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MPOIMUCHUMa KOjH Cy BRXHJIM IMpPHUje CTylama Ha CHAry OBOT
[PaBHITHHKA.

Yman 12.
31paBCTBEHE YCTAaHOBE M OBJIALITCHU BEJCHPOMETHHUILH
Oy)XKHH Cy YCKIQOUTH CBOjy OpraHH3alHjy W IOCIIOBame ca
onpenbama OBOT INpaBWIHHMKA y poky on 30 naHa ox jmaHa
CTyIama Ha CHary OBOT IIPaBHJIHHKA.
Ynan 13.
OBaj NpaBHJIHUK CTylla Ha CHAary OCMOI [aHa O]l JaHa
oGjasipuBama y "Ciry:x6ennm HoBuHama Denepanyje buX".
bpoj 01-37-7330/13
19. nenem6pa 2013. ronune
CapajeBo

Munucrap

TIpod. nip
Pycmup Mecuxosuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 8. stav 4, a u vezi sa ¢lanom 70. stav 1.
alineja 2. Zakona o apotekarskoj djelatnosti ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 40/10), federalni ministar zdravstva
donosi

PRAVILNIK
O UVJETIMA 1 NACINU UVOZA LIJEKOVA KOJI
NEMAJU DOZVOLU ZA STAVLJANJE U PROMET

1. OPCE ODREDBE

Clan 1.

Ovim pravilnikom utvrduju se bliZi uvjeti za uvoz i na¢in
uvoza gotovih lijekova koji nema dozvolu za stavljanje u
promet (u daljem tekstu: uvoz) u Federaciju Bosne i
Hercegovine (u daljem tekstu: Federacija BiH).

II. UVJETI ZA UVOZ

Clan 2.

(1) Gotov lijek koji nema dozvolu za stavljanje u promet u
Federaciji BiH moze se uvoziti samo ako se radi o hitnoj,
medicinski opravdanoj potrebi koju utvrduje Federalno
ministarstvo zdravstva (u daljem tekstu: Ministarstvo) i
pod uvjetom da se u Bosni i Hercegovini ne nalazi gotov
lijek istog internacionalnog nezasti¢enog naziva oblika i
jacine koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet
izdatu od Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija) saglasno
Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08) i propisima donijetim na osnovu
tog Zakona.

(2) Gotov lijek iz stava 1. ovog ¢lana moze se uvoziti u
Federaciju BiH uz uvjet da se prometuje u zemljama
¢lanicama Evropske unije, odnosno u drugim zemljama
svijeta u kojima se primjenjuju isti standardi osiguranja
kvaliteta lijeka, te da imaju vazeée dozvole za stavljanje
lijeka u promet u zemlji izvoznici.

(3) Pravno lice koje ima odobrenje za obavljanje prometa
lijekova na veliko izdato od Agencije (u daljem tekstu:
ovlasteni veleprometnik) koje uvozi lijek koji nema
dozvolu za stavljanje lijeka u promet odgovoran je za
uvoz, promet i farmakovigilancu lijeka.

IIL. NACIN UVOZA
1. Uvjeti za odobrenje uvoza

Clan 3.
(1) Uvoz se moze odobriti pod uvjetom da lijekovi imaju
rezim izdavanja:
1) SZU - lijek se wupotrebljava u
zdravstvenoj ustanovi,
2) ZU - lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi,
3) SZU/Rp - lijek se upotrebljava u stacionarnoj
zdravstvenoj ustanovi, izuzetno se izdaje na recept

stacionarnoj

uz napomenu "na recept”, ako se radi o nastavku
bolnickog lijecenja,

4)  Rp - lijek se izdaje na recept,

5) RpSp - lijek se izdaje na recept doktora uz
napomenu da se radi o preporuci specijaliste.

(2) Uvoz se moze odobriti u sljede¢im slucajevima:

1) za potrebe odredenog pacijenta na recept doktora
medicine ili stomatologije,

2) uvoza ogranicenih koli¢ina lijekova neophodnih za

zaStitu  zdravlja  stanovniStva na  prijedlog
zdravstvene ustanove.
Clan 4.

