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Na temelju ¢lanka 120. Zakona o izvrSenju kaznenih sank-
cija, pritvora i drugih mjera - sluzbeni prociséeni tekst ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 22/16), ministar pravde Bosne i Hercegovine
donosi

PRAVILNIK
O DOPUNI PRAVILNIKA O KUCNOM REDU ZAVODA
ZA 1ZVRSENJE KAZNENIH SANKCIJA, PRITVORA I
DRUGIH MJERA BOSNE | HERCEGOVINE

Clanak 1.

(1) U Pravilniku o kuénom redu Zavoda za izvrSenje kaznenih
sankcija, pritvora i drugih mjera Bosne i Hercegovine ("Sluz-
beni glasnik BiH", broj 15/20, 65/20 i 19/21) (u daljnjem
tekstu: Pravilnik), u ¢lanku 98. iza stavka (1) dodaje se novi
stavak (2) koji glasi:

"(2) Nakon potvrdivanja optuznice, pritvoreniku za kojeg ne
postoje sigurnosne smetnje u smislu ¢lanka 100. stavak (4),
Sud moze odobriti posjetu u posebnoj prostoriji sa braénim
drugom i djecom, u trajanju od sat vremena, jednom u tri
mjeseca.”

(2) Dosadasnji st. (2), (3), (4), (5) i (6) postaju st. (3), (4), (5), (6)
i (7).

Clanak 2.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donosenja, a objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".

Broj 07-02-2-6105/25
16. srpnja 2025. godine
Sarajevo

Ministar
Davor Bunoza, v. r.

ISSN 1512-7494 - hrvatski jezik
ISSN 1512-7508 - srpski jezik
ISSN 1512-7486 - bosanski jezik

Ha ocHoBy wiana 120. 3akoHa O U3BpILEHY KPUBUYHHX
CaHKIMja, TIPUTBOpA U JAPYTHX Mjepa - CIy)XOCHH NpednInheHn
tekcT ("Ciryx6enu rinacauk buX", 6poj 22/16), Muaucrap npasae
Boche n Xepuerosune noHocu

INPABUJIHUK
O JOIIYHU NTPABUJIHUKA O KYRHOM PELY
3ABOJIA 3A U3BPHIEILE KPUBUYHUX CAHKLIAJA,
IIPUTBOPA U JIPYT'UX MJEPA
BOCHE U XEPLHEI'OBUHE

Unan 1.
(1) V TpaBumaumky o kyhHOM pexy 3aBoia 3a H3BpIICHE
KPHBUYHHX CaHKIIWja, IPUTBOpa W JAPYrHX Mjepa bocae u
Xepuerosune ("Cmyx6enn rimacHuk buX", 6poj 15/20,
65/20 u 19/21) (y namem tekcry: [IpaBuiHuK), y wiany 98.
n3a crasa (1) nozaje ce HoBM cTaB (2) KOjU IJ1acH:
"(2) Hakon notBphuBarma ONTY)XHHUIIE, PUTBOPEHUKY 3a KOjer
He TocToje 0e30jeTHOCHe cMeTe y cMuciy wiaHa 100. craB
(4), Cyn Moxe 0TOOpHTH TOCjeTy Y TOCEOHO] POCTOPHjHU ca
OpayHUM JPYTOM W JjelioM, Yy Tpajamy O caT BPEMEHa,
jenHoM y Tpu Mjecena."”
(2) [Hocamammu cr. (2), (3), (4), (5) u (6) nocrajy cr. (3), (4),
(), ©) u (7).
Unan 2.
OBaj IlpaBmiHMK CTyna Ha CHary AaHOM JIOHOIICH:aA, a
o0jaBiyje ce y "CiyxOeHoM racHuky buX".
Bpoj 07-02-2-6105/25
16. jyna 2025. ronuHe
CapajeBo

MuHnucrap
Jasop Byno3a, c. p.
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SLUZBENI GLASNIK BiH

Petak, 22. 8. 2025.

Na osnovu ¢lana 120. Zakona o izvrSenju krivi¢nih sankcija,
pritvora i drugih mjera - sluzbeni preéiséeni tekst ("SluZbeni
glasnik BiH", broj 22/16), ministar pravde Bosne i Hercegovine
donosi

PRAVILNIK
O DOPUNI PRAVILNIKA O KUCNOM REDU ZAVODA
ZA IZVRSENJE KRIVICNIH SANKCIJA, PRITVORA I
DRUGIH MJERA BOSNE | HERCEGOVINE

Clan 1.

(1) U Pravilniku o kuénom redu Zavoda za izvrSenje krivi¢nih
sankcija, pritvora i drugih mjera Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 15/20, 65/20 1 19/21) (u daljem
tekstu: Pravilnik), u ¢lanu 98. iza stava (1) dodaje se novi
stav (2) koji glasi:

Nakon potvrdivanja optuznice, pritvoreniku za kojeg ne
postoje sigurnosne smetnje u smislu ¢lana 100. stav (4), Sud
moze odobriti posjetu u posebnoj prostoriji sa bra¢nim
drugom i djecom, u trajanju od sat vremena, jednom u tri
mjeseca."

(2) Dosadasnji st. (2), (3), (4), (5)1 (6) postaju st. (3), (4), (5), (6)

i (7).

"

Clan 2.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donosenja, a objavljuje
se u "Sluzbenom glasniku BiH".
Broj 07-02-2-6105/25
16. jula 2025. godine
Sarajevo

Ministar
Davor Bunoza, s. r.

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA
SREDSTVA BOSNE | HERCEGOVINE

580

Na osnovu ¢lanka 28. stavak (2) Zakona o lijekovima i
medicinskim proizvodima ("'Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08) na
prijedlog direktora Agencije za lijekove i medicinske proizvode
Bosne i Hercegovine, Strucno vije¢e Agencije za lijekove i
medicinske proizvode Bosne i Hercegovine, na 84. sjednici
odrzanoj dana 19.06.2025. godine, donijelo je

. PRAVILNIK
O NACINU I POSTUPKU RAZVRSTAVANJA LIJEKOVA

Dio prvi - Uvodne napomene

Clanak 1.
(Predmet Pravilnika)

Ovim Pravilnikom propisuje se postupak i nacin razvrsta-
vanja lijekova koji se vr$i u postupku davanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet, kao i postupak kategorizacije proizvoda koja se
vrsi u cilju utvrdivanja stvarne nadleznosti Agencije za lijekove i
medicinske proizvode Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Agencija).

Dio drugi - Razvrstavanje lijekova

Clanak 2.
(Razvrstavanije lijekova)
(1) Lijeku se u postupku davanja dozvole za stavljanje u promet
odreduje:
a) mijesto izdavanja
b)  nacin izdavanja
C)  posebne oznake.
(2) Mjesto izdavanja lijeka, nacin izdavanja lijeka i posebne
oznake za lijek odreduju se u zavisnosti od:
a) sastava aktivne/ih tvari;
b)  doze aktivne/ih tvari;

®)

@)

@

®)

@

@

®)
)

€) nacina doziranja lijeka;
d) veli¢ine pakiranja lijeka;
e) farmaceutskog oblika lijeka;
f)  odobrenog indikacijskog podrudja lijeka;
g) bezbjedonosnog profila lijeka.
Mjesto izdavanja lijeka i nacin izdavanja lijeka Agencija
objavljuje na svojoj sluzbenoj web-prezentaciji u okviru
spiska odobrenih lijekova.
Clanak 3.

(Mjesto izdavanja lijeka)
Mjesto izdavanja lijeka moze biti:
a) apotekai
b)  zdravstvena ustanova u kojoj se lijek primjenjuje.
Pod apotekom se podrazumijeva javna ili privatna ustanova
u kojoj se na osnovu rjeSenja nadleZne institucije vrsi promet
na malo lijekovima.
Pod zdravstvenom ustanovom se podrazumijeva javna ili pri-
vatna ustanova u kojoj se na osnovu rjeSenja nadlezne institu-
cije ljudima pruza zdravstvena usluga lije¢nika medicine i
lije¢nika stomatologije.

Clanak 4.
(Nacin izdavanja lijeka)

Nacin izdavanja lijeka moze biti:

a) Lijek se izdaje na recept ljekara medicine i stomato-
logije, u daljem tekstu: Lijek se izdaje na recept i

b)  Lijek se izdaje bez recepta.

Lijek koji se izdaje na recept oznacava se oznakom Rp i

mora ispunjavati najmanje jedan od sljedecih kriterija:

a) da postoji vjerovatnoca da, Cak i ako se koristi
ispravno, direktno ili indirektno predstavljaju rizik za
pacijenta kada se koristi bez medicinskog nadzora;

b) da se Cesto koristi nepravilno i da postoji velika
vjerovatnoc¢a da direktno ili indirektno predstavljaju
prijetnju po ljudsko zdravlje;

c) da sadrzi tvari Gije djelovanje i neZeljene reakcije
zahtijevaju dalja istrazivanja 1/ili nadzor;

d) da je lijek u farmaceutskom obliku namjenjenom za
parenteralnu primjenu.

Lijek koji se izdaje bez recepta oznacava se oznakom BRp i

ne zadovoljava kriterije iz prethodnog stavka.

