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Na osnovu ~lana 34. stav 2. Zakona o Vladi Republike

Srpske (“Slu`beni glasnik Republike Srpske”, br. 3/97
i 3/98), Vlada Republike Srpske, na sjednici od  23. feb-
ruara 2004. godine,  d o n i j e l a  j e

O D L U K U

O ODOBRAVAWU SREDSTAVA

I

Odobravaju se sredstva buxetske rezerve (organiza-
cioni kod 0405002) Organizacionom odboru za
odr`avawe Me|unarodne konferencije o investirawu u
Bosni i Hercegovini, u iznosu od 200.000,00 KM.

II

Sredstva u iznosu od 200.000,00 KM dozna~i}e se na
ra~un otvoren za finansirawe aktivnosti Me|unarodne
konferencije o investirawu u Bosni i Hercegovini -
Mostar 2004. godine, u Centralnoj banci Bosne i
Hercegovine, broj: 000003 00000001 45, poziv na 371392-
Investiciona konferencija - Mostar 2004. godine.

III

Za realizaciju Odluke zadu`uje se Ministarstvo
finansija - Sektor za Trezor.

IV

Ova odluka stupa na snagu narednog dana od dana
objavqivawa u “Slu`benom glasniku Republike Srpske”.

Broj: 02/1-020-202/04 Predsjednik
23. februara 2004. godine Vlade,
Bawa Luka Dr Dragan Mikerevi}, s.r.
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Na osnovu ~lana 112. stav 1. Zakona o administra-

tivnoj slu`bi u upravi Republike Srpske (“Slu`beni
glasnik Republike Srpske”, br. 16/02 i 62/02) i ~lana 8.
Zakona o lijekovima (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 19/01), ministar zdravqa i socijalne
za{tite  d o n o s i

P R A V I L N I K

O HERBALNIM QEKOVITIM PROIZVODIMA

I - OSNOVNE ODREDBE

^lan 1.
Ovim pravilnikom bli`e se odre|uju uslovi ispiti-

vawa, dobijawa odobrewa za plasirawe na tr`i{te,
uslovi za proizvodwu, promet, kontrolu kvaliteta i
ogla{avawe herbalnih qekovitih proizvoda. 

^lan 2.
Herbalni qekoviti proizvodi se dijele u sqede}e

tri grupe:
1) herbalni qekoviti proizvodi sa jakim indikaci-

jama,
2) herbalni qekoviti proizvodi sa slabim indikaci-

jama,
3) herbalni qekoviti proizvodi sa tradicionalnom

upotrebom.

^lan 3.
Herbalni qekoviti proizvodi su proizvodi

izra|eni od qekovitog biqa, dijelova biqa ili drugih
prirodnih sirovina u svrhu prevencije ili
tretmana/lije~ewa bolesti.

Herbalni qekoviti proizvodi su namijeweni za
spoqa{wu ili za unutra{wu upotrebu. 

^lan 4.
Sqede}i proizvodi se ne mogu smatrati herbalnim

qekovitim proizvodima u smislu ovog pravilnika:
1) proizvodi kojima su dodati vitamini i minerali,
2) proizvodi kojima su dodate hemijski definisane

aktivne supstance ili smjesa hemijski definisanih
aktivnih supstanci, ukqu~uju}i hemijski definisane
aktivne supstance izolovane iz biqaka,

3) proizvodi sa aktivnom supstancom dobijenom
biotehnolo{kom proizvodwom,

4) proizvodi koji se izdaju na recept, ili proizvodi
sa otrovnim supstancama,

5) proizvodi namijeweni za parenteralnu primjenu,
6) homeopatski proizvodi.

^lan 5.
Herbalne sirovine su biqke ili biqni dijelovi

ukqu~uju}i alge, gqive ili li{ajeve, uglavnom osu{ene,
a nekad i svje`e. Neki biqni eksudati se tako|e mogu
smatrati herbalnim sirovinama. Herbalne sirovine su
definisane botani~kim imenom prema binomnoj latin-
skoj nomenklaturi (rod, vrsta, varijetet i autor).

^lan 6.
Herbalni qekoviti proizvodi se dobijaju iz herbal-

nih sirovina, svje`ih ili osu{enih, prera|enih ili
neprera|enih, ukqu~uju}i i usitwene ili pulverizovane
herbalne sirovine, tinkture, ekstrakte, etarska uqa,
sokove, ekstrakcijom, destilacijom, cije|ewem, pre~i-
{}avawem, uparavawem ili fermentacijom. 

^lan 7.
Herbalni qekoviti proizvod mora da bude:
1) kvalitetan,
2) efikasan i 
3) bezbjedan. 
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Herbalni qekoviti proizvod mora da ima naveden
kompletan deklarisani sastav, prihvatqivo ozna~en i sa
jasnom etiketom. 

Mora biti proizveden u skladu sa “GMP”- propisima.