(1) Uvoz lijeka se ne moze odobriti ukoliko je istom
uskraéena ili ukinuta dozvola za stavljanje u promet po
sluzbenoj duznosti u slucaju da je lijek Stetan u
propisanim uvjetima primjene i da vise ne odgovara
zahtjevima savremene medicine, odnosno ocekivanom
odnosu koristi i rizika.

(2) Uvoz se ne moze odobriti za lijek kojem je ukinuta
dozvola za stavljanje u promet u zemlji izvoznici.

2. Zahtjev za uvoz

Clan 5.

(1) Zahtjev za uvoz lijekova za potrebe odredenog pacijenta
na recept doktora medicine ili stomatologije podnosi se
Ministarstvu, i to od strane ovlastenog veleprometnika.

(2) Opvlasteni veleprometnik iz stava 1. ovog ¢lana uz zahtjev
prilaze:

1) Popunjen obrazac za uvoz lijeka koji nema dozvolu,
a koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 1.);
2)  Specifikaciju, propisanu na obrascu koji ¢ini
sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 2.);
3) Dokumentaciju, i to:
- vazeci certifikat proizvodaca o kvalitetu lijeka,
- vazeca potvrda nadleZznog organa da je lijek
proizveden u skladu sa dobrom proizvodackom
praksom i da se nalazi u prometu u zemlji
izvoznici. U slucaju da su pomenuti dokumenti
sa proteklim rokom trajanja dostaviti izjavu
nadleznog organa da je lijek u prometu u
zemlji izvoznici,
- posljednji odobreni tekst Uputstva za pacijenta
i Rezimea karakteristika lijeka odobren u nekoj
od zemalja ¢lanica Evropske unije ili zemlje
izvoznice u kojoj se primjenjuju isti standardi
osiguranja kvaliteta lijeka. Tekst Uputstva za
pacijenta i Rezimea karakteristika lijeka mora
biti preveden na jedan od sluzbenih jezika u
upotrebi u Bosni i Hercegovini,
- recept doktora medicine ili stomatologije koji
je izdat na propisanom obrascu,
4) Dokaz o uplati troSkova administrativne takse.

Clan 6.

(1) Zahtjev za uvoz lijekova za potrebe uvoza ogranic¢enih
koli¢ina lijekova neophodnih za zaStitu zdravlja
stanovniStva na prijedlog zdravstvene ustanove, podnosi
se Ministarstvu, i to od strane ovlastenog veleprometnika.

(2) Opvlasteni veleprometnik iz stava 1. ovog ¢lana uz zahtjev
prilaze:

1)  Popunjen obrazac za uvoz lijeka koji nema dozvolu,
a koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 1.);

2) Specifikaciju, propisanu na obrascu koji Cini
sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 2.);

3) Dokumentaciju, i to:
- vazec¢i certifikat proizvodaca o kvalitetu lijeka,
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4)

- vazeéa potvrda nadleznog organa da je lijek
proizveden u skladu sa dobrom proizvodackom
praksom i da se nalazi u prometu u zemlji
izvoznici. U slucaju da su ovi dokumenti sa
proteklim rokom trajanja dostaviti izjavu
nadleznog organa da je lijek u prometu u
zemlji izvoznici,

- izjava zdravstvene ustanove uz obrazloZenje o
potrebi za lijekom, a koja je utvrdena na
osnovu plana potroSnje trazenog lijeka za
naredna tri mjeseca,

- posljednji odobreni tekst Uputstva za pacijenta
i Rezimea karakteristika lijeka odobren u nekoj
od zemalja ¢lanica Evropske unije ili zemlje
izvoznice u kojoj se primjenjuju isti standardi
osiguranja kvaliteta lijeka. Tekst Uputstva za
pacijenta i Rezimea karakteristika lijeka mora
biti preveden na jedan od sluzbenih jezika u
upotrebi u Bosni i Hercegovini,

- spisak zemalja gdje je lijek u prometu,

- ugovor o snabdijevanju zdravstvene ustanove
lijekovima  zakljucen sa institucijom
nadleznom za zdravstveno osiguranje, gdje je
primjenjivo,

4)  Dokaz o uplati troskova administrativne takse.