Detaljni kriterijumi za klasifikaciju lijekova koje se izdaju

bez recepta su slijedeci:

a) Mora imati nisku ukupnu toksi¢nost, ne smije imati
genotoksicna ili kancerogena svojstva, i ne smije imati
znacajan uticaj na reproduktivnost;

b)  Mora imati nizak rizik od ozbiljnih nezeljenih reakcija;

€)  Mora imati nizak rizik od neoéekivanih ozbiljnih neze-
ljenih reakcija, koji je prihvatljiv u slu€aju iskljucivanja
visokorizi¢nih skupina ljudi, preventivno i bez ljekar-
skog nadzora;

d) Ne smije imati interakcije sa najée$ce koris¢enim lije-
kovima, §to bi dovelo do ozbiljnih neZeljenih reakcija;

e) Kontraindikacije, interakcije, upozorenja i mjere opre-
za trebaju biti razumljive pacijentu;

f)  Dajenamijenjen samomedikaciji koja je ograni¢ena na
sprijeCavanje, ublazavanje i uklanjanje simptoma i
zdravstvenih problema, koji su obi¢no oni koji ne zah-
tijevaju konzultacije sa ljekarom i koje pacijent moZe
sam pravilno procijeniti. Vjerovatnoca pogresnog iden-
tificiranja bolesti i nepravovremenog lijeCenja mora
biti svedena na najmanju mogucu mjeru;

g) Ne smije biti namijenjen suzbijanju simptoma, Koji se
mogu povezati sa razli¢itim bolestima;

h)  Opasnost po zdravlje mora biti mala, i to:

1)  Ako se lijek Kkoristi iako nije indikovan;
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2) Ako se lijek koristi duze vrijeme nego §to je
preporuceno;

3)  Ako se prekoraéi preporucena doza;

4)  Ako nafin uporabe lijeka nije u skladu sa
upozorenjima i kontraindikacijama.

i)  Uporaba lijeka ne smije dovesti do pojave zavisnosti;

j)  Uporaba lijeka ne smije, zbog Siroke upotrebe, pred-
stavljati rizik za razvoj rezistencije na lijek;

k) Mora postojati dovoljno informacija o bezbjednoj
uporabi lijeka u opcoj populaciji, pri ¢emu odredene
grupe pacijenata ne smiju biti iskljuéene, osim ako su
data posebna upozorenja;

)  Mora imati uputstvo za pacijenta i mora biti oznageno
tako da obezbjeduje bezbjednu samomedikaciju. Uput-
Stvo za pacijenta mora sadrzavati dovoljno informacija
i mora biti dovoljno jasno pacijentu, da bi moglo da
bude zamjena za konzultaciju sa ljekarom.

Clanak 5.
(Primjena lijeka u zdravstvenoj ustanovi)

(1) Lijek koji se izdaje na recept i koji se primjenjuje samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika, a na osnovu informacija u
rezimeu karakteristika lijeka kao sastavnog dijela dozvole za
stavljanje lijeka u promet, oznacava se oznakom ZU.

(2) Ukoliko se lijek iz stavka (1) ovog ¢lanka primjenjuje 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, oznacava se
oznakom ZU/Rp.

Clanak 6.
(Nacin izdavanja lijeka sa vise razli¢itih doza, pakiranja,
farmaceutskih oblika)

Ako se za lijek koji se izdaje bez recepta predlozi nova jaci-
na, novi nacin uporabe, nova indikacija, uporaba kod druge staros-
ne grupe ili nova kombinacija aktivnih tvari, potrebna je nova
procjena bezhjednosti i odnosa korist-rizik kako bi se utvrdilo da
li je ve¢ odobreni nacin izdavanja odgovarajuci ili gaje potrebno
mijenjati.

Clanak 7.
(Promjena nacina izdavanja za lijek koji se izdaje na recept)

(1) Lijek koji se izdaje na recept moze biti klasificiran kao lijek
koji se izdaje bez recepta pod uvjetom da maksimalna poje-
dinac¢na doza, maksimalna dnevna doza, ja¢ina, farmaceutski
oblik, pakiranje ili druge okolnosti ispunjavaju kriterije za
klasifikaciju lijekova koji se izdaju bez recepta.

(2) Lijek koji ispunjava uslove iz stavka (1) ovog ¢lanka mora
biti u odgovaraju¢oj veli¢ini pakiranja, a smanjenjem doze
mora biti dokazano daje adekvatna efikasnost lijeka ocuvana.

Clanak 8.
(Posebne oznake za lijekove)

(1) Posebne oznake za lijekove koji imaju utjecaj na psihofizi¢ke
sposobnosti regulirane su Pravilnikom o sadrzaju i nacinu
oznacavanja vanjskog i unutarnjeg pakiranja lijeka.

(2) Znakom paragrafa (§) su oznafene opojne droge i
psihotropne tvari, izuzev psihotropnih tvari navedenih u
Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

(3) Oznakom obrnuti crni trokut (V) obiljezavaju se lijekovi za
koje je zbog jo§ nedovoljno iskustva u lijeCenju istima
potrebno skupiti dodatne informacije o odnosu korist-rizik i
koji zbog navedenog podlijezu posebnom pracéenju.

(4) Radiofarmaceutici se obiljeZavaju posebnom oznakom

(5) Lijek sa mogu¢im utjecajem na psihofizi¢ke sposobnosti
oznacava se znakom prazan trokut u boji teksta: A Trigonik,

lijek sa moguéim utjecajem na psihofizicke sposobnosti
(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i
masinama).

(6) Lijek sa snaznim utjecajem na psihofizicke sposobnosti
oznacava se oznakom pun trokut crvene boje: A Trigonik,
lijek sa snaznim utjecajem na psihofizicke sposobnosti
(zabrana upravljanja motornim vozilima i masinama).

Clanak 9.
(Preispitivanje odluke o prethodnom razvrstavanju lijeka)

(1) Agencija moZe, na osnovu novih saznanja o lijeku, preispitati
svoju raniju odluku o razvrstavanju lijeka ukoliko smatra da
je zbog zastite javnog zdravlja stanovniStva potrebno izmije-
niti nacin i/ili mjesto izdavanja lijeka, te ¢e o tome pravo-
dobno obavijestiti nosioca odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

(2) U ovom slucaju, nosilac odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, u skladu sa obavjeStenjem Agencije, obvezan je u
roku od 30 dana od dana dostave obavjeStenja pokrenuti
odgovarajuéi postupak primjene donesene odluke.

Dio treci - Kategorizacija proizvoda

Clanak 10.
(Pokretanje postupka kategorizacije)

(1) Agencija na osnovu dostavljenih podataka o aktivnoj tvari,
jacini, pakovanju i sastavu proizvoda vrsi postupak katego-
rizacije proizvoda i utvrduje da li je isti ili nije u nadleznosti
Agencije.

Clanak 11.
(Potrebni podaci i dokumentacija za kategorizaciju)

(1) Prilikom postupka kategorizacije, na propisanom obrascu
zahtjeva dostupnim na sluzbenoj web stranici Agencije,
potrebno je dostaviti slijedec¢e podatke:

a) naziv, adresu i sjedi$te proizvodaca proizvoda;
b)  zastupnik za BiH;
C) naziv, oblik, ja¢ina i veli¢ina pakiranja proizvoda;
d) deklarirani sastav proizvoda (kvanitativno prikazan);
e) registracijski status u zemlji proizvodnje;
ostale podatke bitne za proizvod.

(2) Pored podataka navedenih u stavku (1) ovog ¢lanka potrebno

je dostaviti i sljedece:

a) dokaz o uplati administrativne takse;

b)  dokaz o uplati troskova za obradu zahtjeva i izdavanje
zakljucka o kategorizaciji;

c)  podatke o proizvodu;

d)  uputstvo za uporabu proizvoda;

e) prijedlog primarnog i sekundarnog pakiranja;

f)  certifikat analize gotovog proizvoda;

g) podatke o registracijskom statusu proizvoda u
susjednim zemljama;

h)  ostale podatke bitne za proizvod;

i)  podatke o proizvodacu.

Clanak 12.
(Rokovi za postupanje)
(1) Zakljucak o kategorizaciji se donosi po formalno potpunom
zahtjevu u roku od 30 dana od dana podnosenja zahtjeva.
(2) Ukoliko zahtjev za kategorizaciju nije potpun, od podnosioca
zahtjeva Ce se zatraziti dopuna dokumentacije u roku ne
duzem od 7 dana. Ukoliko podnosilac zahtjeva isti ne dopuni
u ostavljenom roku, zahtjev za kategorizaciju ¢e se
zakljuc¢kom odbaciti kao nepotpun.
Clanak 13.
(Zakljucak o kategorizaciji)
(1) Nakon obrade i evaluacije formalno kompletnog zahtjeva,
Agencija izdaje zakljucak o kategorizaciji proizvoda.
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(2) Proizvod, u zavisnosti od dostavljenih podataka moze biti
kategoriran na slijede¢i nacin:

a)  proizvod je u nadleznosti Agencije

b)  proizvod nije u nadleZnosti Agencije.

Za proizvode koji su u nadleznosti Agencije proizvodac
(zastupnik) je duzan, ukoliko zeli da se isti plasira na trziSte
BiH, podnijeti Agenciji dokumentaciju u skladu sa vaze¢im
pravnim okvirom za odobravanje lijekova u BiH.

©)

Dio ¢etvrti - Zavrsne odredbe

Clanak 14.
(Prestanak vazenja)
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika, prestaje da vazi
Pravilnik o nacinu i postupku razvrstavanja lijekova ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 69/14).

Clanak 15.
(Rok za uskladivanje)
Nosioci dozvola su duzni da potojee vazeCe dozvole
usklade sa odredbama ovog pravilnika u 180 dana od dana
stupanja na snagu istog.

Clanak 16.
(Stupanje na snagu i objava)
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenom glasniku BiH".
Predsjedatelj
Broj 10-02.3-7149/25 Struénog vijeca
08. kolovoza 2025. godine  Mr. iur. Vedran Mar¢inko, V. .

ANEKSI.

