Broj 47 - Stranica 14
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Srijeda, 15. 6. 2022.

OJUIYKY
O JABABY INIPETXO/JHE CATJIACTHOCTH 3A
3AK/bYUUBAILE AHEKCA 5. YTOBOPA O
KOMMCHUOHUM ITIOCJIOBUMA U3SMEBY
DOENEPAJTHOI MUHUCTAPCTBA EHEPTUIJE,
PYJAPCTBA U UHAYCTPUJE U YHUOH BAHKE /1. /1.
CAPAJEBO

I
Brnamga ®enepammje bocre u Xeprieropude aje mMpeTXonHy
carJIaCcHOCT 32 3aKJbyuHBambe AHEKcCa 5. YToBOopa 0 KOMHCHOHUM
nociaoBuMa u3mely @DepepanHor MHHHCTapcTBa - €HEprHje,
pyaapctBa W uHAOycTpuje u YHHOH Oanke 1.7 Capajeso,
3akJbyueHux Jjana 15.04.2014., 22.12.2014., 14.08.2017.,
08.06.2018. 1 14.09.2020. rogune.
3a mormucuBamke AHekca 5. YroBopa u3 crasa (1) ose
tauke, opiamhyje ce Hepmun [lunmuh, denepanun munucrap
SHepruje, pyaapcTBa U HHIYCTpHje.
I
OBa omlyka CTylla Ha CHary HapeIHOr JaHa O] JaHa
o0jaBspuBama y "Ciyxbennm HoBunama Oeneparmje buX".

B. 6poj 836/2022
09. jyna 2022. roxuHe
CapajeBo

Ipemujep
®anua Hosanuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 19. stav (2) Zakona o Vladi Federacije
Bosne i Hercegovine ("'Sluzbene novine Federacije BiH", br. 1/94,
8/95, 58/02, 19/03, 2/06 i 8/06), Vlada Federacije Bosne i
Hercegovine, na 318. sjednici, odrzanoj 09.06.2022. godine,
donosi

ODLUKU
O DAVANJU PRETHODNE SAGLASNOSTI ZA
ZAKLJUCIVANJE ANEKSA 5. UGOVORA O
KOMISIONIM POSLOVIMA IZMEDU FEDERALNOG
MINISTARSTVA ENERGIJE, RUDARSTVA I
INDUSTRIJE I UNION BANKE D.D. SARAJEVO

L

Vlada Federacije Bosne i Hercegovine daje prethodnu
saglasnost za zakljudivanje Aneksa 5. Ugovora o komisionim
poslovima izmedu Federalnog ministarstva energije, rudarstva i
industrije 1 Union banke d.d. Sarajevo, zakljuenih dana
15.04.2014., 22.12.2014., 14.08.2017., 08.06.2018. i 14.09.2020.
godine.

Za potpisivanje Aneksa 5. Ugovora iz stava (1) ove tacke,
ovlaséuje se Nermin Dzindi¢, federalni ministar energije,
rudarstva i industrije.

1L

Ova odluka stupa na snagu narednog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

V. broj 836/2022
09. juna 2022. godine
Sarajevo

Premijer
Fadil Novali¢, s. r.

EEEEEEEEEEEEEEEEEENTR
1046

Na temelju c¢lanka 5. stavak (2) Zakona o lijekovima
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj: 109/12), na prijedlog
Federalnog ministarstva zdravstva, Vlada Federacije Bosne i
Hercegovine, na 318. sjednici, odrzanoj 09.06.2022. godine,
donosi

ODLUKU
O LISTI LIJEKOVA U BOLNICKOJ ZDRAVSTVENOJ
ZASTITI FEDERACIJE BOSNE I HERCEGOVINE

L
Ovom odlukom utvrduje se Lista lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne i Hercegovine (u daljem
tekstu: Federalna bolnicka lista lijekova) koja je sastavni dio ove
odluke.

II.

Federalna bolnicka lista lijekova sacinjena je suglasno
Pravilniku o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu
izrade listi lijekova u Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu
stavljanja 1 skidanja lijekova sa listi lijekova, obvezama
ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te
proizvodaca i prometnika lijekova uvrStenih na liste lijekova, kao i
koristenje lijekova ("'Sluzbene novine Federacije BiH", br. 45/13 i
7/19) (u daljem tekstu: Pravilnik).