II - PLASIRAWE NA TR@I[TE HERBALNIH 
QEKOVITIH PROIZVODA

^lan 8.
Herbalni qekoviti proizvodi sa jakim indikacija-

ma plasiraju se na tr`i{te u skladu sa odredbama
Pravilnika o postupku i uslovima izdavawa odobrewa
za plasirawe lijeka na tr`i{te (“Slu`beni glasnik
Republike Srpske”, broj 17/02).

^lan 9.
Doma}i proizvo|a~i herbalnih qekovitih proizvo-

da moraju imati odobrewe za proizvodwu herbalnog
qekovitog proizvoda za koji se tra`i registracija.

^lan 10.
Herbalni qekoviti proizvodi inostranih proizvo-

|a~a moraju biti registrovani u zemqi u kojoj se
proizvode.

^lan 11.
Agencija za lijekove Republike Srpske (u daqem tek-

stu: Agencija) izdaje odobrewe za proizvodwu herbalnog
qekovitog proizvoda i vr{i inspekcijski nadzor nad
proizvo|a~em.

Agencija odlu~uje i izdaje odobrewe za plasirawe
herbalnog qekovitog proizvoda na tr`i{te na osnovu
mi{qewa Komisije za herbalne qekovite proizvode. 

^lan 12.
Nakon kompletirawa dokumentacije i uplate takse,

Agencija }e donijeti odluku u roku od 210 dana od dana
prijema zahtjeva.

Dokumentacija o herbalnim qekovitim proizvodima
koji su predmet ovog pravilnika mora biti napisana na
srpskom jeziku. 

^lan 13.
Zahtjev se smatra formalno potpunim kada Agencija

ustanovi da on ispuwava zahtjeve ovog pravilnika i o
tome obavijesti podnosioca zahtjeva, {to je du`na
u~initi najkasnije u roku od 60 dana od dana prijema za-
htjeva.

Ako je zahtjev nepotpun, Agencija pismeno
obavje{tava podnosioca zahtjeva da mora biti dopuwen u
roku od 30 dana od dana prijema obavje{tewa.

Ako zahtjev ne bude dopuwen u roku od 30 dana,
Agencija odbacuje zahtjev uz obrazlo`ewe.

Podnosilac zahtjeva mo`e biti proizvo|a~, pravno
ili fizi~ko lice koje istupa u ime proizvo|a~a a ima
sjedi{te u Republici Srpskoj.

^lan 14.
Zahtjev se podnosi Agenciji.

^lan 15.
Agencija razmatra samo formalno potpune zahtjeve.
Formalno potpun zahtjev podrazumijeva:
1) pojedina~no popuwen obrazac (~ini sastavni dio

ovog pravilnika),
2) podno{ewe prate}eg pisma podnosioca zahtjeva,

tzv. pismo namjere,
3) dokumentaciju za herbalni qekoviti proizvod za

koji se tra`i odobrewe za plasirawe na tr`i{te (regi-
stracija).

Pismo namjere i prijavni obrazac moraju biti po-
puweni na srpskom jeziku pisa}om ma{inom ili kom-
pjuterski.

^lan 16.
Podnosilac zahtjeva mora podnijeti pojedina~no

popuwen obrazac za svaki oblik, ja~inu i pakovawe.

^lan 17.
Pismo namjere mora ukqu~ivati predmet pisma,

datum i potpis odgovornog lica za podno{ewe zahtjeva.
Ukoliko se pismo namjere odnosi na vi{e od jednog

predmeta (preparata), za svaki od wih mora biti pojedi-
na~no podnesen zahtjev uz registracionu dokumentaciju.

^lan 18.
Dokumentaciju za herbalni qekoviti proizvod za

koji se tra`i odobrewe za plasirawe na tr`i{te ~ine:
A - administrativni podaci,
B - farmaceutsko-hemijsko-biolo{ka dokumentacija,
V - “GMP”- certifikat,
G - potvrda da je herbalni qekoviti proizvod koji je

predmet registracije registrovan u zemqi proizvodwe,
D - prijedlog teksta uputstva za upotrebu, koji

proisti~e iz farmakolo{ko-toksikolo{kog mi{qewa,
\ - farmakolo{ko-toksikolo{ko mi{qewe koje se

bazira na relevantnim literaturnim podacima i
va`e}im monografijama za herbalne sirovine i/ili
herbalni qekoviti proizvod.