POPLS PSTHOTROPNIH T'VAR] KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA () |

Psihotropna tvar (kemijski naziv, hrvatski)

Psihotropna tvar |Psihotropna tvar
(medunaredne nezasticeno

(bosanski) ime)

alprai&am ] Al'p'razalam

bromazepam DBromazepam

8-kloro-1-metil-6-fenil-41{-s-triazolo[4.3-
a][1,4]benzodiazenin
7-broma-1,3-dihidro-5-(2-piridily-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

Hrotizolam
L

hrotizalam

2-bromo-4-(o-hkorlenil)-9-metil-61 I-tienol[ 3 ,2-
f]-s-triazelo[4.3-a][ [ ,41diazepin

7-kloro-5-(o-klorfenil)-1 ,3-dihidrn-2H:f ]:J:-

delorazepum Delorazepam bevmdiazepindan
: ; 7-kloro-1,3-dihidro-1-metii-3-fonil-2H-1,4-
diazepam Diazepam w2
benzodiazepin-2-on
g §-kloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
estazolam Fstazolam

+{a][ |, 4]benzodiazepin

elilni loflazepat  |Elthyl loflazepale

etil-7-kloro-3-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-
1H-1,4-benzodiazepin-3-karboksilat

fludiazepam Fludiazepam

7-kloro-3-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro-1-metil-2H-
1,4-benzodiazepin-2-on

tlurazcpam Flurazepam

7-kloro-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil -
1,3-dihidro-2H-1.4-henzodiazepin-2-on

J|halazepam | Ialazepam

Tkloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2 2-trifluoretil)-
2H-1,4-beneodiazepin-2-on

haloksazolam [Ialoxazolam

kamazepam Camavzepam

10-bromo-11b-(o-lluorienil)-2,3,7,11b-
tetrahidrooksazol[3,2-d][1,4]benzodiazepin-
H(5H)-on o

7-kloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-
2H-1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat
{estar)

kctazolam Kctazolam

I | -kloto-8, 12b-dihidro-2,8-dimetil- | 2b-fenil -
4H-| 1,3 Joksazine|3,2-d|| 1,4 |benzodiazepin-

4,7(6H)-dion
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————— 7-kloto-1-metil-5-fenil-1H-1 .5-benzadiazepin-
klobazam Clobazam 2 4(3H, 5H)~dion
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anazepam Clonazepam benzodiazepin-2-on
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m' T L 7-kloro-5-(o-klorlenil}-1,3-dihidro-3-hidroksi-
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‘ 7-kloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-TH-1_4-
jmedazepam Medazepam b diazei
} | CNZOA AL
: : 8-kloro-6-(o-tluorlenil}- 1-metil-4H- |
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. . — I, 3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4- |
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- ~7-kloro-1,3-dihidro-3-fenil-211-1,4-
nordazepam Nordazepam “benzadzepineon
- 7-kloro-1,3-dihidro-3-hidreksi-5-fenil-2H-1.4-
plksgzepam Hsope benzodiazepin-2-on
10-kloro-2,3,7,1 1h-tetrahidro-2-metil-11b-
oksazolam Oxarolam feniloksazolo[3,2-d][1,4]1benzodiazepin-6({5H)-
on
. F-kloro-1,3-dihidro-5-fenil- 1-(2-propil)-2H-1 4~
PHlaEPam S ineEepn bensodiazepin-2-un :
— 7-klaro-1-{ciklopropilmetil}-1,3-dihidro-5-tenil-
raze :
i P Frepam 12H-1,4-benzodizzepin-2-on
temazepam Temazepam gﬁj?ﬁjé;ﬁ iT;gl;?ilgi?gEkSi-] metil-3-fenil-
T [=Kloto-5-(1 <ciklohcksen-1-il)-1 3-dihidro-1-
| metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on J
| el _
i T —— ~|8-klora-6-{o-hloratenil)-1-metil-4H-s-
—j[triazolo[4,3-a]f 1 4]benzodiazepin .
olpiden oipidem NN Girimetil 2 paoifmidaro] ,:z-a]piridinﬂ




Broj 50 - Stranica 6

SLUZBENI GLASNIK BiH

Petak, 22. 8. 2025.

Ha ocnoBy umana 28. craB (2) 3akoHa O JHMjeKOBUMa U
MeaumHckIM cpenctBuMa ("Ciyx6enn rimacauk buX", 6poj
58/08) Ha mpujemIor qUpEeKTOpa ATEHIMjE 32 JHjEKOBE U MeJIH-
muHCKa cpenctBa bocue u Xepuerosune, CTpydHu caBjeT AreH-
LIje 3a JIMjeKoBe U MeTUIMHCKa cpeacTBa bocHe n Xepuerosune,
Ha 84. cjenHum oapkaHoj qaHa 19.06.2025. ronune, TOHHUO je

ITPABNJIHUK
O HAYMHY U NOCTVYIIKY PA3BPCTABAIbA
JIMJEKOBA

Juo npBu - YBo/He HANIOMEeHe

Unan 1.
(ITIpenmer IIpaBunHKKa)

OBuM [IpaBHIHHMKOM MpoIHCYyje €€ TOCTYHaK M HauuH
pa3BpcTaBama JHMjeKOBa KOjU CE€ BPIIM Yy IOCTYIKY JaBamba
JI03BOJIE 33 CTaBJbabe JIMjeKa Yy IPOMeT, Kao M IOCTyHaK
KaTeropusaryje npon3Boja Koja ce BpIIM Y IWJbY YTBphuBama
CTBapHE HA[UICKHOCTH ATEHIMje 3a JHMjeKOBE U MEIMIIMHCKA
cpexnctea bocue n Xeprierosuse (y JajbeM TEKCTY: ATCHIIHja).

Juo npyru - PazBpcraBame JinjexoBa

Unan 2.
(Pa3BpcraBame JijeKoBa)
(1) Jlujexy ce y HOCTYIIKY [aBara JO3BOJIC 3a CTaBJ/bambe Y
npomer oapehyje:
a)  MjecTo u3laBama
0) Ha4uH U3JaBaPma
B)  IIOCeOHE O3HAKe.
(2) Mjecto u3maBama nMjeka, HAYMH W3/aBama JHjeKa M
noceOHe 03HAaKe 3a JIjeK opelyjy ce Y 3aBUCHOCTH OJT;
a)  cacraBa aKTHBHE/HX CyIICTaHIIE/H;
0) mO3c aKTUBHE/HMX CYICTaHIIE/u;
B)  Ha4MHA JI03MPAba JINjeKa;
r)  BeJMYMHE [IAKOBamba JIHjeKa,
)  (dapmareyTcKor o0JHKa JTHjeKa,;
€)  0J0OpEHOT MHAUKAIMOHOT MOIpYyYja JIHjeKa;
3)  0e30jemoHOCHOT MpodIIa JIHjeKa.
(3) Mjecto wu3maBamba JMjeka W HAYMH W3IaBamba JIHjeKa
AreHnyja o0jaBibyje Ha CB0jOj CIy>kKOeHOj web-Tipe3eHTa-
IUjH Y CKJIOIY CIHCKa 0JJOOPEHUX JIMjeKoBa.
Uoan 3.
(Mjecto n3naBama JijeKa)
(1) Mijecro n3naBamba JMjeka MoXxe OUTH:
a)  amnorekau
0) 3IpaBCTBEHA YCTaHOBA Y KOjOj C€ JIMjeK NpUMjembyje.
(2) Tlox anmotexoMm ce moapa3yMjeBa jaBHa MM PUBATHA yCTa-
HOBa y K0jOj c€ Ha OCHOBY pjelIemha HaIIe)KHE HHCTUTYIIH] e
BPILM IIPOMET Ha MaJIO JIMjEeKOBUMA.
(3) Tlox 3mpaBCTBEHOM YCTAHOBOM C€ TIO/Ipa3yMjeBa jaBHa HITH
NpHBaTHA YCTAHOBA Y KOjOj C€ Ha OCHOBY pjellieha HaIexK-
HEe WHCTUTYIHMjE JbyAMMa TpyXKa 3IpaBCTBEHA YCIyra
JIOKTOpa MEJIUIIUHE U JOKTOpa CTOMATOJIOTHje.

Unan 4.
(Hauun m3naBama Jinjeka)

(1) Hauwnn u3naBama JiMjexa MOXe OHUTH:

a) Jlmjex ce m3maje Ha peUENT IOKTOpa MEIWIWHE M
CTOMATOJIOTHje, Y JajbeM TekcTy: JImjek ce u3nmaje Ha
peLent u

6) Jlujex ce u3naje Oe3 perenra.

(2) Jlujex koju ce M3/aje Ha pelenT O3HayaBa ce 03HaKoM Rp u
MOpa WCIyHhaBaTH HajMamke jemaH oJ cibeaehnx KpuTe-
pujyma:

a)  Ja TMoCToju BjepoBaTHOha Ja, 4ak M aKko C€ KOPUCTH
HCIPABHO, MPEKTHO WM UHAUPEKTHO MPE/ICTaBIbajy

©)
©

@)

PU3HK 32 HalujeHTa Kajga ce KOPUCTU 0e3 MEIULMH-
CKOT Ha/130pa;

0)  11a ce 4uecTo KOPUCTH HETIPABIITHO M JIa TOCTOjU BEJIHKA
BjepoBaTHONha [a JUPEKTHO WM HMHIUPEKTHO Ipe[-
CTaBJbajy MPHjETHY 10 JBYACKO 3APABIBE;

B) Ja calIpXd CYICTaHLC YHWje J[jeJIOBame U HEXeJbeHE
peakumje 3axTujeBajy [ajba HCTPaXKHBamba H/WIH
Haz30p;

I) Jaje Jujek y apManeyTcCKoM OOIHKY HaMjermheHOM 3a
MapeHTEPaHy TIPUMjEHY.

Jlujex koju ce m3maje Oe3 perenTa O3Ha4aBa CC O3HAKOM

BRp u He 3a10BoJbaBa KpUTEPHjyMe U3 IPETXOTHOT CTaBa.