1L
Federalna bolnicka lista lijekova sacinjena je spram
internacionalnih nezasti¢enih naziva lijeka - INN (u daljem tekstu:
genericki naziv lijeka), kao 1 prema Anatomsko-terapijsko-

(u daljem tekstu: ATC), a suglasno ¢lanku 5. Pravilnika.

Iv.

(1) Obvezni podatci o lijekovima u Federalnoj bolnickoj listi
lijekova, suglasno ¢lanku 15. Pravilnika, su sljedeci:

- Sifra lijeka spram anatomsko-terapijsko-kemijske
klasifikacije lijekova - ATC,

- internacionalno nezasti¢eno ime lijeka - INN,

- farmaceutski oblik lijeka,

- jacina lijeka,

- originalno pakiranje lijeka,

- medicinske indikacije.

(2) Ukoliko se na Federalnu bolnic¢ku listu lijekova uvrstava
genericki naziv lijeka ¢iji zaSti¢eni naziv nije registriran u
Bosni i Hercegovini (u daljem tekstu: BiH), a u smislu
Clanka 12. Pravilnika, navedeni genericki naziv lijeka
oznacava se zvjezdicom u gornjem desnom uglu pokraj
naziva lijeka (XXXX*).

V.

(1) Federalna bolnicka lista lijekova iz tocke I ove odluke je
obvezna za sve kantone, i to obvezan je sadrzaj liste lijekova
u bolnickoj zdravstvenoj zastiti za podrucje kantona (u
daljem tekstu: kantonalna bolnicka lista lijekova) suglasno
¢lanku 8. stavak (2) Zakona o lijekovima ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj: 09/12) (u daljem tekstu: Zakon), kao i
¢lanku 6. stavak (2) Pravilnika.

(2) Nije dozvoljeno prosirenje kantonalne bolnicke liste lijekova
iz stavka (1) ove tocke, sa lijekovima koji nisu sadrzani u
Federalnoj bolnickoj listi lijekova, ukoliko kanton nije u
moguénosti pokriti troSkove kantonalne bolnicke liste
lijekova u koju su obvezno ukljuceni lijekovi sa Federalne
bolnicke liste lijekova, u smislu ¢lanka 8. stavak (3) Zakona,
kao i ¢lanka 6. stavak (3) Pravilnika.

VL
(1) Prilikom izrade kantonalne bolnicke liste lijekova, kantoni
su duzni primjenjivati kriterije utvrdene ¢l. 9. i 11.
Pravilnika, kao i nacin i postupak izrade pozitivne liste
lijekova kantona utvrden odredbama istoga pravilnika.
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(2) Iznimno od stavka (1) ove tocke, na kantonalne bolnicke
liste lijekova mogu se privremeno uvrstiti i lijekovi koji
nemaju dozvolu za stavljanje u promet lijeka u BiH, a koji
su sadrzani u svom generickom obliku na Federalnoj
bolnickoj listi lijekova, uz uvjet da je navedeni lijek od
vitalne vaznosti u dijagnostici i lijeCenju odredenih bolesti,
odnosno odredenih pacijenata za koje ne postoji adekvatna
zamjena, da za isti postoji dokaz o legitimnosti njegovog
interventnog uvoza u BiH, da postoji dokaz da nije izdata
dozvola za stavljanje lijeka u promet u BiH za isti genericki
lijek od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija), odnosno
ukoliko je lijek sa liste lijekova u Federaciji BiH povucen iz
prometa u BiH, a u smislu ¢lanka 12. Pravilnika.

(3) Na kantonalnu bolni¢ku listu lijekova mogu se privremeno
uvrstiti i lijekovi onih proizvodaca lijekova koji nemaju
nalaz prve proizvedene serije lijeka nakon registracije
uraden od Kontrolnog laboratorija Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Kontrolni laboratorij Agencije), uz uvjet da se radi o
lijekovima od vitalne vaznosti za koje ne postoji adekvatna
zamjena, te uz uvjet da navedeni lijekovi ispunjavaju ostale
kriterije utvrdene ¢l. 9. 1 11. Pravilnika, kao i uz dokaz da su
navedeni proizvodaci lijekova predali svoje uzorke lijekova
Kontrolnom laboratoriju Agencije, a radi obavljanja kontrole
kvalita lijekova suglasno Zakonu o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
58/08), kao i Pravilniku o nacinu kontrole kvaliteta lijeka
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 97/09).