^lan 19.
A - Administrativni podaci ukqu~uju sqede}u doku-

mentaciju:
1) popis podnesene dokumentacije, uz numeraciju

prilo`enih strana,
2) dokaz da podnosilac zahtjeva u postupku regi-

stracije postupa u ime proizvo|a~a (originalni spo-
razum ili dokument ovjeren od strane nadle`ne dr`avne
institucije),

3) popis zemaqa gdje je herbalni qekoviti proizvod
odobren za promet (uz navo|ewe za{ti}enog naziva, re-
gistarskog broja i datuma izdavawa odobrewa za promet
u toj zemqi), gdje je postupak registracije u toku, te gdje
je zahtjev za registraciju odbijen ili povu~en,

4) izjavu podnosioca (ili lica ovla{}enog od strane
podnosioca) da podnesena dokumentacija ukqu~uje sve
podatke neophodne za procjenu rizika i efikasnosti
proizvoda (original ili ovjerena kopija nadle`ne
dr`avne institucije),

5) periodi~ni izvje{taj o bezbjednosti herbalnog
qekovitog proizvoda: nakon prve registracije svakih
{est mjeseci prve dvije godine, zatim jednom godi{we
naredne tri godine, a potom prilikom svake obnove
izdavawa odobrewa za plasirawe herbalnog qekovitog
proizvoda na tr`i{te,

6) dopunske podatke va`ne za pra}ewe porijekla
herbalnog qekovitog proizvoda,

7) izjavu proizvo|a~a gotovog herbalnog qekovitog
proizvoda o originalnosti proizvoda (patent, `ig,
model),

8) dokaz uplate na ime tro{kova postupka izdavawa
odobrewa za plasirawe herbalnog qekovitog proizvoda
na tr`i{te.

^lan 20.
B - Farmaceutsko-hemijsko-biolo{ka dokumentacija

sadr`i: farmaceutske, hemijske i mikrobiolo{ke
podatke koji trebaju  potvrditi zahtijevani kvalitet kod
svih proizvodnih serija. Opis analiti~kih postupaka
mora imati dovoqno podataka da omogu}i izvo|ewe
analiza. Metode koje nisu navedene u farmakopejama
moraju biti validirane. Farmaceutsko-hemijsko-
biolo{ka dokumentacija sadr`i sqede}e podatke:

1. Certifikat(e) ulaznih sirovina: treba da prilo`e
sqede}e podatke o polaznim herbalnim sirovinama:
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latinski naziv droge, latinski naziv biqke (rod, vrsta,
autor), porodicu, podatke o identifikaciji (makroskop-
ska i mikroskopska ispitivawa zajedno sa hemijskom
identifikacijom), mjesto brawa-lokalitet, tretman
biqke u toku uzgoja (pesticide), su{ewe, ~uvawe, sadr`aj
aktivne supstance u herbalnoj sirovini (ako se mo`e
odrediti) sa granicama; izuzetak su masna i etarska uqa,
gdje je dovoqno navesti latinski naziv i dio biqke.
Dokumentacija mora imati i kratak pregled mogu}ih
one~i{}ewa. Ako je herbalna sirovina opisana u
“Ph.Eur.” ili nekoj drugoj farmakopeji, potrebno je
pokazati da wen kvalitet odgovara zahtjevu navedene
farmakopeje. Ispitivawe stepena ~isto}e obuhvata
ispitivawe: mikrobiolo{ke ispravnosti rezidualnih
pesticida i dezinficijenasa, radioaktivnosti, te{kih
metala, falsifikata i stranih primjesa.

2. Detaqan sastav proizvoda: treba da navede
koli~ine herbalnih sirovina izra`ene po jedinici
dozirawa (npr. po tableti, po kapsuli, itd.), ili u
te`inskim ili zapreminskim jedinicama (mg, g):

1) treba da navede ukupnu koli~inu herbalnih siro-
vina u pakovawu izra`enu u te`inskim ili
zapreminskim jedinicama; u nekim slu~ajevima mo`e
biti izra`ena i po jedinici dozirawa;

2) kod tableta i kapsula treba da navede koli~ine
svake pojedine komponente u gramima, miligramima ili
mikrogramima; 

3) ekstrakti se izra`avaju kako je navedeno pod tink-
turama;

4) kod rastvora koli~ina svake pojedine komponente
mora biti izra`ena u gramima, miligramima ili mikro-
gramima; ekstrakti se izra`avaju kako je navedeno pod
tinkturama; 

5) kod tinktura, ako su komponente opisane u
Farmakopeji (“Ph.Eur.”) ili u nekim drugim farmakope-
jama ili nacionalnim standardima, moraju se staviti
naslovi monografija. Za tinkture koje nisu navedene u
farmakopejama mora se navesti omjer upotrijebqenih
herbalnih sirovina, rastvara~ koji je upotrijebqen za
ekstrakciju, kao i sadr`aj alkohola u rastvara~u. Za
ekstrakte koji nisu opisani u farmakopejama mora se
navesti omjer herbalnih sirovina i rastvara~a za
ekstrakciju. Za slo`ene ekstrakte mora se navesti omjer
svake pojedine herbalne sirovine i rastvara~a. Mora se
navesti ime biqke iz koje se dobija tinktura ili
ekstrakt, rod, vrsta, autor, varijetet (npr. Pimpinella
anisum L.), naziv biqke na srpskom jeziku i dio biqke
koji se koristi. 

3. Izvje{taj o ispitivawu zdravstvene ispravnosti
preparata: mikrobiolo{ka ispravnost, te{ki metali,
pesticidi, radionukleotidi, opis metoda kojima se
smawuje broj mikroorganizama (ukqu~uju}i sterilizaci-
ju).