JleTasbHU KpUTEpHjyMH 32 KJIacU(pHKaIHjy JIHjeKoBa Koje ce

n3ajy Oe3 perenta cy cibeaehu:

a) Mopa UMaTH HHCKY YKYHNHY TOKCHYHOCT, HE CMH]je
MMaTH FEHOTOKCHYHA WM KaHIIEPOreHa CBOjCTBa, U He
CMHje UMaTH 3Ha4ajaH yTUIIa] HA PEIIPOIYKTHBHOCT;

06) Mopa UMaTi HU3aK PU3UK O] O30MIBHUX HEKEIbEHUX
peakuuja;

B) Mopa w©MatH HH3aK pPHU3HK OJ HEOYCKUBAHHX
030MJBHHX HEXKEJbEHHUX PEaKII]ja, KOjH je IIPUXBATIEUB
y Ciyd4ajy MCKJbYYHBama BHCOKOPH3MYHHUX CKYIHHA
JbYIIH, IPEBEHTHBHO U 0€3 JbeKapCKOT Ha/130pa;

r) He cmuje umaru uHTEpaknuje ca Hajuemhe KOpUIITe-
HUM JIMjeKOBHMA, IITO OH JOBENO A0 O30MIJBHUX
HEKEJbCHUX PEaKInja;

n)  KonTtpamnmmkarwje, MHTEepaKuuje, yrio3opema U Mjepe
orpesa Tpebajy OUTH pa3yMIbHBE MAIlHjCHTY;

e) /[lajeHaMujemeH CaMOMEIHKAIMU KOja je OrpaHIYeHa
Ha CIIpeyaBame, yollaxKaBame U YKIabhambe CUMITOMA
¥ 3[paBCTBEHHX MpoliieMa, KOju ¢y 0OMYHO OHH KOjU
HE 3aXTHjeBajy KOHCYNTAlldje ca JOKTOPOM U Koje
MAIMjeHT MOXEe caM TIPaBUJIHO TPOIHMjeHUTH. Bjepo-
BarHoha NOrpentHor WIeHTU(UKOBama O0OJECTH WU
HETIPaBOBPEMEHOT JIMjede-a MOpa OWTH CBEIEHAa Ha
HajMamy Moryhy Mjepy;

3)  He cmuje Outn HamujemeH cy30Mjalby CHMIITOMA, KOjU
Ce MOT'y TI0BE3aTH Cca Pa3InIiTHM 00JIeCTHMA,;

n)  OmnacHocT 1o 311paBJbe Mopa OUTH Malna, U TO:

(1) AKxo ce JHjeK KOPUCTH HAKO HHUj€ WHUKOBAH;

(2) Ako ce nHjek KOPHCTH IyXKe BpHjeMe HEero IITO
j€ TIpeTopy4eHo;

(3) Ako ce mpekopauu mpernopyveHa 103a;

(4) Axo HaumH ynoTpebe JHjeKa HHje y CKIIaay ca
YI030pembUMa U KOHTPaHHANKALHjaMa;

j)  VYmorpeba nujeka He CMHje JOBECTH [0 TIOjaBe
3aBHCHOCTH;

K) Ymorpeba mjeka He cMHje, 300T IHPOKE YIoTpeode,
MIPE/ICTaB/haTH PHU3HK 33 pa3BOj pPE3UCTCHIMje Ha
TIHjeK;

1)  Mopa nocrojatu J0BOJHO HH(bOpMaIrja o 6e30jemaHoj
yInoTpeOu NHjeKa y OIINTOj MOMyJalHjH, NMpU deMy
onpehene rpyrme manyjeHata He CMHjy OHTH HCKIBY-
YeHe, OCHM aKo Cy JlaTa mocebHa yro3opema;

M) Mopa uMaté yImyTcTBO 3a TMAIWjeHTa W Mopa OUTH
O3HaueHO Tako na 00e30jelyje Oe3djenHy camome-
JMKanujy. YIyTCTBO 3a MalujeHTa Mopa caapiKaBaTh
JIOBOJLHO MH(pOpMAIHja 1 MOpa OGUTH JTOBOJHHO jaCHO
ManyjeHTy, Aa Oum Morno nga Oyme 3aMjeHa 3a
KOHCYJITALIHjy ca JIOKTOPOM.

Ynan 5.
(ITpumjena nujexa y 3MpaBCTBEHO] YCTAHOBH)
Jlujex koju ce u3/1aje Ha PELenT U KOjU ce IPUMjerbYyje caMo
Y 37paBCTBEHO] YCTAHOBU MPHIIMKOM NpYKama 3ApaBcTBe-
HUX YCIJIyra OJl CTpaHe 3/[paBCTBEHOI PAJIHHKA, 4 Ha OCHOBY
uHbOpMaIKja y pe3nuMey KapaKTepHCTHKa JHjeKka Kao
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CacTaBHOT JijeNia JI03BOJIC 32 CTaBJbame JIMjeKa Yy MpPOMET,
o3HavaBa ce o3HakoM ZU.

(2) VYxomuko ce nujex u3 crapa (1) oBoOr wiaHa npuMjemyje y
3/IPaBCTBEHO] YCTAaHOBH MPIJIMKOM IIpY>Kamba 3paBCTBEHNX
ycilyra Ofi CTpaHe 3/IpaBCTBEHOI PAJHUKA CAMO HA MOYETKY
JHjeueha, a y HaCTaBKY JIMjeyera ce MOXe MPUMjeHhUBaTU
0]l CTpaHe KOPHUCHHMKA JIMjeKa WIIH HheroBaTeba/crapareba
UcTor, o3HadaBa ce o3HakoM ZU/Rp.

Unan 6.
(Hauun m3naBama nujeka ca BUILEC PA3IMYUTHX 1033, TaKOBamba,
(apmaneyTcKux o0mKa..)

AKo ce 3a JHjeK Koju ce m3naje 6e3 perenTa npeyiokK HoBa
jadmHa, HOBH HAa4WH yroTpeOe, HOBa MHAMKAIHja, ynoTpeda Koz
Jpyre CTapocHe TIpyne WIM HOBa KOMOHMHAIMja AKTUBHHUX
CYICTaHIH, MOTpeOHa je HOBa MpoljeHa 6e30jeAHOCTH U OHOCA
KOPHUCT-PU3UK KaKo OH ce yTBPAWIO 1a Jiu je Beh 0100peH HauuH
n3/1aBarba OroBapajyhu Wi ra je moTpeGHO MjeraTH.

Unan 7.

(ITpomjeHa HauMHA M3aBamka 3a JHjeK KOjJU c€ U3/aje Ha PELeNT)

(1) Jlujex koju ce u3maje Ha pelenT MoKe OUTH Ki1acH(pUKOBaH
Kao JIMjeK KOju ce m3aaje 0e3 perenta Mmoja yCjIOBOM Jia
MaKCHMaJIHa T0je/JUHaYHa J103a, MaKCUMaJIHA JHEBHA 103,
jaumHa, (apMalneyTCKd OOJHK, TAaKOBamke WIH JApYyre
OKOJIHOCTH HCIIyHaBajy KpPUTEPHjyMe 3a KIacH(UKAL]y
JIMjeKOBa KOjHU ce n3zajy Oe3 perenra.

(2) Jlujex xoju ucnymana yciose u3 crasa (1) oBor wiana mopa
6utn y oarosapajyhoj BENMYMHH IIAKOBAaa, & CMAKBECHEM
03¢ Mopa OWTH JOKa3aHO 1a je ajeKBaTHAa e(UKAacCHOCT
JIMjeKa OdyBaHa.

Unan 8.
(TloceGHe o3Hake 3a JHjeKOBe)

(1) TloceGHe 03HaKe 3a JIMjEeKOBE KOjH UMajy YTHIIA] HA TICHXO-
(usHuKe CIOCOOHOCTH perynucaHe cy lIpaBWiIHHKOM o
caZipKajy ¥ HaYMHYy O3Ha4YaBarba CIOJHAILIEET U YHYTpalll-
CT [TAKOBaa JIMjeKa.

(2) 3uakom maparpada (§) Cy oO3HaueHe OIIOjHE OpOre M
MICHXOTPOITHE CYTICTAHIIE, H3Y3€B ICUXOTPOIHHUX CYTCTAHIIH
HaBelleHNX y AHekCy |, KOjU je CacTaBHH IO OBOT
HPaBUIIHUKA.

(3) Osnakom obpuytu upau Tpoyrao (V) obwbexaBajy ce
JIMjEKOBU 3a KOje je 300T joIl HEITOBOJFHO HCKYCTBA Y
JIMjeduerby NCTHMA, TIOTPEOHO CaKyHUTH Jo1aTHe HH(pOopMa-
IFje O OJHOCY KOPHCT-PM3HK M KOjU 300T HaBEICHOT
noHjexy mocedHoM npahemy

(4) Pammodapmaneytuim ce  00HMIbEKABAjY
03HAKOM Rt

(5) Jlujex ca moryhum yruiajeM Ha ncuxopu3nUKe CroCOOHO-
CTH O3Ha4aBa Ce 3HAKOM Ipa3aH TPOyrao y 6oju Tekcra: A
Tpuronuk, nujek ca MoryhuMm yTuiajeM Ha rncuxodusuike
CrocoOHOCTH (YIO30pEHhe TPIIIMKOM YIPaBJbakba MOTOP-
HHM BO3WJIMMA U MalllHHAMA).

(6) Jlujex ca cHaXXHUM YTHIIAjeM Ha MICHXO(HU3UIKE CIOCOOHO-
CTH O3HAyaBa Ce O3HAKOM ITyH TPOyrao LpBeHe Goje: A
TpHUroHNK, JIMjeK ca CHAXKHUM YTHIjeM Ha MCUXO(U3HUKE
CMocoOHOCTH (3a0paHa yrpaBsbarba MOTOPHHM BO3MIIUMA U
MalInHaMa).

moce6HOM

Ynan 9.
(TIpeucrutBame OJUTyKe O MPETXOJHOM Pa3BpCTaBamby JIMjeKa)
(1) Arenmmja MoXe, Ha OCHOBY HOBHX Ca3Hama O JIHjEKy,
HPEHCITUTATH CBOjY PaHHjy OJJIyKY O pa3BpCTaBamby JinjeKa
VKOJIMKO CMaTpa JAa je 300T 3allTUTE jaBHOT 31paBlba
CTAQHOBHHMILTBA MOTPEOHO M3MUjEHUTH HAYMH W/HIN MjEcTO
M3JaBama Jrjeka, Te hie 0 Tome Gi1aroBpeMeHo 00aBHjeCTUTH
HOCHOLIA JJO3BOJIE 32 CTABJbAbE JIMjEKa y IPOMET.