Specifikacija lijekova ne smije sadrzavati viSe od pet

internacionalnih nezasti¢enih naziva lijeka.

Izjava iz stava 2. alineja 3. ovog Clana podnosi se na

memorandumu zdravstvene ustanove i sadrzi sljedece

podatke:

1)  broj i datum izjave;

2) anatomsko terapijska klasifikacija lijeka;

3)  zaSticeni naziv lijeka;

4)  genericki naziv lijeka;

5) oblik gotovog lijeka;

6) jacinu gotovog lijeka;

7)  ukupan broj potrebnih pakovanja lijeka za naredna
tri mjeseca,

8)  potpis direktora zdravstvene ustanove.

3. Izdavanje odobrenja o uvozu

(M

@

©)

“4)

Clan 7.
Federalni ministar zdravstva (u daljem tekstu: federalni
ministar) izdaje odobrenje o uvozu u roku od sedam
radnih dana od dana podno$enja uredno dokumentiranog
zahtjeva.
Rjesenje koje se izdaje za uvoz lijeka koji nema dozvolu
za stavljanje u promet prestaje da vazi stupanjem na snagu
dozvole o stavljanju lijeka u promet istog generickog
naziva, oblika i jadine izdate od Agencije, odnosno nakon
zavrsene kontrole prve serije lijeka.
Proizvoda¢ gotovog lijeka, odnosno nositelj odobrenja
duzan je obavijestiti Ministarstvo o izvr§enoj kontroli prve
serije svakog registriranog lijeka, o ¢emu evidenciju vodi
Ministarstvo.
Proizvoda¢ gotovog lijeka, odnosno nositelj odobrenja
duzan je pismeno obavijestiti Ministarstvo o eventualnoj
nestasici registriranog lijeka na trZiStu, te o razlozima
nestasice, o ¢emu evidenciju vodi Ministarstvo.

4. Kontrola cijena

(M

Clan 8.
Federalni ministar ima pravo odobravanja uvoza lijekova
koji nisu dobili dozvolu za stavljanje u promet u slucaju
prekoradenja cijena lijekova na trzistu Federacije BiH,
odnosno da visina cijene lijeka otezava normalno
snabdijevanje lijekovima u Federaciji BiH.

@

3)

“4)

®)

(6)

Ako na trziStu Federacije BiH dode do otezanog
snabdijevanja lijekom koji ima dozvolu za stavljanje u
promet u Bosni i Hercegovini, a da je tome uzrok visina
cijene moze se odobriti interventni uvoz lijeka istog
generic¢kog naziva, oblika i jacine.

Ako se uporednom analizom cijena lijeka u zemljama
okruzenja utvrdi da je cijena lijeka u Federaciji BiH veca
od cijene lijeka u zemljama okruzenja federalni ministar
moze odobriti uvoz lijeka istog generickog naziva, oblika
i jacine koje nema dozvolu, a ¢ija cijena je ista ili niza u
zemljama okruZenja.

U slucajevima da prekoracenje cijene ometa snabdijevanje
lijekovima sa pozitivne liste lijekova kantona, ovlasteni
veleprometnik lijekovima uz zahtjev treba dostaviti i
izjavu kantonalnog ministarstva zdravstva na kojoj se
navode podaci o lijeku i razlozi otezanog snabdijevanja.
Zahtjev za uvoz lijekova koji nisu dobili dozvolu za
stavljanje u promet u slucaju prekoracenja cijena lijekova
na trziStu Federacije BiH, odnosno da visina cijene lijeka
otezava normalno snabdijevanje lijekovima u Federaciji
BiH, podnosi se Ministarstvu od strane ovlastenog
veleprometnika lijekovima.