4. Podaci o pomo}nim supstancama (ekscipijensima):
treba da koristi nomenklaturu preporu~enu od strane
“Ph.Eur.”. Sve pomo}ne supstance moraju odgovarati za-
htjevima kvaliteta “Ph.Eur.” ili druge farmakopeje u
kojoj su oficinalne. Za supstance koje nisu navedene u
farmakopeji moraju biti podnesene specifikacije za
identifikaciju, one~i{}ewa i kvantitativni sastav.
Ako se dodaje konzervans, potrebno je navesti podatke o
djelovawu konzervansa.

5. Podaci o ambala`i (veli~ina i vrsta pakovawa):
treba da da kratak opis pakovawa (staklo, plastika) i
podatke o zatvara~ima.

6. Razvoj farmaceutskog oblika: moraju biti
dostavqeni podaci o razvoju farmaceutskog oblika. 

Za herbalne qekovite proizvode koji sadr`e neko-
liko herbalnih sirovina podnosilac zahtjeva mora da
prilo`i obja{wewe za{to je odabrao svaku od tih kom-
ponenata; prilo`eno obja{wewe treba da bude dokumen-
tovano farmakopejskim ili drugim validnim lite-
raturnim podacima; podnosilac zahtjeva treba na isti
na~in dati  obja{wewe kojim opravdava wihovu kombi-

naciju u herbalnom qekovitom proizvodu. U ~ajnim
mje{avinama koli~ina herbalnih sirovina mo`e biti
do 70% mase, a sadr`aj korigenasa mo`e biti do 30%
mase. Preporu~qivo je da ukupna koli~ina razli~itih
herbalnih sirovina bude ograni~ena na 7, a korigenasa
na 3-5. Ostali farmaceutski oblici (tablete, kapsule,
tinkture) smiju imati do 5 herbalnih sirovina.

7. Proizvodni postupak i procesna kontrola moraju
biti u skladu sa “GMP”- propisima. 

8. Ispitivawe kvaliteta me|uproizvoda: zahtjeve za
kvalitet me|uproizvoda i metode ispitivawa
me|uproizvoda (vlaga, sadr`aj alkohola, pH...) treba da
prilo`e za herbalne qekovite proizvode kod kojih nije
mogu}e izvr{iti analizu gotovog proizvoda, ili kada se
me|uproizvod ~uva du`e vrijeme. 

9. Zahtjevi za kvalitet i metode ispitivawa gotovog
proizvoda (metode koje nisu u farmakopeji moraju biti
validirane); herbalni qekoviti proizvod mora odgo-
varati zahtjevu kvaliteta “Ph. Eur.”

10. Rok trajawa: mora biti zasnovan na rezultatima
studije stabilnosti. Najdu`i odobreni rok trajawa je
pet godina.

Ukoliko nije mogu}e sprovesti studiju stabilnosti
herbalnog qekovitog proizvoda, potrebno je navesti
razloge zbog kojih to nije mogu}e. Potrebno je dokumen-
tovati da reakcija izme|u supstanci ne uti~e na stabil-
nost gotovog proizvoda.

11. Na~in ~uvawa: bazira se na studiji stabilnosti.
12. Djelovawe, indikacije, kontraindikacije i

ne`eqeni efekti.
13. Dokumentacija o ne{kodqivosti: bazira se na

validnim literaturnim podacima ili na tradicional-
noj upotrebi u narodnoj medicini. Za svaku herbalnu
sirovinu potrebno je dostaviti wenu monografiju, lite-
raturni ili bibliografski podatak o woj, ili izvode iz
priznatih ~asopisa koji potvr|uju opravdanost wene
upotrebe. Najva`niji aspekt kod herbalnih qekovitih
proizvoda sa tradicionalnom upotrebom je wihova
dugogodi{wa upotreba bez {tetnih efekata (vi{e od
petnaest godina). Dokumentacija za herbalni qekoviti
proizvod sa tradicionalnom upotrebom mora imati
podatke o tome koliko dugo se preparat koristi, na koji
na~in, kod kojih stawa se primjewuje i u kojim zemqama.
Moraju se navesti i rizici, ukoliko postoje, kao npr.
lokalna iritacija, toksikolo{ke, kancerogene, imuno-
gene, genotoksi~ne osobine.

U nekim slu~ajevima se i nakon dugog perioda
upotrebe u narodnoj medicini naknadno primje}uju
{tetni efekti. U takvim slu~ajevima potrebno je
napraviti kompletnu toksikolo{ku studiju. Potrebno je
prilo`iti odgovaraju}e podatke vezane za ispitivawe
ne{kodqivosti. 

14. Dozirawe i na~in primjene.
15. Indikacije: herbalni qekoviti proizvodi sa

blagim indikacijama i herbalni qekoviti proizvodi sa
tradicionalnom upotrebom mogu imati indikacije kao
{to su: blagi simptomi prehlade, zatvor, blage urinarne
infekcije, smawen apetit itd. 