(2) 'V oBom ciyuajy, HOCHIIAIl JO3BOJIC 32 CTaBJbakbE JIHjEKa Y
TIPOMET, Y CKJIay ca 00aBjeITemheM ATeHnje, 00aBe3aH je
y poky ox 30 maHa ox jaHa JOCTaBe 00aBjeIITera MOKpe-
HYTH OJTroBapajyhy mocTymak MMIUIEMEHTaluje JOHeceHe
OJIITyKe.

Juo Tpehu - Kareropuszanmja npoussosna

UYian 10.
(ITokperame nocTyIKa KaTeropu3arje)

(1) AreHuuja Ha OCHOBY JOCTaBJBCHHX II0JIaTaKa O aKTHUBHO]
CYIICTaHIH, jadVHH, [TaKOBaIby M CacTaBy IIPOU3BOJA BPIIH
MOCTYMAaK KaTeropu3alnyje mpou3Boaa U yrephyje Aa ju je
WCTH WM HUj€ Y HAJUIKHOCTU ATEHIIHje.

Unan 11.
(IToTpebHM omay 1 JOKyMEHTAIHja 3a KaTeropu3anujy)

(1) TlpuiuKOM TOCTYIIKA Kareropusalije, Ha IPOMHUCAHOM
oOpacity 3axTjeBa JOCTYITHUM Ha CIIy)KOeH0] web CTpaHHLu
AreHnyje, HOTpeOHO je JOCTaBUTH cibelehe nomarke:

a)  Ha3WB, aIpecy U CjeAuIITe Ipon3Bolaua MPOU3BOAa;

0) 3acrynHuka 3a buX;

B)  HAa3WB, OOJUK, ja4NHY U BEJIMIMHY AKOBAHKa IPOU3BO-
PIE:N

r) JeKIapUCaHH
MIpUKa3aH);

I)  PETUCTPALIOHU CTaTyC y 3eMJbU IPOU3BOIE;

€)  ocraie rnojarke OUTHE 3a MPOM3BOJI.

(2) Topen mnonaraka HaBemeHux y craBy (1) oBor wiaHa

moTpeOHO je TOCTAaBHUTH U cibeaehe:

a)  JI0Ka3 O YIUIaTH aAMMHHUCTPATUBHE TAKCE;

0) JoKa3 O yIUlaTH TPOIIKOBa 3a 00pamy 3axTjeBa U
U3J1aBaBkbe 3aKJbyUKa O KaTeropu3alujy;

B)  IOJAaTKe O IPOHM3BOY;

r)  YIOyTCTBO 32 yHOTpeOy MPOHU3BO/Ia;

I)  TPHjeAoT IPUMAPHOT U CEKYHIAPHOT ITaKOBambha;

e) cepTu(dUKAT aHAIN3E TOTOBOT MPOU3BOJA;

3) TOJaTKe O PErHCTPAIMOHOM CTarycy IpOU3BOAA Yy
CyCjeIHUM 3eMJbaMa,;

1)  ocTaie HoJaTke OUTHE 3a IPOU3BOL;

j)  mozmatke o mpou3Bohady.

Unan 12.
(PokoBH 3a mocTymname)

(1) Bakpywak 0 KaTeropusaldju ce JOHOCH O (HOPMATHO
MOTITYHOM 3aXTjeBY y poky oz 30 1aHa oJ1 JaHa TOTHOIIECHa
3axTjeBa.

(2) VYkonuko 3axTjeB 3a Kareropusalyjy HHUje IOTIIYH, O
TIOTHOCHOIIA 3axTjeBa he ce 3aTpaXkuTy J0MyHa JOKyMEHTa-
LHje y POKy He JyxeM ojf 7 AaHa. YKOJHKO TOJHOCHIIAI
3aXTjeBa MCTH HE JOIYHH Y OCTaBJHEHOM POKY, 3aXTjeB 3a
KaTeropusanyjy he ce 3aKJbydKoM O0AIMTH Kao HETIOTITYH.

Unan 13.
(3akspydak 0 KaTeropu3aIu;jm)

(1) Hakon obpame u eBadyaiuje (GOpPMATHO KOMILIETHOT
3axTjeBa, ATeHIMja H3/aje 3aKJ/bydaKk O KaTeropH3alliju
MIPOH3BOJIA.

(2) IIpomsBon, y 3aBHCHOCTH O[] ZOCTAaBJEEHUX MOJATaKa MOXKE
OuTH KaTeropucaH Ha cjbeiehy Ha4uH:

a)  TPOU3BOJ je Y HAICKHOCTH ATEHIHje
0) TPOUW3BOJ HHUjE Y HAIIICKHOCTH ATCHIH]E.

(3) 3a mpousBoie Koju Cy Y HAJJIGKHOCTH ATEHIIMjE TIPOU3BO-
hau (3acTymHUK) je QyxaH, YKOJIHMKO XU J]a Ce UCTH Ia-
cupa Ha Tpkuiute buX, nomHujeTH AreHuMju JOKyMeHTa-
11jy y CKJIa/ly ca BaskehM TaBHUM OKBHPOM 32 0/100paBambe
njexoBa y buX.

caCctaB IIpOM3BOAA (KBaHI/ITaTI/IBHO
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Juo yeTBpTH - 3aBpLIHE 0apeade

Unan 14.
(IIpecranak Baxema)

CrynameM Ha cHary oBor IIpaBuiiHMKa, pecTaje Ja BaKH
[MpaBumHUK O HAaYMHY W TIOCTYIIKY pa3BpcTaBama JIMjeKoBa
("Cayx6enu rnacauk buX", 6poj 69/14).

Unan 15.
(Pox 3a yckiahuBame)

Hocunonu no3Borna cy nyxHn Ja nocrojehe Baxkehe mo3Boie
ycKinazie ¢ oxpendaMa OBOT IpaBIIIHUKA Y poky ox 180 mana ox
JlaHa CTyIama Ha CHary MCTOT.

AHEKC 1.

bpoj 10-02.3-7149/25
08. aBrycra 2025. roquae  Mp. iur. Beapan Mapuunko, c. p.

Unan 16.
(Cryname Ha cHary u 00jaBa)

OBaj MpaBIJIHUK CTYTIA HA CHAT'y OCMOT J[aHa OJT JaHa 00jaBe
y "Cnyx6eHoM rmacHuky buX".

[pencjenasajyhu
Crpyd4HOr caBjeTa

TIOITAC IICHXOTPOIIHUX CYIICTAHLIM KOJE HHCY O3HAQEHE 3HAKOM

TIAPATPADA (§)
Monxotpouna | - :
CYTICTAHIA CHXOTPATIFA CYTICTARUA MMeuxoipotta cytcaHa (XeMHjCKH HasHB,
(mchynaponHo epricki)
nie3amTHiEHD HMe)
(cprcku)}
l ; 8-hlom—1-metil-6-feni'i-4H—s-t1'iazol0[4,3-
aNTIpazonam Alprazolam [l djbenzodizzepin :
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
OGpomMazenan Bromazepam henzodiazepin:2-on
5 : Brotizel 2-bremo-4-{o-hlorfenil)-9-metil-6H-tienol[3,2-
e A f-s-triazolu]4,3-a][ | 4]diazepin
i 7—h10r0-5-(o—hlorfcnil)-l,3-dihidro-2H-1,4¥
e opascnaM Delorazepam benzodiazepin<2-on
= - 7-hloro-1,3-dihidro-1-metil-$-fenil 211-1,4-
b ot Jazepa benzodiazepin-2-on
— $-hloro-6-fenil-4H-s-triazalo[4.3-
ceTazonav Sstazolam Tl Ibenzodiazapia
pR— Ein Tofl " etil-7-hloro-5-(o-[luorlenil)-2,3-dihidro-2-okso-
nodaazenar . raEepete | 1H- | 4-benzodiazepin-3-karboksilat
' = 7-hloro-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro- 1 -metil-
Bparacery  |Eudiezegam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-hloro- 1-[2-{dietilamino)etil]-5-(o-
(hrypasenam Flurazepam fluorefenil)-1,3-dihidre-2H-1,4-benzodiazepin-
2-on
Tl 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2.2,2-
AT, Bzepan trifluorctil)-2H-1,4-benzodiazepin-2-an
: 10-bromo-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,1 Lb-
xanoxkcazonam Haloxazolam tetrahidrooksazol[3,2-d][ 1,4]bencodiazepin-
' 6(SH)-an
7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi- 1 -metil-5-fenil-
KaMazenam Camazepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat
(estar)
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-

