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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".
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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.



Broj 50 - Stranica 2

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.
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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;