^lan 21.
V - Odobrewe za proizvodwu herbalnog qekovitog

proizvoda za koji se tra`i registracija izdato od strane
Agencije, ili “GMP”-certifikat ukoliko je rije~ o ino-
stranom proizvo|a~u.

^lan 22.
G - Kopija dozvole za promet herbalnog qekovitog

proizvoda u  zemqi proizvo|a~a  (kod  inostranih  pro-
izvo|a~a).

^lan 23.
D - Prijedlog teksta uputstva za upotrebu proisti~e

iz farmakolo{ko-toksikolo{kog mi{qewa. 
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^lan 24.
\ - Farmakolo{ko-toksikolo{ko mi{qewe koje se

bazira na relevantnim literaturnim podacima i
va`e}im monografijama za herbalne sirovine i/ili
herbalni qekoviti proizvod.

^lan 25.
Obrazac, ozna~avawe na ambala`i, deklarisani sa-

stav i uputstvo za upotrebu moraju biti na srpskom
jeziku, kao i sva ostala dokumentacija. 

^lan 26.
Zahtjev razmatra Agencija. Ako zahtjev nije komple-

tan ili nije u skladu sa smjernicama EEC ili Zakonom o
lijekovima ili ovim pravilnikom, od podnosioca za-
htjeva se tra`i da dopuni dokumentaciju. 

Za dostavqawe navedene dopune Agencija utvr|uje
neophodan vremenski rok ra~unaju}i od dana prijema
obavje{tewa. U toku tog roka ne te~e propisani rok do
210 dana iz ~lana 11. ovog pravilnika.

Dokumentacija se ne}e razmatrati dok ne bude kom-
pletna. Prispjela dokumentacija }e se razmatrati prema
redoslijedu primawa.

Ako se zahtjev ne kompletira, odnosno ne dopuni u
utvr|enom vremenskom roku, Agencija odbacuje zahtjev uz
obrazlo`ewe.

^lan 27.
Ako Agencija u sprovedenom postupku utvrdi da

herbalni qekoviti proizvod ne zadovoqava propisane
zahtjeve, donosi rje{ewe da nisu ispuweni uslovi za
plasirawe herbalnog qekovitog proizvoda na tr`i{te.

^lan 28.
Ako Agencija u sprovedenom postupku utvrdi da

herbalni qekoviti proizvod zadovoqava zahtjeve
kvaliteta, efikasnosti i ne{kodqivosti, donosi
rje{ewe o odobrewu za plasirawe herbalnog qekovitog
proizvoda na tr`i{te.

^lan 29.
U rje{ewe o odobrewu za plasirawe herbalnog

qekovitog proizvoda na tr`i{te unose se podaci o
proizvo|a~u, zastupniku/predstavniku, nazivu prepara-
ta, deklarisanom sastavu, ja~ini, obliku i pakovawu.

Uputstvo za upotrebu sastavni je dio rje{ewa.
Na rje{ewe iz stava 1. ovog ~lana mo`e se izjaviti

`alba Ministarstvu zdravqa i socijalne za{tite
Republike Srpske.

^lan 30.
Rje{ewe o odobrewu za plasirawe herbalnog qekovi-

tog proizvoda na tr`i{te izdaje se za period od pet go-
dina, a mo`e i kra}e uz obrazlo`ewe.

Postupak obnove odobrewa za plasirawe herbalnog
qekovitog proizvoda na tr`i{te po~iwe podno{ewem
zahtjeva Agenciji najkasnije tri mjeseca prije isteka
roka za koji je odobrewe dato, u skladu sa ~l. 21, 22, 23, 24,
25. i 26. st. 1, 3. i 4, te ~l. 27. i 28. ovog pravilnika.

^lan 31.
Spisak herbalnih qekovitih proizvoda za koje je

izdato odobrewe za plasirawe na tr`i{te, ili za koje je
ukinuto, odnosno isteklo odobrewe za plasirawe na
tr`i{te, objavquje se u “Slu`benom glasniku Republike
Srpske”.

^lan 32.
Podnosilac zahtjeva pla}a taksu uz zahtjev Agenciji.

^lan 33.
Sve izmjene herbalnog qekovitog preparata koje se

ti~u proizvoda, pakovawa, ozna~avawa, uputstva za
upotrebu, rezimea karakteristika gotovog proizvoda
(summary of product caracteristics) moraju biti odobrene od
strane Agencije. 

Herbalni qekoviti proizvodi kod kojih je promije-
wena koli~ina herbalne sirovine smatraju se novim
proizvodima i mora se podnijeti nov zahtjev.

^lan 34.
Agencija mo`e povu}i proizvod prije perioda od pet

godina ako:
1) herbalni qekoviti proizvod ne zadovoqava zahtje-

ve kvaliteta, efikasnosti i ne{kodqivosti,
2) herbalni qekoviti proizvod nije na tr`i{tu

godinu i vi{e dana,
3) sastav herbalnog qekovitog proizvoda je druga~iji

od odobrenog.