(4) U slucaju iz stavka (3) ove tocke, lijek se moze privremeno
uvrstiti na kantonalnu bolnicku listu lijekova, ali najduze do
60 dana, u kom roku je proizvodac¢ lijekova duzan dostaviti
trazene nalaze o kontroli kvaliteta lijeka uradene od strane
Kontrolnog laboratorija Agencije.

VIL
Lista lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti u BiH koju
donosi Vijece ministara Bosne 1 Hercegovine svake druge godine,
na prijedlog Strucnog vije¢a Agencije, kao i uz prethodno
pribavljenu suglasnost entitetskih ministarstava zdravstva i Odjela
za zdravstvo Bréko distrikta BiH suglasno ¢lanku 83. Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima, nakon dono$enja i stupanja
na snagu, biti ¢e uklju¢ena u Federalnu bolnicku listu lijekova, a u

smislu ¢lanka 5. stavak (4) Zakona.

VIIL
Suglasno ¢lanku 11. Zakona, kao i ¢lanku 33. Pravilnika,
jednom godiSnje se obavlja revizija Federalne bolnicke liste
lijekova.

IX.
Kantoni su obvezni donijeti kantonalne bolnicke liste
lijekova sukladno ovoj odluci, kao i Federalnoj bolnickoj listi
lijekova u roku 60 dana od dana stupanja na snagu ove odluke.

X.

Danom pocetka primjene ove odluke prestaje da vazi
Odluka o Listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Federacije
Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
33/191 69/20).

XI.

Ova odluka stupa na snagu narednog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH", a pocet ¢e se primjenjivati
u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ove odluke.

V. broj 837/2022
09. lipnja 2022. godine
Sarajevo

Premijer
Fadil Novali¢, v. r.

Ha ocHoBy wmana 5. craB (2) 3akoHa O JMjeKOBUMA
("Cayx6ene noBuHe ODemepaimje buX", 6poj 109/12), Ha
npujeior @DenepasHOr  MHUHHCTapCTBAa  31paBCTBa, Biana
Denepanmje bocHe n Xeprueroune, Ha 318. cjequuim, onpxaHoj
09.06.2022. roauHe, JOHOCH

OJUIYKY
O JIMCTU JIMJEKOBA Y BOJITHUYKOJ
3JPABCTBEHOJ 3ALITUTU ®EJEPALIMJE BOCHE U
XEPHEI'OBUHE

L
OBomM omtykoM yTBphyje ce Jlucra yjekoBa y OONHHUYKO]
3npaBcTBeHO] 3amtutu Deneparmje bocwe u Xeprerosune (y
najbeM TekeTy: DenepanHa OOMHUYKA JIHCTA JIMjEKOBa) Koja je
CaCTaBHH JIHO OBE OJUTyKE.

I

OenepanHa OOMHUYKA JIMCTA JIMjCKOBA CavydIbCHA  je
caracHO IIpaBWIIHHKY O ONIDKUM KpUTEpHjyMHMa 3a H300p
JMjeKoBa, TOCTYNKY M HayMHYy H3paje JIMCTH JIMjeKoBa Y
Oenepanju  bocHe W XepreroBuHe, Ha4WHY CTaBJbamba U
CKH/Iamba JIMjeKOBa ca JIUCTH JIMjeKoBa, 00aBe3aMa MUHHCTapCTaBa
3[paBCTBa, 3aBOJIa 3IPABCTBCHOI OCHIYpama, T¢ MpousBolhaya u
HPOMETHHKA JIMjEKOBa YBPIUTCHHX HA JIUCTE JIMjEKOBA, Kao W
xopumrerse sjexoBa ("'CiyxOene HoBune denepammje buX",
Op. 45/13 u 7/19) (y mamem Tekcty: [IpaBUIHUK).

I
@enepanna GONHMYKA JIUCTA JIMjEKOBA CAuMIbEHA je CIIpaM
WHTCpHAIIMOHATHUX He3amTuheHnx Ha3mBa nmjexa - INN (y
IajbeM TeKCTy: TEHEpHYKH Ha3WB JIHMjeKa), Kao W TIpeMa
AHATOMCKO-TEePaIjCKO-XeMHjCKO]  KiIacH(HUKALMji  JIHjeKoBa
Cajercke 37paBcTBeHe opranusanuje (y namseM tekcty: ATC), a
caryacHo wiaHy 5. [IpaBuiHuka.

v

(1) O6age3nu mojamnu o aujekoBuMa y Denepantoj OOIHUIKO]
JIUCTH JIMjeKoBa, carmiacHo wiany 15. IlpaBuiHuka, cy
cipenehn:
- mmdpa JMjeka  CIpaM  AaHATOMCKO-TEPAIlHjCKO-

xemujcke knacudukammje aujexosa - ATC,

- HHTEpHAIMOHAIHO He3amTrheHo nme nujexa - INN,
- (apmarieyTcku OOJTHK JIHjeKa,
- jauyuHa Jnnjexa,
- OPUTHHATHO MTAaKOBAE JIMjeKa,
- MEIULIMHCKE UHIUKALIHje.

