja lijeka na recept.

Clan 24.

Do pustanja u opticaj obrasca ponovljivog recepta ostaju u
primjeni odredbe ¢lana 14. st. 1. i 2. Pravilnika o uvjetima za
propisivanje i izdavanje lijekova u prometu na malo.

Clan 25.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "SluZbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37- 4749-1 /11
Septembar 2011. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovic, s. r.
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Prilog 1: Obrazac ponovljivog recepta

Zdravstvena ustanova'privatna praksa

Bar kod recepta Bar kod ljekara

Irne i prezitme

Adresa
S CE (S N P O ) PV O ) N B (D ) 1 () U S

jedinstveni matiéni broj pacijenta srod. vid. koris, dr.
(0 e i e ey ) v PP ) PR sl RV ) i o ) O

registarski broj obveznika doprinesa povr. Part, §ifra bolesti po MKB

potpis mr.ph potpis i faks imil ljekara
o L L f.godine TS N . [ godine
datum izdavanja lijeka datum propisivania lijeka
Bar kod recepta Bar kod ljekara

Irne i prezimme
) G N AN (G ) (O

jedinstveni matifni broj pacijenta

RP. - Ponovljeni recept Preostali broj ponavljanja RP__

potpis mr.ph potpis i faksimil ljekara
R f.godine S e [ godine

datum izdavanja lijeka datum prvog propisivania lijeka
Bar kod recepta Bar kod ljekara

Irne i prezitne

) G | R L0 R L [y POV O o L) s PV

jedinstveni matifni broj pacijenta

RP. - Ponovljeni recept Preostali broj ponavljanja RP

potpis mr.ph potpis i faks imil ljekara

Y S R f.godine I A S / godine

daturn izdavanja lijeka daturn prvog propisivanja lijeka
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Prilog 2.
Lista hroni¢nih bolesti
za koje se moZe propisati ponovljivi recept
Hroniéne nezarazne bolesti’:
1. Hipertenzivne bolesti
2. Mentalni poremeéaji izuzev bolesti ovisnosti
3. Hroniéne dorzopatije
4. Seéerna bolest
5. Hroni¥ne bolesti oka i adneksa
6. Hroniéne pluéne obstruktivne bolesti
7. Hroniéni otitis media i drugi poremedaji srednjeg vha i mastoida
8. Druge hroni¢ne ishemitne bolesti srca
9. Hroniéne bolesti digestivnog sistema
10. Hroniéne bolesti kostano-mifiénog sistemai vezivnog tkiva, artroze.

¥ Lista vodeéih nezaraznih hroniénih bolesti preuzeta iz publikacije "lzvjestaj o zdravstvenom stanju
stanovnistva i zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne i Hercegovine" Zavoda za javno zdravstvo Federacije
Bosne i Hercegovine, objavljene 2010. godine.
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nastavnom zvanju i to s medicinskog fakulteta, a ¢lanovi ispitnog
povjerenstva koji se imenuju za polaganje specijalistickog i
subspecijalisti¢kog ispita za doktore stomatologije i magistre
farmacije moraju biti izabrani iz reda nastavnika u predvidenom
znanstveno-nastavnom zvanju i to sa stomatoloSkog i
farmaceutskog fakulteta.".

Dosadasnji st. 5. i 6. postaju st. 6.1 7.

Clanak 2.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-8526/11
17. studenoga 2011. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, v. .

Prilog:

Odredba c¢lanka 27. Pravilnika o specijalizacijama i
subspecijalizacijama doktora medicine, doktora stomato-
logije i magistara farmacije koja se mijenja i dopunjuje:

Clanak 27.

Ministar na temelju miSljenja glavnog mentora, kao i uredno
dokumentiranog zahtjeva iz ¢lanka 26. ovoga pravilnika, donosi
rjeSenje o odobravanju polaganja specijalistickog odnosno
subspecijalistickog ispita.

RjeSenjem iz stavka 1. ovoga Clanka ministar imenuje
¢lanove i tajnika ispitnog povjerenstva, te odreduje datum
polaganja specijalistickog odnosno subspecijalisti¢ckog ispita.

Clan ispitnog povjerenstva ne moze biti glavni mentor i
komentori koji su sudjelovali u provodenju specijalistickog
odnosno subspecijalistickog staza specijalizanta.

Clanovi ispitnog povjerenstva se imenuju iz redova priznatih
stru¢njaka odredenih specijalnosti, naro€ito iz redova nastavnika
u znanstveno-nastavnom zvanju redovnog profesora, izvanrednog
profesora ili docenta, koji imaju objavljene stru¢ne i znanstvene
radove u indeksiranim medicinskim c¢asopisima odnosno ¢iji
podaci su dostupni na MEDLINE.