^lan 35.
Herbalni qekoviti proizvodi moraju biti ozna~eni

u skladu sa pravilima o ozna~avawu lijekova. Agencija
mo`e tra`iti dodatne zahtjeve u pogledu ozna~avawa,
npr. za herbalne sirovine za koje je poznato da izazivaju
alergiju.

Na herbalnom qekovitom proizvodu mora biti
ozna~eno djelovawe i doza. 

Herbalne sirovine moraju biti napisane na srpskom
i na latinskom jeziku; mora biti ozna~ena i koli~ina
herbalnih sirovina u pojedina~noj dozi herbalnog
qekovitog proizvoda.

^lan 36.
U zahtjevu za plasirawe herbalnog qekovitog

proizvoda na tr`i{te mora biti naveden prijedlog tek-
sta uputstva za upotrebu.

^lan 37.
U slu~aju da se radi o herbalnom qekovitom proizvo-

du sa tradicionalnom upotrebom, odnosno o herbalnom
qekovitom proizvodu sa vi{e od petnaest godina pri-
mjene u narodnoj medicini, za ovakav proizvod nije
potrebno farmakolo{ko-toksikolo{ko mi{qewe, ve} je
potrebno samo da proizvod ispuni zahtjeve za kvalitet
herbalnih sirovina i kvalitet gotovog proizvoda
propisane od strane evropske farmakopeje. Herbalni
qekoviti proizvod mora  odgovarati zahtjevu kvaliteta
“Ph. Eur.”

Kod herbalnih qekovitih proizvoda sa slabim
indikacijama farmakolo{ko-toksikolo{ko mi{qewe
treba  da se zasniva na relevantnim literaturnim
podacima, podacima iz poznate nau~ne literature ili na
odgovaraju}im “ESCOP”-monografijama.

^lan 38.
Dokumentacija o herbalnom qekovitom proizvodu

mora biti napisana na srpskom jeziku, za herbalne
qekovite proizvode koji su predmet ovog pravilnika
farmakolo{ka dokumentacija se ne tra`i i ~esto nije
poznata. Sli~no, za klini~ke informacije (npr. kon-
traindikacije, indikacije) dovoqno je napisati “nisu
poznate”.

Agencija mo`e tra`iti dopunu dokumentacije.

^lan 39.
Ogla{avawe herbalnog qekovitog proizvoda mora

biti u skladu sa odredbama Pravilnika o ogla{avawu
lijekova i medicinskih sredstava.

III - PROIZVODWA HERBALNIH QEKOVITIH
PROIZVODA

^lan 40.
Proizvodwa herbalnih qekovitih proizvoda

podrazumijeva proizvodwu, pakovawe i prepakovawe
herbalnih qekovitih proizvoda namijewenih tr`i{tu.

Proizvo|a~ herbalnog qekovitog proizvoda mora
imati odobrewe za proizvodwu izdato od Agencije.

Na rje{ewe iz stava 2. ovog ~lana mo`e se izjaviti
`alba Ministarstvu zdravqa i socijalne za{tite
Republike Srpske.
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^lan 41.
Odobrewe za proizvodwu sadr`i: naziv proizvo|a~a,

odre|eno mjesto proizvodwe, oblik i odre|eni herbalni
qekoviti proizvod.

Odobrewe za proizvodwu izdaje se na rok od pet godi-
na i objavquje u “Slu`benom glasniku Republike
Srpske”.

^lan 42.
Kvalifikovani kadar sa adekvatnim obrazovawem

mora obezbijediti proizvodwu kvalitetnog herbalnog
qekovitog proizvoda.

^lan 43.
Kvalifikovani kadar sa adekvatnim obrazovawem

mora obezbijediti proizvodwu bezbjednog herbalnog
qekovitog proizvoda.

^lan 44.
Sirovine za proizvodwu herbalnih qekovitih

proizvoda moraju biti uskladi{tene u posebnoj pro-
storiji, koja je dobro provjetrena i za{ti}ena od ulaska
insekata i drugih `ivotiwa, posebno glodara.

Vre}e i sanduci u kojima se ~uvaju herbalne sirovine
moraju biti smje{teni odvojeno da se omogu}i cirku-
lacija vazduha.

^isto}a prostorija se mora propisno odr`avati,
naro~ito se dobro mora uklawati pra{ina.

Droge, ekstrakti, tinkture moraju se ~uvati u poseb-
nim uslovima vla`nosti, temperature i za{ti}ene od
svjetlosti.

^lan 45.
Uzorkovawe, vagawe, mije{awe herbalnih sirovina

mora se obavqati tako da se izbjegne unakrsna kontami-
nacija i da se vr{i dobro uklawawe pra{ine.