(2) VYxomuko ce Ha DenepanHy OOJHHUKY IIHCTY JIMjEeKOBa
yBpILTaBa FeHEPUYKH HA3UB JIMjeKa YMjH 3alITHheHn Ha3uB
Huje peructpoBaH y bBocum u Xepuerosunu (y namem
tekcry: buX), a y cmueny wiana 12. IlpaBunHuka,
HaBeJICHH TeHEPUYIKY HA3WB JIjeKa 03Ha4YaBa Ce 3Bje3IUIIOM
y TOPE-EM JIECHOM YTITy TTOKpPaj Ha3uBa Jujeka (XXXX*).

A%

(1) ®enepanna OoyHMYKA JIICTAa JHjekoBa M3 Tauke [ ose
OolUTyKe je o0aBe3Ha 3a CBE KaHTOHE, W TO oObOaBe3aH je
canpkaj JIMCTE JIMjeKOoBa Yy OONHWYKO] 3APaBCTBEHO)
3aIITHTH 33 TOApyYje KaHTOHAa (Y JaJbeM TEKCTY:
KaHTOHAJIHA OOJHMYKA JIMCTA JIMjEKOBA) CarjiaCHO WiaHy 8.
craB (2) 3akona o uujekoBuMa ("CiyxOeHe HOBHHE
Denepannje buX", 6poj 109/12) (y majseM TekcTy: 3aKoH),
Kao ¥ wiany 6. craB (2) [IpaBunauKa.

(2) Huje 103BOIJEEHO MPOIMINPEHE KAHTOHATHE OOJTHUYKE JIUCTE
nujexkoBa u3 crasa (1) oBe Tauke, ca JMjeKOBUMA KOjU HUCY
canpkand 'y DenmepanHoj OONHUYKO] JIHCTH JIMjEKOBA,
YKOJIMKO KAaHTOH HHje y MOryHHOCTH MOKPHTH TpPOIIKOBE
KaHTOHaJIHE OOJIHMYKE JICTE JIMjEKOBa y KOjy Cy 00aBe3HO
yKJbydeHH JHjekoBu ca DenepanHe OONHUYKE JHCTE



Broj 47 - Stranica 16

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Srijeda, 15. 6. 2022.

nujekoBa, y cmucity wiaHa 8. cras (3) 3akoHa, Kao M wiaHa
6. ctas (3) [IpaBunHuKa.

VI

(1) TlpunukoM m3paje KaHTOHAJIHE OOJHHYKE JICTE JIMjeKOBa,
KaHTOHH CY JyXKHH NPHM]jCHUBATH KPUTEPHje YTBpheHe Wil
9. u 11. [IpaBuiHKMKa, Ka0 M HAYMH U IOCTYIAK W3paje
MO3UTHBHE JINCTE JIMjeKOBa KaHTOHa yTBpheH oxpenbama
UcTOra NpaBUIIHHKA.

(2) UBgyserno ox ctaBa (1) oBe Tauke, Ha KAHTOHATHE OOJTHIYKE
JIMCTE JIMjEKOBa MOTY C€ IPUBPEMEHO YBPCTHUTH U JIMjEKOBU
KOjU HEMajy JI03BOJTy 3a CTaBJbakbe Yy MpoMeT jnjeka y buX,
a KOjH Cy CaIpKaHH y CBOM TI'CHEPHYKOM OOJNHKY Ha
OenepanHoj OOJHHUYKO] JIICTH JIMjEKOBA, Y3 YCIOB Ja je
HABE/ICHH JIMjEK O] BUTAJHE BAXHOCTH y JIHMjarHOCTHLM U
mmjedersy  onpehenmx Oormectw, omHOCHO —oapeheHnx
naiyjeHara 3a Koje He MOCTOjH ajJieKBaTHA 3aMjeHa, 1a 3a
UCTH  TOCTOjM  JIOKa3 O  JITUTUMHOCTH  HEroBOT'
HHTEpBEHTHOr yBo3a y buX, nma mocroju nokas npa Huje
u3JaTa JI03BOJIA 3a CTaBJbame JMjeka y mpomer y buX 3a
WCTU TeHEPUUKH JIHjeK Of CTpaHe ATEHIMje 3a JHjeKOBE U
MeIOHUIHCKa cpenctBa bocHe n Xepreropude (y AajbeM
TEKCTy: ATreHLHja), OJHOCHO YKOJHKO je JIMjeK ca JIUCTe
nujexoBa y ®enepanuju buX moByuen n3 npomera y buX, a
y emuciy 4wiaHa 12. IlpaBuiHuka.