[ 1 1-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil- [ 2b-fenil- |
KCTA30.TaM Ketazolam 4H-[1,31oksazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-
4,7(6H)-dion
7-hlore-1-metil-5-fenil- 1H-1,5-benzodiazepin-
Kodazam Clobazam 2 A(31L5H)-dion
e —— l —— 10-hloro-1 Lb<(o-hlorlenil)-2,3,7,11b-tetrahidro-
ﬂ:"L— — loksazolo-[3,2-d][ 1 ,4]benzodiazepin-6(5H)-on
5-«o-hlorofenil}- 1,3-dihidre-7-nitro-211-1,4-
KIIOHA3STAM Clonazepam berzdh Do
— T {7-hloro-2,3-dihidre-2-okso-53-fenil-1H-1,4-
K10paseaT sl g benzodiazepin-3-karbonska kiselina
e e e e e 7-hloro-2-(metilamino)-5-fenil-311-1,4-
P/ A I il benzodiazepin-4-oksid
— v P S—— : 5-(o-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-
sionme a8 el — tienol[2,3-e]-1.4-diazepin-2-on
_ 6-(o-hlorofenil)-2,4-dihidro-2-[{(4-metil-1-
ToTpazoamM Loprazolam piperazinil)metilen]-8-nitro- | H-imidazo[1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-cn _
! ] 7-hloro-5-(o-hlorfenil)-1, 3-dihidra-3-hidroksi- |
Jopee Lt 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
L ormelazen: 7-hlora-5-{a-hlorfenil)- 1 ,3-dihidro-3-hidroksi-
RPCTRIEREN prrelanepeT 1-metil-211- 1 4-benzodiazepin-2-on
7-hloro-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil - 1H-1,4-
Me e LaM Medazepam bt e,
E benzodiazepin
Ea— "M' T 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-
HAEAeTR et imidazo[1,5-a)[ ,4]benzodiazepin
- 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-3-fenil-211-1,4-
|HAMETasEaM ‘MNimetazepam - benzodiazepin-Z-on
= 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
durpascnaM | Nitrazepam benzodiazepin-2-on
; 7-hloro-1,3-dihidro-5-lenil-2H-1,4-
HOpAescTIAN R andze pey benzodiazepin-2-on
7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-3-fenil-2H-1,4-
OKcHBRIAN Ouazepam benzodiazepin-2-on
10-hloro-2,3,7,11b-tetrahidra-2-metil-1 1b-
OKCAZONAM |Oxazolam fenjloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5SH)-
| on
r— cnam. Pinazepam ] Z;},io(,rg;;72}_§]:|}l£§,?;5_ﬁmd_ 1-(2-propil)-2H-1,4-
| 5
. [ T-hlore-1-(cildopropilmetil)-1,3-dihidro-5-
P o
I'.lpiEt‘.l'IdM izl ——] fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
i 7-hlore-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-S-fonil-
ememenEn [Remazgpen 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
S - i — — —
s : — 7-hloro-5-( [ cikloheksen- [-il}-1,3-dihidro- I -
TIpastlIan : Teltnat — metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
: 8-hloro-6-{o-hlorofenil)-1-metil-4H-s-
- T 1 :
i HaEeEm triazolol4,3-a][1,4]benzodiazepin
3GJ1HH.H6-£__ N /olpldf:m__ - :-'.;lI:';;I;i;lijmetil-2-p—L01ilimiLlazu[l=2-et]piridin-3-
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SLUZBENI GLASNIK BiH

Petak, 22. 8. 2025.

Na osnovu ¢lana 28. stav (2) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("'Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08) na
prijedlog direktora Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, Stru¢no vije¢e Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, na 84. sjednici odrzanoj
dana 19.06.2025. godine, donijelo je

5 PRAVILNIK
O NACINU I POSTUPKU RAZVRSTAVANJA LIJEKOVA

Dio prvi - Uvodne napomene

Clan 1.
(Predmet Pravilnika)

Ovim Pravilnikom propisuje se postupak i nacin razvrsta-
vanja lijekova koji se vrsi u postupku davanja dozvole za stavljanje
lijeka u promet, kao i postupak kategorizacije proizvoda koja se
vrsi u cilju utvrdivanja stvarne nadleznosti Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Agencija).

Dio drugi - Razvrstavanje lijekova

Clan 2.
(Razvrstavanje lijekova)

(1) Lijeku se u postupku davanja dozvole za stavljanje u promet
odreduje:

a) mjesto izdavanja
b)  nacin izdavanja
c)  posebne oznake.

(2) Mijesto izdavanja lijeka, nacin izdavanja lijeka i posebne

oznake za lijek odreduju se u zavisnosti od:

a) sastava aktivne/ih supstancefi;

b)  doze aktivne/ih supstanceli;

€) nalina doziranja lijeka;

d) veli¢ine pakovanja lijeka;

e) farmaceutskog oblika lijeka;

f)  odobrenog indikacionog podrugja lijeka;
g) bezbjedonosnog profila lijeka.

(3) Mijesto izdavanja lijeka i nacin izdavanja lijeka Agencija
objavljuje na svojoj sluzbenoj web-prezentaciji u sklopu
spiska odobrenih lijekova.

Clan 3.
(Mjesto izdavanja lijeka)
(1) Mjesto izdavanja lijeka moze biti:
a) apotekai
b)  zdravstvena ustanova u kojoj se lijek primjenjuje.

(2) Pod apotekom se podrazumijeva javna ili privatna ustanova
u kojoj se na osnovu rjeSenja nadlezne institucije vr$i promet
na malo lijekovima.

(3) Pod zdravstvenom ustanovom se podrazumjeva javna ili
privatna ustanova u kojoj se na osnovu rjeSenja nadlezne
institucije ljudima pruza zdravstvena usluga doktora
medicine i doktora stomatologije.

Clan 4.
(Nacin izdavanja lijeka)
(1) Nacin izdavanja lijeka moZe biti:
a) Lijek se izdaje na recept doktora medicine i stomato-
logije, u daljem tekstu: Lijek se izdaje na recept i
b)  Lijek se izdaje bez recepta.
(2) Lijek koji se izdaje na recept oznaCava se oznakom Rp i
mora ispunjavati najmanje jedan od sljedecih kriterijuma:
a) da postoji vjerovatnota da, Cak i ako se koristi
ispravno, direktno ili indirektno predstavljaju rizik za
pacijenta kada se koristi bez medicinskog nadzora;

®
)

@)

@

b) da se Cesto koristi nepravilno i da postoji velika
vjerovatnoc¢a da direktno ili indirektno predstavljaju
prijetnju po ljudsko zdravlje;

€)  dasadrzi supstance ¢ije djelovanje i nezeljene reakcije
zahtijevaju dalja istrazivanja i/ili nadzor;

d) da je lijek u farmaceutskom obliku namjenjenom za
parenteralnu primjenu.

Lijek koji se izdaje bez recepta oznacava se oznakom BRp i

ne zadovoljava kriterijume iz prethodnog stava.

Detaljni kriterijumi za klasifikaciju lijekova koji se izdaju

bez recepta su sljedeci:

a) Mora imati nisku ukupnu toksi¢nost, ne smije imati
genotoksicna ili kancerogena svojstva, i ne smije imati
znacajan uticaj na reproduktivnost;

b)  Mora imati nizak rizik od ozbiljnih nezeljenih reakcija;

€) Mora imati nizak rizik od neocekivanih ozbiljnih
nezeljenih reakcija, koji je prihvatljiv u slucaju
iskljuéivanja visokorizi¢nih skupina ljudi, preventivno
i bez ljekarskog nadzorg;

d) Ne smije imati interakcije sa naj¢e$ce koriStenim lije-
kovima, §to bi dovelo do ozbiljnih neZeljenih reakcija;

e) Kontraindikacije, interakcije, upozorenja i mijere
opreza trebaju biti razumljive pacijentu;

f)  Dajenamijenjen samomedikaciji koja je ograni¢ena na
spreavanje, ublazavanje i uklanjanje simptoma i
zdravstvenih problema, koji su obi¢no oni koji ne
zahtijevaju konsultacije sa doktorom i koje pacijent
moze sam pravilno procijeniti. Vjerovatnoca pogres-
nog identifikovanja bolesti i nepravovremenog lijece-
nja mora biti svedena na najmanju mogucéu mjeru;

g) Ne smije biti namijenjen suzbijanju simptoma, koji se
mogu povezati sa razli¢itim bolestima;

h)  Opasnost po zdravlje mora biti mala, i to:

1)  Ako se lijek koristi iako nije indikovan;

2) Ako se lijek koristi duze vrijeme nego §to je
preporuceno;

3)  Ako se prekoradi preporucena doza;

4)  Ako natin upotrebe lijeka nije u skladu sa
upozorenjima i kontraindikacijama.

i) Upotreba lijeka ne smije dovesti do pojave zavisnosti;

j)  Upotreba lijeka ne smije, zbog Siroke upotrebe,
predstavljati rizik za razvoj rezistencije na lijek;

k) Mora postojati dovoljno informacija o bezbjednoj
upotrebi lijeka u opstoj populaciji, pri ¢emu odredene
grupe pacijenata ne smiju biti iskljuéene, osim ako su
data posebna upozorenja;

)  Mora imati uputstvo za pacijenta i mora biti oznaceno
tako da obezbjeduje bezbjednu samomedikaciju.
Uputstvo za pacijenta mora sadrzavati dovoljno
informacija i mora biti dovoljno jasno pacijentu, da bi
moglo da bude zamjena za konsultaciju sa doktorom.

Clan 5.
(Primjena lijeka u zdravstvenoj ustanovi)

Lijek koji se izdaje na recept i koji se primjenjuje samo u
zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika, a na osnovu informacija u
rezimeu Karakteristika lijeka kao sastavnog djela dozvole za
stavljanje lijeka u promet, oznacava se oznakom ZU.
Ukoliko se lijek iz stava (1) ovog ¢lana primjenjuje 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, oznacava se
oznakom ZU/Rp.
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Clan 6.
(Nacin izdavanja lijeka sa viSe razlicitih doza, pakovanja,
farmaceutskih oblika)

Ako se za lijek koji se izdaje bez recepta predlozi nova
jacina, novi nain upotrebe, nova indikacija, upotreba kod druge
starosne grupe ili nova kombinacija aktivnih supstanci, potrebna je
nova procjena bezbjednosti i odnosa korist-rizik kako bi se utvrdilo
dali je ve¢ odobren nacin izdavanja odgovarajudi ili gaje potrebno
mjenjati.