^lan 46.
Zahtjevi kvaliteta za polazni materijal (herbalne

sirovine) moraju sadr`avati sqede}e podatke:
1) biolo{ki izvor (latinski naziv, nau~ni naziv

roda, vrste, familije),
2) geografsko porijeklo biqke (zemqa; region; na~in

gajewa i tretirawe pesticidima - u skladu sa “GAP”-
propisima; vrijeme ubirawa i na~in ubirawa - u skladu
sa “GCP”-propisima; itd.),

3) dio biqke koji je kori{}en kao herbalna sirovina,
4) makroskopski i mikroskopski izgled herbalne

sirovine,
5) metode odre|ivawa pesticida i granice odstu-

pawa,
6) ispitivawe mikrobiolo{ke ispravnosti (ukupan

broj mikroorganizama gqivica i plijesni, alfatoksina
i granice odstupawa),

7) odre|ivawe toksi~nih metala, one~i{}ewa,
radioaktivnosti, falsifikata i primjesa (moraju biti u
skladu sa propisima “Ph.Eur.”).

Ako je herbalna sirovina opisana u “Ph.Eur.” ili
nekoj drugoj farmakopeji, potrebno je pokazati da wen
kvalitet odgovara zahtjevu navedene farmakopeje.

Moraju biti dokumentovani postupci kojima je
vr{eno smawivawe kontaminacije mikroorganizama i
gqivica.

^lan 47. 
Trebaju biti opisane operacije sprovedene na

sirovoj biqci: na~in su{ewa (vrijeme, temperatura),
usitwavawe (sje~ewe, mqevewe), sijawe, metode ispiti-
vawa kvaliteta i na~in uklawawa stranih primjesa.

^lan 48.
Herbalne sirovine su heterogenog porijekla, pa

uzorkovawe mora biti obavqeno pa`qivo od strane
vje{tog kadra.

Kod dobijawa herbalnih qekovitih proizvoda iz
herbalnih sirovina potrebno je navesti rastvara~,
vrijeme, temperaturu ekstrakcije.

Svaka serija mora imati vlastitu dokumentaciju.
Proizvodwa mora biti u skladu sa “GMP”-propisima.

IV - PROMET HERBALNIH QEKOVITIH
PROIZVODA

^lan 49.
Promet herbalnih qekovitih proizvoda na veliko

ili na malo mogu obavqati samo pravna i fizi~ka lica
koja ispuwavaju uslove iz zakona i propisa donesenih na
osnovu zakona i koji imaju odobrewe za vr{ewe prometa
izdato od Agencije.

Na rje{ewe iz stava 1. ovog ~lana mo`e se izjaviti
`alba Ministarstvu zdravqa i socijalne za{tite
Republike Srpske.

Promet herbalnog qekovitog proizvoda mora se
vr{iti tako da ne nastaje {teta qudima, imovini i
okolini i da ne uti~e na kvalitet herbalnog qekovitog
proizvoda.

^lan 50.
Pod prometom herbalnim qekovitim proizvodima na

veliko podrazumijeva se nabavka, skladi{tewe,
ukqu~uju}i i konsignaciju, uvoz, izvoz i prodaju.

Promet herbalnih qekovitih proizvoda na veliko
mogu vr{iti:

1) pravna lica koja imaju odobrewe za vr{ewe
prometa na veliko lijekova i medicinskih sredstava
izdato od Agencije,

2) proizvo|a~ herbalnih qekovitih proizvoda koji
za te proizvode ima odobrewe Agencije za plasirawe na
tr`i{te.

^lan 51.
Pod prometom na malo herbalnim qekovitim

proizvodima podrazumijeva se nabavka, skladi{tewe i
prodaja.

Promet na malo herbalnim qekovitim proizvodima
vr{i se u apotekama. 

V - KONTROLA KVALITETA

^lan 52.
Potrebno je dostaviti kompletnu dokumentaciju o

kontroli kvaliteta (hemijske, mikrobiolo{ke i farma-
ceutsko-tehni~ke podatke) {to ima za ciq opisati i
obezbijediti odgovaraju}i kvalitet proizvoda.

Dokumentacija treba da opi{e da se postupak
proizvodwe odvija u skladu sa “GMP” propisima, ~ime se
obezbje|uje da proizvod ima stalan sastav i ujedna~en
kvalitet.

Herbalni qekoviti proizvod mora  odgovarati
zahtjevu kvaliteta “Ph. Eur.”

Herbalni proizvod koji sadr`i biqne ekstrakte
mora biti prire|en metodom u skladu sa “Ph.Eur.”.

^lan 53.
Kontrolu kvaliteta treba da obavqa u referentnim

laboratorijama. 
Kontrola kvaliteta obuhvata identifikaciju, ispi-

tivawe falsifikata, prisustvo gqivica, one~i{}ewa
izazvana {teto~inama, neujedna~enost sadr`aja herbal-
nih sirovina itd, i obavqa se pod nadzorom kadra koji
ima adekvatno znawe i iskustvo iz oblasti ispitivawa i
kontrole kvaliteta lijekova. 