(3) Ha xanroHamHy OONHHMYKY JINCTy JIMjEKOBa MOTy ce
[PUBPEMCHO YBPCTUTH W JIMjEKOBH OHUX IIPOM3BOhaua
JMjEeKOBa KOjU HEMajy Hala3 IpBE MPOW3BEICHE cepuje
nWjeka HakoH peructpaimje ypahen ox Kowntposxor
naboparopuja AreHuuje 3a JIMjeKOBE M MEJUIMHCKA
cpenctBa boche u  XepueroBuHe (y JaJbeM TEKCTY:
Koutpomnna nmabopaTopuja AreHnuje), y3 yciIoB Jia ce paju o
JIMjeKOBUMA O]l BHTAIHE BaKHOCTH 33 KOjeé HE IIOCTOjU
aJIeKBaTHA 3aMjeHa, T€ y3 YCJOB Ja HABEIACHH JIHjEKOBU
HCIyHhaBajy ocrane Kpurepuje yrBphene w€wi. 9. u 11.
ITpaBuiHYKa, Kao U y3 JI0Ka3 [a Cy HaBEACHH Ipou3Bohaun
JIMjEKOBa TIpeIald CBOje Y30pke JmjekoBa KOHTpOIHOj
nmaboparopuju AreHije, a paau o0aBjbamba KOHTPOJIE
KBAJIUTA JIMjEKOBAa CarjlaCHO 3aKOHY O JIMjeKOBUMa U
memuuuHCKEM cpeactBuMa ("CyxOeru rimacHuk buX",
6poj 58/08), xao u IIpaBHIHHMKY O HA4YMHY KOHTPOIE
kBanutera mjeka ("Ciyxoenu rnacauk buX", 6poj 97/09).

(4) VYV cayuajy m3 craBa (3) oBe Tauke, JHMjEK CE MOXKE
[PUBPEMCHO YBPCTHTH HA KAaHTOHAJHY OOJHHMYKY JIHCTY
JIMjEeKOBa, alu Hajayxke g0 60 maHa, y KOM pOKy je
Mpown3Bohay JMjekoBa My)KaH JOCTABUTH TPaKEHE Hala3e O

KOHTPOJIM ~ KBAIWTEeTa Jmjeka ypalleHe Ox  cTpaHe
KontponHor naboparopuja AreHuuje.
Vil

JIucra nujexoBa y OOJHNYKO] 31ApaBCTBEHO] 3auTUTH Y buX
kojy nmonocu Casjer muHHcTapa bocHe u XepuLeroBuHe cBake
npyre roause, Ha npujemior Ctpy4Hor Bujeha AreHiyje, Kao
y3  TPETXOJHO  TNpUOaBJbCHYy  CarjlaCHOCT  CHTHUTETCKHX
MHHHCTapcTaBa 3apaBctBa W Ogjena 3a 37apaBcTBO  Bpuko
macTpukTa buX carmacHo wiany 83. 3akoHa O JHMjEKOBHMa H
ME/IMLIMHCKUM CPEJICTBUMA, HAKOH IOHOLICHA U CTyIama Ha
cHary, Ouhe ykipyueHa y denepanny GOJHHYKY JIHCTY JIMjeKOBa,
a'y cMuCIy wiaHa 5. craB (4) 3akoHa.

VIII

CarnacHo wiany 11. 3akona, kao u wiany 33. I[IpaBuinuka,
jeIHOM TroauInEe ce obaBiba peBusuja DexepaiiHe OOTHHUYKE
JIACTE JINjEKOBa.