Clan 7.
(Promjena nacina izdavanja za lijek koji se izdaje na recept)

(1) Lijek koji se izdaje na recept moze biti klasifikovan kao lijek
koji se izdaje bez recepta pod uslovom da maksimalna poje-
dina¢na doza, maksimalna dnevna doza, ja¢ina, farmaceutski
oblik, pakovanje ili druge okolnosti ispunjavaju kriterijume
za klasifikaciju lijekova koji se izdaju bez recepta.

(2) Lijek koji ispunjava uslove iz stava (1) ovog ¢lana mora biti
u odgovarajucoj veliCini pakovanja, a smanjenjem doze
mora biti dokazano daje adekvatna efikasnost lijeka ocuvana.

Clan 8.
(Posebne oznake za lijekove)

(1) Posebne oznake za lijekove koji imaju uticaj na psihofizi¢ke
sposobnosti regulisane su Pravilnikom o sadrzaju i nacinu
oznacavanja spoljasnjeg i unutra$njeg pakovanja lijeka.

(2) Znakom paragrafa (§) su oznaCene opojne droge i
psihotropne supstance, izuzev psihotropnih supstanci
navedenih u prilogu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

(3) Oznakom obrnuti crni trougao (V) obiljezavaju se lijekovi
za koje je zbog jo§ nedovoljno iskustva u lijeCenju istima
potrebno sakupiti dodatne informacije o odnosu korist-rizik
1 koji zbog navedenog podlijezu posebnom praéenju.

(4) Radiofarmaceutici se obiljezavaju posebnom oznakom

(5) Lijek sa moguéim uticajem na psihofizi¢ke sposobnosti
oznacava se znakom prazan trougao u boji teksta: A Trigo-
nik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizi¢ke sposobnosti
(upozorenje prilikom upravljanja motornim vozilima i
masinama).

(6) Lijek sa snaznim uticaj em na psihofizicke sposobnosti
oznacava se oznakom pun trougao crvene boje: A Trigonik,
lijek sa snaznim uticaj em na psihofiziCke sposobnosti
(zabrana upravljanja motornim vozilima i masinama).

Clan 9.
(Preispitivanje odluke o prethodnom razvrstavanju lijeka)

(1) Agencija moZe, na osnovu novih saznanja o lijeku, preispitati
svoju raniju odluku o razvrstavanju lijeka ukoliko smatra da
je zbog zastite javnog zdravlja stanovni$tva potrebno
izmijeniti nacin i/ili mjesto izdavanja lijeka, te ¢e o tome
blagovremeno obavijestiti nosioca dozvole za stavljanje
lijeka u promet.

(2) U ovom slucaju, nosilac dozvole za stavljanje lijeka u
promet, u skladu sa obavjeStenjem Agencije, obavezan je u
roku od 30 dana od dana dostave obavjeStenja pokrenuti
odgovarajuci postupak implementacije donesene odluke.

Dio treéi - Kategorizacija proizvoda

Clan 10.
(Pokretanje postupka kategorizacije)

(1) Agencija na osnovu dostavljenih podataka o aktivnoj
supstanci, jacini, pakovanju i sastavu proizvoda vrSi
postupak kategorizacije proizvoda i utvrduje da li je isti ili
nije u nadleZnosti Agencije.

Clan 11.
(Potrebni podaci i dokumentacija za kategorizaciju)

(1) Prilikom postupka kategorizacije, na propisanom obrascu
zahtjeva, dostupnom na sluzbenoj web stranici Agencije,
potrebno je dostaviti sljedece podatke:

a)  naziv, adresu i sjediste proizvodaca proizvoda;
b)  zastupnika za BiH;
C)  naziv, oblik, jadinu i veli¢inu pakovanja proizvoda;
d) deklarisani sastav proizvoda (kvanitativno prikazan);
e)  registracioni status u zemlji proizvodnje;

ostale podatke bitne za proizvod.

(2) Pored podataka navedenih u stavu (1) ovog ¢lana potrebno je

dostaviti i sljedece:

a) dokaz o uplati administrativne takse;

b)  dokaz o uplati troSkova za obradu zahtjeva i izdavanje
zakljucka o kategorizaciji;

c)  podatke o proizvodu;

d)  uputstvo za upotrebu proizvoda;

e) prijedlog primarnog i sekundarnog pakovanja;

f)  sertifikat analize gotovog proizvoda;

g) podatke o registracionom statusu proizvoda u
susjednim zemljama;

h)  ostale podatke bitne za proizvod;

i)  podatke o proizvodacu.

Clan 12.
(Rokovi za postupanije)
(1) Zakljucak o kategorizaciji se donosi po formalno potpunom
zahtjevu u roku od 30 dana od dana podnoSenja zahtjeva.
(2) Ukoliko zahtjev za kategorizaciju nije potpun, od podnosioca
zahtjeva Ce se zatraziti dopuna dokumentacije u roku ne
duzem od 7 dana. Ukoliko podnosilac zahtjeva isti ne dopuni
u ostavljenom roku, zahtjev za kategorizaciju ¢e se
zakljuckom odbaciti kao nepotpun.

Clan 13.
(Zakljucak o kategorizaciji)

(1) Nakon obrade i evaluacije formalno kompletnog zahtjeva,
Agencija izdaje zakljucak o kategorizaciji proizvoda.

(2) Proizvod, u zavisnosti od dostavljenih podataka moze biti
kategorisan na sljede¢i nacin:
a) proizvod je u nadleZnosti Agencije
b)  proizvod nije u nadleznosti Agencije

(3) Za proizvode koji su u nadleznosti Agencije proizvodac
(zastupnik) je duzan, ukoliko zeli da se isti plasira na trziste
BiH, podnijeti Agenciji dokumentaciju u skladu sa vaze¢im
pravnim okvirom za odobravanije lijekova u BiH.

Dio Cetvrti - Zavr$ne odredbe

Clan 14.
(Prestanak vazenja)
Stupanjem na snagu ovog Pravilnika, prestaje da vazi
Pravilnik o nacinu i postupku razvrstavanja lijekova ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 69/14).

Clanak 15.
(Rok za uskladivanje)
Nosioci dozvola su duzni da potojece vazeCe dozvole
usklade sa odredbama ovog pravilnika u roku od 180 dana od dana
stupanja na snagu istog.

Clanak 16.
(Stupanje na snagu i objava)
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenom glasniku BiH".
Predsjedavajuci
Stru¢nog vijeca
Mr. iur. Vedran Mar¢inko, s. r.

Broj 10-02.3-7149/25
08. augusta 2025. godine
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POPIS PSIHOTROPNTH SUPSTANCT KOJE NISU OZNACENE ZNAKOM PARAGRAFA

Petak, 22. 8. 2025.

(4
P#ihotmpna o p—— SYU—
supstanca sthotropiia bupbl‘mf’ " Peihotropna supstanca (hemijski naziv,
{medunarodno nezastiéeno sl
ime) bosanski)
(bosanski}
T — ATarealat 8-hloro-1-metil-6-fenil-4H-g-triazolo[4,3-
P 4 aj[14]benzodiazepin
7-bromo-1,3-dihidro-5-(2-piridil}-2H-1,4-
bromazepam DBromazepam : ;
benzodiazepin-2-on
= ; 2-bromo-4-(o-hlorenif)-9-melil-6H-lenol[3,2-
brotizolam Hrohzolam f]-s-triazolo[4,3-a][ 1,4 ]diazepin
- 7-hloro-3-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-2H-1 4~
delorazepam Delorazepam . ]
henzodiazepin-2-on
- = 7-hloro-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
iazepaim Diazepam : ;
: benzodiazepin-2-on
i 8-hloro-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
estazolam [Estazolam QT
| a][1,4]henzodiazepin
] = etil-7-hloro-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-
erlntloflazepar; (Btylioflazepate 1H-1,4-benzodiazepin-3-karboksilat
: : A 7-hloro-5-(o-luorlenii)-1,3-dihidro-1-metil-2H-
fludiazepam Fludiazepam 3 .
s 1, 4-benzodiazepin-2-on
} 1 ' Tl - 7-hloro-1-{2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-
Mlatocs ot r D 1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on
T — R T— 7-hloro-],3-clihir-i-r_c-u—'S—félﬁi-_l-—(i;’i,j—triﬂuoretil)—
il P 2H-14-benzodiacepin-2-on
10-bromo-11b-(o-fluerfenil}-2,3,7,11b-
haloksazolam THaloxazolam tetrahidrooksazol[3,2-d][ 1 ,4]benzodiazepin-
§ 6(5H)-on i -
7-[110r0-1,3-di7hidm-3—hidr0ksi-]-metiI-S—feniI-
kamazepam Camazepam 211-1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat
(estar)
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[ | 11-hloro-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-
kctazolam |Kctaz01am 4H-|1,3|oksazino[3,2-d][ 1,4 |benzodiazepin-
| 4,7(6H)-dion
[ | 5 3 z 7
7-hloro- |-metif-5-fenil- IH-1,5-benzodiazepin-
klobazam Clobazam . ?
i !! 2.4(3H,5H)-dion
e T 10-hloro-11b~(o-hlorfenil)-2,3,7, 1 1b-tetrahidro-
oksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6({5H)-on
; 5-(o-hlorofenil)-1,3-dihidro-7-nitre-2H-1 4-
klonazepam Clonazepam b di 0o
E I enzodiazepin-2-on
T iic‘lmze-m 7-hloro-2,3-dihidra-2-okso-5-fenil-LH-1,4-
P I P benzodiazepin-3-karbonska kiselina
i z 7 T
Kordiazepoksid_|[Chlordiazepaxide SACOE igliit_‘i‘fgﬁg‘;)"-i'feml'3}l'1=4'
loGazepam Cloliazeoam S-(o-hlorofenil)-7-etil-1,3-dihidro- 1 -metil-2H-
P O lazep ticnol|2,3-¢i-1,4-diazcpin-2-on
6-(o-hlorolenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1 -
loprazolam Loprazolam piperazinil)metilen]-8-nitro- 1H-imidazo[ 1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-on,
T — — 7-hloro-5-o-hlorfenit)-1,3-dihidro-3-hidroksi-
P P 2H-1,4-benzodiuzepin-2-on
lormetazenam e e nam, “17-hloro-5-(o-hlorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-
e B I-metil-2H-1,4-henzodiazepin-2-on
' — : 7-hloro-2,3-dihidro- | -meti|-5-fenil- [H- 4
medazepam ‘Medazepam benzodiazepin
: : 8-hloro-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-
middzolam,,  {Midazolam imidazo[1,5-2][1,4benzodiazepin
= : 1,3dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
nimetazepam Nimetazepam benzodiazepin-Z-on
: ; 1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
PHUREEDR Bliazepar: henzodiazepin-2-on
7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1 4-
nbdbpan HOndeepom benzodiazepin-2-on
PP —— osssesis =— 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-211-1,4-
P s I benzodiazepin-2-on
10-hioro-2,3,7, | Ib-tetrahidro-2-metil-11 b-
oksazolam Oxazolam feniloksazolo|3,2-d ]| 1,4 ]|benzodiazepin-6(5H)-
on
, = 7-hloro-1,3-dihidro-5-fenil- 1(2-propil)-2H- 1,4-
[pinazcpam Pmazepam benzodiazepin-2-on
= 7-hloro-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-3-fenil-
FEAZE A L e —2[1-1,4-benzodiazepin-2-on
. — 7-hloro-1,3-dihidro-3-hidroksi-Lmetil-5-fenil-
eipazc A il e 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
: {7-hloro-5-(1 cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-
Lebacc A } s L metil-2H-1 ,4-bcqzodiazepip;2-on
e = 8-hloro-6-(v-hlorofenil)- L-metil-4H-s-
Hdzdiam fagoam triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepin
. . NN, 6-trimeti‘-2-p-tolilimidazo[ 1 2-alpiridin-3-
zolpidem Zolpidem ] i m i
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AGENCIJA ZA STATISTIKU
BOSNE | HERCEGOVINE