Clanovi i tajnik ispitnog povjerenstva na specijalistickim
odnosno subspecijalistickim ispitima imaju pravo na nadoknadu

¢iji iznos se odreduje rjeSenjem ministra.

Rjesenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka je kona¢no u upravnom
postupku i protiv istog se moZe pokrenuti upravni spor kod
ovlastenog suda, suglasno propisima o upravnim sporovima.

1723

Ha ocHoBy umana 45. craB 3. 3akoHa O amoTeKapcKoj
njenarnocru (" Cayx6ene HoBune Penepaunje buX", 6poj 40/10),
(enepanHn MEHICTAP 3PaBCTBA JOHOCH

INPABUWJIHUK

O UBMJEHU ITPABUJTHUKA O YCIIOBUMA 3A
MNPONMACUBAILE 1 U3JABAILE TNJEKOBA Y
MNPOMETY HA MAJIO

Ynam 1.

Y TlpaBUiHHUKY O YCIOBMMA 3a NPONKMCHBAMKE U M3/1aBabE
nmjekoBa y mpomety Ha Mmaio ('Cryx6ene noBune deneparmje
BuX", 6p. 42/11 u 64/11), unan 10u., Mujema ce u rmacu:

"Ynan 101,

JImjeKOBH TPONNCAaHM HA MOHOBIBHBH pEIENT, Ha TEPEeT
cpefcraBa 00aBE3HOr 3jIPAaBCTBEHOT OCHTYpamba, MalUjeHTy ce
M371a]y Y CBaKOj allOTeI|, OTPAHKY OHOCHO JIETIOY KOjH j€ Y yTOBOP-
HOM OJIHOCY Ca HAajIeKHUM 3aBOJIOM 3/IPaBCTBEHOI OCHTYpamba
KaHTOHA.".

Ynan 2.

OBaj mNpaBWIHMK CTyIla Ha CHAary OCMOT JaHa Off JiaHa
o6jaBmbuBama y "Cnyx6ennm HoBuHaMa Penepanuje buX".

Bpoj 01-37- 8415 /11
17. noBem6Gpa 2011. roguae
CapajeBo

Munucrap
ITpoch. nip Pyevmp Mecuxosuth, c. p.

Ipunor:

Opnpenda unana 10u. [lpaBnannka o ycIoBHMa 3a NpoNHCHBAIbE
W H3JaBame JIHjeKoBa y NPOMeTy Ha MAJI0 Koja ce Mujema:

Ynan 101,

Jlujek mpomucaH Ha MOHOB/BUBH PELENT, HA TEPET CPefcTaBa
00aBE3HOT 3[[PaBCTBEHOT OCUTYpatha, MAI|jeHTy ce H3/1aje YBUjeK ¥
HCTO] allOTE1|, OTPAHKY alloTeKe OHOCHO JIENOY alloTeKe, U TO 10
yCIocTaBe eJIEeKTPOHCKOr perenTa (e-peuenta) kaja he ce mmjex
Mohu u3faBaTi y OMI0 KOjOj aloTelH, OTPAHKY aoTeKe OfHOCHO
JIeTIOy anoTeKe.

Na osnovu c¢lana 45. stav 3. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 40/10),
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O IZMJENI PRAVILNIKA O UVJETIMA ZA
PROPISIVANJE I IZDAVANJE LIJEKOVA U
PROMETU NA MALO

Clan 1.

U Pravilniku o uvjetima za propisivanje i izdavanje lijekova
u prometu na malo ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 42/11
i 64/11), ¢lan 10c., mijenja se i glasi:

"Clan 10c.

Lijekovi propisani na ponovljivi recept, na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, pacijentu se izdaju u svakoj
apoteci, ogranku odnosno depou koji je u ugovornom odnosu sa
nadleznim zavodom zdravstvenog osiguranja kantona.".

Clan 2.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "SluZbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37- 8415/11
17. novembra 2011. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovig, s. r.

Prilog:

Odredba ¢lana 10c. Pravilnika o uvjetima za propisi-
vanjeiizdavanjelijekova u prometu na malo koja se mijenja:

Clan 10c.

Lijek propisan na ponovljivi recept, na teret sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, pacijentu se izdaje uvijek u
istoj apoteci, ogranku apoteke odnosno depou apoteke, i to do
uspostave elektronskog recepta (e-recepta) kada ¢e se lijek moci
izdavati u bilo kojoj apoteci, ogranku apoteke odnosno depou
apoteke.

Na temelju ¢lanka 45. stavak 3. Zakona o apotekarskoj
djelatnosti ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 40/10),
federalni ministar zdravstva donosi
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