IX
Kanronun cy 00aBe3HU Z[OHI/IjeTI/I KaHTOHAJIHE OOJHHYKE
JIUCTE JII/IjeKOBa Yy CKilagy €ca OBOM OIJIYKOM, Kao U (DCI[GPEUIHOM

GOJIHMYKOM JIMCTOM JIMjeKoBa y poky 60 jaHa of JaHa CTymarba
Ha CHary oBe OJUIyKe.

X
JlaHOoM MoveTKa HpHMjeHe OBE OJUIyKe MpecTaje Ja BaKH
Omiyka o Jluctu nujexoBa y OGOJIHHYKO]j 3APABCTBEHOj 3aIUTHTH
Oenepanmje  Boche u  Xepueropude ("Coy:xOcHe HOBHHE
Denepanuje buX", 6p. 33/19 u 69/20).
XI
OBa ojIyka CTyna Ha CHAary HapeIHOr JaHa oj JaHa
objasspuBama y "CiyxxOennM HoBuHama ®enepammje buX", a
nouehie ce npuMjermuBaTy y poky o 60 1aHa o1 JaHa CTynamba Ha
CHAry OBe OJUTyKe.

B. 6poj 837/2022
09. jyna 2022. romune
CapajeBo

[pemujep
®anua Hosanuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 5. stav (2) Zakona o lijekovima (""Sluzbene
novine Federacije BiH", broj: 109/12), na prijedlog Federalnog
ministarstva zdravstva, Vlada Federacije Bosne i Hercegovine, na
318. sjednici, odrzanoj 09.06.2022. godine, donosi

ODLUKU
(0] LISJ‘I LIJEKOVA U BOLNICKOJ ZDRAVSTVENOJ
ZASTITI FEDERACIJE BOSNE I HERCEGOVINE

L
Ovom odlukom utvrduje se Lista lijekova u bolnickoj
zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne i Hercegovine (u daljem
tekstu: Federalna bolnicka lista lijekova) koja je sastavni dio ove
odluke.

II.

Federalna bolnicka lista lijekova saCinjena je saglasno
Pravilniku o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i na¢inu
izrade listi lijekova u Federaciji Bosne i Hercegovine, nacinu
stavljanja 1 skidanja lijekova sa listi lijekova, obavezama
ministarstava zdravstva, zavoda zdravstvenog osiguranja, te
proizvodaca i prometnika lijekova uvrStenih na liste lijekova, kao i
koristenje lijekova (""Sluzbene novine Federacije BiH", br. 45/13 i
7/19) (u daljem tekstu: Pravilnik).

1L
Federalna bolnicka lista lijekova sainjena je spram
internacionalnih nezasti¢enih naziva lijeka - INN (u daljem tekstu:
genericki naziv lijeka), kao i prema Anatomsko-terapijsko-

(u daljem tekstu: ATC), a saglasno ¢lanu 5. Pravilnika.

Iv.

(1) Obavezni podaci o lijekovima u Federalnoj bolnickoj listi
lijekova, saglasno ¢lanu 15. Pravilnika, su sljedeci:

- Sifra lijeka spram anatomsko-terapijsko-hemijske
klasifikacije lijekova - ATC,

- internacionalno nezasti¢eno ime lijeka - INN,

- farmaceutski oblik lijeka,

- jacina lijeka,

- originalno pakiranje lijeka,

- medicinske indikacije.

(2) Ukoliko se na Federalnu bolnic¢ku listu lijekova uvrstava
genericki naziv lijeka Ciji zaSti¢eni naziv nije registriran u
Bosni 1 Hercegovini (u daljem tekstu: BiH), a u smislu ¢lana
12. Pravilnika, navedeni genericki naziv lijeka oznacava se
zvjezdicom u gornjem desnom uglu pokraj naziva lijeka
(XXXX*).

V.

(1) Federalna bolnicka lista lijekova iz tacke 1. ove odluke je

obavezna za sve kantone, i to obavezan je sadrzaj liste
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lijekova u bolni¢koj zdravstvenoj zastiti za podrucje kantona
(u daljem tekstu: kantonalna bolnicka lista lijekova) saglasno
Clanu 8. stav (2) Zakona o lijekovima ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 109/12) (u daljem tekstu: Zakon), kao
i ¢lanu 6. stav (2) Pravilnika.