581

Na temelju ¢lanka 8. stavak 2. tocka h) Zakona o statistici
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 26/04 142/04),
Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje

PRIOPCENJE
O PROSJECNOJ MJESECNOJ BRUTO PLACI
ZAPOSLENIH U BOSNI | HERCEGOVINI
ZA LIPANJ 2025. GODINE

1.  Prosjecna mjesecna bruto placa po zaposlenom ostvarena u
Bosni i Hercegovini za lipanj 2025. godine iznosi 2 435 KM.
Broj 10-43-7-1-722/25
18. kolovoza 2025. godine
Sarajevo

Ravnateljica
Vesna Cuzié, v. .

Ha ocHoBy unana § craB 2 Tauka X) 3aKOHa O CTAaTUCTHLU
Bocue u Xepuerosune ("Ciyx0enu rinacauk buX", 6poj 26/04 u
42/04), Arenumja 3a cratucTuky bocHe u XeprerosuHe
o0jaBipyje

CAOIIITEKBE
O MPOCJEYHOJ MJECEYHOJ BPYTO ILVIATU
3ATIOCJIEHUX Y BOCHHU U XEPIIEI OBUHHN
3A JYH 2025. TOAUHE
1. TIlpocjeyna mjeceuyHa OpyTo IIIaTa IO 3arOCICHOM OCTBape-
Ha y bocan u Xepuerosunu 3a jya 2025. ronuHe H3HOCH
2 435 KM.
bpoj 10-43-7-1-722/25
18. aBrycra 2025. roguHe
CapajeBo

upexrop
Becna Ry:xuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 8. stav 2. tacka h) Zakona o statistici Bosne
i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 26/04 i 42/04),
Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje

SAOPCENJE
O PROSJECNOJ MJESECNOJ BRUTO PLACI
ZAPOSLENIH U BOSNI | HERCEGOVINI
ZA JUNI 2025. GODINE

1.  Prosjecna mjesecna bruto placa po zaposlenom ostvarena u
Bosni i Hercegovini za juni 2025. godine iznosi 2 435 KM.
Broj 10-43-7-1-722/25
18. augusta 2025. godine
Sarajevo

Direktorica
Vesna Cuzié, s. 1.

l585llllllllllllllllll

Na temelju c¢lanka 7. stavak 2. Zakona o placama i
naknadama u institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 50/08) i ¢lanka 8. stavak 2. toc¢ka h) Zakona o

statistici Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 26/04
i 42/04), Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje

PRIOPCENJE
O PROSJECNOJ ISPLACENOJ MJESECNOJ NETO
PLACI ZAPOSLENIH U BOSNI I HERCEGOVINI
ZA LIPANJ 2025. GODINE
1. Prosje¢na isplaena mjeseéna neto placa po zaposlenom
ostvarena u Bosni i Hercegovini za lipanj 2025. godine iznosi
1570 KM.
Broj 10-43-7-1-722/25
18. kolovoza 2025. godine
Sarajevo

Ravnateljica
Vesna Cuzié, v. I.

Ha ocHoBy unana 7. ctaB 2. 3akoHa O IU1aTaMa U HaKHaama
y uHctuTynmjama bocae u Xepuerosune ("Ciry)xOeHH TIIaCHHK
buX", 6poj 50/08) m uwrana 8. craB 2. Tauka X) 3aKkoHa O
cratuctuim bocue u Xepuerosune ("'Cmyx6enu rimacauk buX",
Opoj 26/04 u 42/04), AreHumja 3a cTaTUCTHKYy bocHe wu
XeprerosuHe 00jaBibyje

CAOIIIITEBE
O IMMPOCJEYHOJ UCIVIAREHOJ MJECEYHOJ HETO
IUIATHU 3ATIOCJIEHUX Y BOCHU U XEPHHEI'OBUHU
3A JYH 2025. TOAUHE
1. TIlpocjeyna ucmahena MjecedHa HETO IJIaTa MO 3aMIOCICHOM
octBapeHa y bocau u Xeprieropunu 3a jyH 2025. romune
n3Hocu 1 570 KM.

Bpoj 10-43-7-1-722/25

18. aBrycra 2025. rogune
CapajeBo

Jupekrop
Becna Rhy:xkuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 7. stav 2. Zakona o pla¢ama i naknadama u
institucijama Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
50/08) i ¢lana 8. stav 2. tacka h) Zakona o statistici Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 26/04 i 42/04),
Agencija za statistiku Bosne i Hercegovine objavljuje

SAOPCENJE
O PROSJECNOJ ISPLACENOJ MJESECNOJ NETO
PLACI ZAPOSLENIH U BOSNI I HERCEGOVINI
ZA JUNI 2025. GODINE

1.  Prosjecna isplatena mjesecna neto placa po zaposlenom
ostvarena u Bosni i Hercegovini za juni 2025. godine iznosi
1570 KM.

Broj 10-43-7-1-722/25
18. augusta 2025. godine
Sarajevo

Direktorica
Vesna Cuzié, S. I.
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KAZALO

MINISTARSTVO PRAVDE AGENCIJA ZA STATISTIKU
BOSNE | HERCEGOVINE BOSNE | HERCEGOVINE

579 Pravilnik o dopuni Pravilnika o kuénom redu 581

Zavoda za izvrSenje kaznenih sankcija, pritvora i

Priopéenje o prosjecnoj mjeseénoj bruto placi
zaposlenih u Bosni i Hercegovini za lipanj 2025.

drugih mjera Bosne i Hercegovine (hrvatski jezik) 1 godine (hrvatski jezik) 14
[paBunauk o nonynu [IpaBunHuKa o KyhHOM Caonmreme O MPOCjEYHO] MJECEUHO] OpyTo
peny 3aBoja 3a U3BpIICHE KPUBUYHUX CAHKIIM]a, IUIaTH 3anocieHux y Bocuu n Xeprerosunu 3a
MIPUTBOpA U ApYTUX Mjepa bocHe n Xeprierosuse jya 2025. ronuHe (CPIICKH je3HK) 14
(cprick je3nk) 1 Saopcenje o prosje¢noj mjesec¢noj bruto placi
Pravilnik o dopuni Pravilnika o kuénom redu zaposlenih u Bosni i Hercegovini za juni 2025.
Zavoda za izvrSenje krivinih sankcija, pritvora i godine (bosanski jezik) 14
drugih mjera Bosne i Hercegovine (bosanski 582  Priopcenje o prosje¢noj ispla¢enoj mjeseénoj neto
jezik) 2 placi zaposlenih u Bosni i Hercegovini za lipanj
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA 2025. godine (hrvatski jezik) . .14
SREDSTVA BOSNE | HERCEGOVINE Caonmireme o TIIPOCJEYHO] chnaheHo_] M]JECEYHO]
oo " . . HETO IU1aTH 3anocieHux y bocuu u Xeprieropunu
580 I?_ravﬂmk o nacinu i postupku razvrstavanja 3a jyn 2025. roaune (CPIICKH je3HK) 14
lijekova (hrvatski jezik) 2 Saopcenje o prosjecnoj isplacenoj mjesecnoj neto
Hp_aBHHHHK O HaIHY 1 HOCTYIIKY pasBpcTaBatba plaéi zaposlenih u Bosni i Hercegovini za juni
JIjeKoBa (CpICKi jesik) 6 2025. godine (bosanski jezik) 14

Pravilnik o nacinu i postupku razvrstavanja
lijekova (bosanski jezik) 10
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BOSNE I HERCEGOVINE BOCHE U XEPLIETOBUHE

Izdanje na bosanskom, hrvatskom i srpskom jeziku Haoarwe na Gocanckom, Xpeaiickom i CPICcKOM je3uKy

SLUZBENI GLASNIK

BOSNE I HERCEGOVINE
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