Uz zahtjev iz stava 5. ovog c¢lana potrebno je priloziti
sljedece:

1)  Popunjen obrazac za uvoz lijeka koji nema dozvolu,

a koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 1.);

2)  Specifikaciju, propisanu na obrascu koji ¢ini

sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 2.);

3) Dokumentaciju, i to:

- vazeci certifikat proizvodaca o kvalitetu lijeka,

- vazeca potvrda nadleZznog organa da je lijek
proizveden u skladu sa dobrom proizvodackom
praksom i da se nalazi u prometu u zemlji
izvoznici. U slucaju da su ovi dokumenti sa
proteklim rokom trajanja, dostaviti izjavu
nadleznog organa da je lijek u prometu u
zemlji izvoznici,

- izjava zdravstvene ustanove uz obrazloZenje o
potrebi za lijekom, a koja je utvrdena na
osnovu plana potroSnje trazenog lijeka za
naredna tri mjeseca,

- posljednji odobreni tekst Uputstva za pacijenta
i Rezimea karakteristika lijeka odobren u nekoj
od zemalja ¢lanica Evropske unije ili zemlje
izvoznice u kojoj se primjenjuju isti standardi
osiguranja kvaliteta lijeka. Tekst Uputstva za
pacijenta i Rezimea karakteristika lijeka mora
biti preveden na jedan od sluzbenih jezika u
upotrebi u Bosni i Hercegovini,

- spisak zemalja gdje je lijek u prometu,

- ugovor o snabdijevanju zdravstvene ustanove
lijekovima  zakljucen sa  institucijom
nadleznom za zdravstveno osiguranje, gdje je
primjenjivo.

- izjavu kantonalnog ministarstva zdravstva (u
slucajevima da prekoracenje cijene ometa
snabdijevanje lijekovima sa pozitivne liste
lijekova kantona),

4)  Dokaz o uplati troskova administrativne takse.

5. Vodenje evidencije o uvezenim lijekovima

(M

Clan 9.
Ovlasteni veleprometnici koji uvoze lijekove koji nemaju
dozvolu za promet duzni su da vode evidenciju o
uvezenim lijekovima, te da izvjestaje o ostvarenom uvozu
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dostavljaju Ministarstvu na obrascu propisanom ovim
pravilnikom (Prilog 3.) svaka tri mjeseca.

(2) Ako se na osnovu podataka o ukupnoj potro$nji uvezenih
lijekova u jednoj kalendarskoj godini utvrdi da uvezena
koli¢ina pojedinacnog lijeka prelazi 5000 pakovanja,
Ministarstvo obavjeStava proizvodaca lijekova, odnosno
njegovog zastupnika u Bosni i Hercegovini da je duzan
pokrenuti postupak pribavljanja dozvole od Agencije za
stavljanje lijeka u promet i o tome obavijestiti
Ministarstvo.

6. Izvjestaj o potrosnji

Clan 10.

(1) Ministarstvo je duzno da prikuplja i vodi evidenciju o
uvezenim lijekovima koji nemaju dozvolu za stavljanje
lijeka u promet na osnovu dostavljenih izvjeStaja
ovlastenih veleprometnika i o tome redovno dostavljati
izvjestaj Agenciji (Prilog 4.).

(2) Godisnji izvjeStaj o uvozu lijekova koji nemaju dozvolu
za promet dostavlja se do 31. januara tekuce godine za
uvoz ostvaren u prethodnoj kalendarskoj godini.

IV. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 11.

Zahtjevi za uvoz, podneseni prije stupanja na snagu ovog
pravilnika, a koji nisu okoncani, rjeSavaju se po propisima koji
su vazili prije stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clan 12.

Zdravstvene ustanove i ovlasteni veleprometnici duzni su
uskladiti svoju organizaciju i poslovanje sa odredbama ovog
pravilnika u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovog
pravilnika.

Clan 13.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-7330/13
19. decembra 2013. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, s. r.

Temeljem ¢lanka 8. stavak 4, a u svezi sa ¢lankom 70.
stavak 1. alineja 2. Zakona o ljekarni¢koj djelatnosti ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 40/10), federalni ministar
zdravstva donosi

PRAVILNIK
O UVJETIMA I NACINU UVOZA LIJEKOVA KOJI
NEMAJU DOZVOLU ZA STAVLJANJE U PROMET

1. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim pravilnikom utvrduju se blizi uvjeti za uvoz i nacin
uvoza gotovih lijekova koji nema dozvolu za stavljanje u
promet (u daljem tekstu: uvoz) u Federaciju Bosne i
Hercegovine (u daljem tekstu: Federacija BiH).