Nije dozvoljeno prosirenje kantonalne bolnicke liste lijekova
iz stava (1) ove tacke, sa lijekovima koji nisu sadrzani u
Federalnoj bolnickoj listi lijekova, ukoliko kanton nije u
moguénosti pokriti troskove kantonalne bolnicke liste
lijekova u koju su obavezno ukljuceni lijekovi sa Federalne
bolnicke liste lijekova, u smislu ¢lana 8. stav (3) Zakona, kao
i¢lana 6. stav (3) Pravilnika.

VI

Prilikom izrade kantonalne bolnicke liste lijekova, kantoni
su duzni primjenjivati kriterije utvrdene ¢l. 9. 1 11.
Pravilnika, kao i nacin i postupak izrade pozitivne liste
lijekova kantona utvrden odredbama istoga pravilnika.
Izuzetno od stava (1) ove tacke, na kantonalne bolnicke liste
lijekova mogu se privremeno uvrstiti i lijekovi koji nemaju
dozvolu za stavljanje u promet lijeka u BiH, a koji su
sadrzani u svom generickom obliku na Federalnoj bolnickoj
listi lijekova, uz uvjet da je navedeni lijek od vitalne vaznosti
u dijagnostici i lijeCenju odredenih bolesti, odnosno
odredenih pacijenata za koje ne postoji adekvatna zamjena,
da za isti postoji dokaz o legitimnosti njegovog interventnog
uvoza u BiH, da postoji dokaz da nije izdata dozvola za
stavljanje lijeka u promet u BiH za isti genericki lijek od
strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (u daljem tekstu: Agencija), odnosno ukoliko je
lijek sa liste lijekova u Federaciji BiH povucen iz prometa u
BiH, a u smislu ¢lana 12. Pravilnika.

Na kantonalnu bolnicku listu lijekova mogu se privremeno
uvrstiti i lijekovi onih proizvodaca lijekova koji nemaju
nalaz prve proizvedene serije lijeka nakon registracije
uraden od Kontrolnog laboratorija Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu:
Kontrolni laboratorij Agencije), uz uvjet da se radi o
lijekovima od vitalne vaznosti za koje ne postoji adekvatna
zamjena, te uz uvjet da navedeni lijekovi ispunjavaju ostale
kriterije utvrdene ¢l. 9. i 11. Pravilnika, kao i uz dokaz da su
navedeni proizvodaci lijekova predali svoje uzorke lijekova
Kontrolnom laboratoriju Agencije, a radi obavljanja kontrole
kvalita lijekova saglasno Zakonu o lijekovima i medicinskim

sredstvima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 58/08), kao i
Pravilniku o nacinu kontrole kvaliteta lijeka ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 97/09).

(4) U slucaju iz stava (3) ove tacke, lijek se moze privremeno
uvrstiti na kantonalnu bolnic¢ku listu lijekova, ali najduze do
60 dana, u kom roku je proizvodac lijekova duzan dostaviti
trazene nalaze o kontroli kvaliteta lijeka uradene od strane
Kontrolnog laboratorija Agencije.

VIL

Lista lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti u BiH koju
donosi Vijece ministara Bosne i Hercegovine svake druge godine,
na prijedlog Strucnog vije¢a Agencije, kao i uz prethodno
pribavljenu saglasnost entitetskih ministarstava zdravstva i Odjela
za zdravstvo Brcko distrikta BiH saglasno ¢lanu 83. Zakona o
lijekovima i medicinskim sredstvima, nakon dono$enja i stupanja
na snagu, bit ¢e ukljucena u Federalnu bolnicku listu lijekova, a u
smislu ¢lana 5. stav (4) Zakona.

VIIL
Saglasno ¢lanu 11. Zakona, kao i ¢lanu 33. Pravilnika,
jednom godi$nje se obavlja revizija Federalne bolnicke liste
lijekova.

IX.

Kantoni su obavezni donijeti kantonalne bolnicke liste
lijekova u skladu sa ovom odlukom, kao i Federalnom bolnickom
listom lijekova u roku 60 dana od dana stupanja na snagu ove
odluke.

X.

Danom pocetka primjene ove odluke prestaje da vazi
Odluka o Listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti Federacije
Bosne i Hercegovine ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
33/191 69/20).

XI.

Ova odluka stupa na snagu narednog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH", a pocet ¢e
se primjenjivati u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ove
odluke.

V. broj 837/2022
09. juna 2022. godine
Sarajevo

Premijer
Fadil Novalic, s. r.