II. UVJETI ZA UVOZ

Clanak 2.

(1) Gotov lijek koji nema dozvolu za stavljanje u promet u
Federaciji BiH moze se uvoziti samo ako se radi o hitnoj,
medicinski opravdanoj potrebi koju utvrduje Federalno
ministarstvo zdravstva (u daljem tekstu: Ministarstvo) i
pod uvjetom da se u Bosni i Hercegovini ne nalazi gotov
lijek istog internacionalnog nezasticenog naziva oblika i
jacine koji ima dozvolu za stavljanje lijeka u promet
izdatu od Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija) suglasno

Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima ("'Sluzbeni
glasnik BiH", broj 58/08) i propisima donesenim na
temelju tog Zakona.

(2) Gotov lijek iz stavka 1. ovog ¢lanka moze se uvoziti u
Federaciju BiH uz uvjet da se prometuje u zemljama
¢lanicama Europske unije, odnosno u drugim zemljama
svijeta u kojima se primjenjuju isti standardi osiguranja
kvaliteta lijeka, te da imaju vazeée dozvole za stavljanje
lijeka u promet u zemlji izvoznici.

(3) Pravna osoba koja ima odobrenje za obavljanje prometa
lijekova na veliko izdato od Agencije (u daljem tekstu:
ovlaséeni veleprometnik) koja uvozi lijek koji nema
dozvolu za stavljanje lijeka u promet odgovoran je za
uvoz, promet i farmakovigilancu lijeka.

II1. NACIN UVOZA
1. Uvjeti za odobrenje uvoza

Clanak 3.
(1) Uvoz se moze odobriti pod uvjetom da lijekovi imaju
rezim izdavanja:
1) SZU - lijek se upotrebljava u
zdravstvenoj ustanovi,
2)  ZU - lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi,
3) SZU/Rp - lijek se upotrebljava u stacionarnoj
zdravstvenoj ustanovi, izuzetno se izdaje na recept
uz napomenu "na recept”, ako se radi o nastavku
bolnickog lijecenja,
4)  Rp - lijek se izdaje na recept,
5) RpSp - lijek se izdaje na recept doktora uz
napomenu da se radi o preporuci specijaliste.
(2) Uvoz se moze odobriti u sljede¢im slucajevima:
1) za potrebe odredenog pacijenta na recept doktora
medicine ili stomatologije,
2) uvoza ogranicenih koli¢ina lijekova neophodnih za
zastitu zdravlja pucanstva na prijedlog zdravstvene
ustanove.

stacionarnoj

Clanak 4.

(1) Uvoz lijeka se ne moze odobriti ukoliko je istom
uskraéena ili ukinuta dozvola za stavljanje u promet po
sluzbenoj duznosti u slucaju da je lijek Stetan u
propisanim uvjetima primjene i da vise ne odgovara
zahtjevima suvremene medicine, odnosno ocekivanom
odnosu koristi i rizika.

(2) Uvoz se ne moze odobriti za lijek kojem je ukinuta
dozvola za stavljanje u promet u zemlji izvoznici.

2. Zahtjev za uvoz

Clanak 5.

(1) Zahtjev za uvoz lijekova za potrebe odredenog pacijenta
na recept doktora medicine ili stomatologije podnosi se
Ministarstvu, i to od strane ovlaséenog veleprometnika.

(2) Ovlas¢eni veleprometnik iz stavka 1. ovog ¢lanka uz
zahtjev prilaze:

1) Popunjen obrazac za uvoz lijeka koji nema dozvolu,
a koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 1.);
2)  Specifikaciju, propisanu na obrascu koji ¢ini
sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 2.);
3) Dokumentaciju, i to:
- vazeci certifikat proizvodaca o kvalitetu lijeka,
- vazeca potvrda mjerodavnog organa da je lijek
proizveden sukladno dobroj proizvodackoj
praksi i da se nalazi u prometu u zemlji
izvoznici. U slucaju da su pomenuti dokumenti
sa proteklim rokom trajanja dostaviti izjavu
mjerodavnog organa da je lijek u prometu u
zemlji izvoznici,
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