^lan 54.
Bezbjednost herbalnih qekovitih proizvoda utvr|uje

se na osnovu: 
1) podataka iz odgovaraju}ih “ESCOP”-monografija,

farmakopeja, ili drugih relevantnih literaturnih izvora,
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2) na dugogodi{woj primjeni herbalnog qekovitog
proizvoda i podataka da nema {tetnih efekata, ili da
oni nisu primije}eni.

^lan 55.
Herbalni qekoviti proizvodi se mogu plasirati na

tr`i{te kao sredstva protiv bolesti ili simptoma
bolesti koje su povremene ili blage (npr. za bolesti i
stawa koja se tretiraju samolije~ewem).

VI - IZMJENE KOJE SE ODNOSE NA IZDATO
ODOBREWE ZA PLASIRAWE HERBALNOG

PROIZVODA NA TR@I[TE ILI IZMJENA
PODNESENE DOKUMENTACIJE

^lan 56.
Izmjene koje mogu uticati na kvalitet, bezbjednost i

efikasnost herbalnog qekovitog proizvoda se mogu
napraviti samo nakon odobrewa Agencije.

Na zahtjevu mora biti jasno ozna~eno koja je izmjena i
mora biti dostavqena odgovaraju}a dokumentacija o va-
lidaciji.

Izmjene se mogu odnositi na:
1) proizvo|a~a, mjesta proizvodwe, promjene snabdje-

va~a herbalnih sirovina, deklarisani sastav, vrste i
koli~ine pomo}nih supstanci, mawe izmjene u koli~ini
odre|ene herbalne sirovine,

2) postupak prerade herbalne sirovine ili promjene
u proizvodwi herbalnog qekovitog proizvoda,

3) kontrolu kvaliteta (promjene koje se odnose na za-
htjeve kvaliteta i metode ispitivawa) herbalnih siro-
vina, pomo}nih supstanci i gotovog proizvoda,

4) ambala`u {to podrazumijeva novu ambala`u ili
izmjene veli~ine ambala`e i dizajna ambala`e,

5) rok upotrebe,
6) na~in ~uvawa,
7) ozna~avawe, ukqu~uju}i uputstvo za upotrebu.
Ako se mijewa koli~ina herbalne sirovine, potrebno

je dostaviti novi zahtjev Agenciji.

VII - PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 57.
Sastavni dio ovog pravilnika su obrazac 1 i obrazac 2.

^lan 58.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavqivawa u “Slu`benom glasniku Republike Srpske”.

Broj: 01-020-5/04
6. februara 2004. godine Ministar,
Bawa Luka Dr Marin Kvaternik, s.r.
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4. Farmaceutski oblik* 

5. Na~in upotrebe* 

6. Pakovawe:primarno, sekundarno, sredstva za 
primjenu * 
(opis i skeniranu sliku) 

(* koristiti standardnu terminologiju PhEur)

7. Sadr`aj originalnog pakovawa 

8. Rok upotrebe 

9. Rok upotrebe nakon prvog otvarawa pakovawa 

10. Rok upotrebe nakon rastvarawa 

11.  Na~in ~uvawa 

12. Predlo`ene indikacije:                                                                                                                      ATC /_/_/_/_/_/_/_/ 
(uskladiti glavnu terapeutsku indikaciju sa ATC klasifikacijom) 

13. Predlo`eno dozirawe: 

14. Predlo`eni re`im izdavawa 
/_/ na recept 
/_/  bez recepta 

/_/  primjena u zdravstvenoj ustanovi 
/_/  primjena samo u stacionarnoj ustanovi 

(ozna~iti znakom H) 

 
15. Proizvo|a~ gotovog lijeka: 
(naziv, adresa, tel/faks, e-mail)

16. Ovla{}eni predstavnik/zastupnik za RS 
(naziv, adresa,tel/faks, e-mail)
Kontakt osoba: 

17. Ovla{}ena osoba za podno{ewe zahteva u ime 
proizvo|a~a 
(naziv, adresa, tel/faks, e-mail)

18. Ostala mjesta proizvodwe - navesti sva mjesta u toku proizvodwe uz opis dijela proizvodwe koji obavqaju po 
fazama 
(naziv, adresa, tel/faks, e-mail) 

19. Porijeklo aktivne supstance 
(uz dostavqawe certifikata izvr{ene kontrole kvaliteta) 

/_/ Vlastita proizvodwa  
/_/ Licenca (navesti naziv vlasnika licence): 
/_/ Kupovina (naziv,adresa,dr`ava, tel/faks, e-mail proizvo|a~a akt. supst.): 

(ozna~iti znakom H) 
 



Strana 8 - Broj 21                              SLU@BENI GLASNIK REPUBLIKE SRPSKE             ^etvrtak, 4. mart 2004.                                      

20. Dokaz uplate na ime tro{kova registracionog 
postupka Da /_/                    Ne /_/ 

21. Proizvo|a~ gotovog lijeka EAN kod         /_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/ 

22. Ovim potvr|ujem da svi podaci iz prijavnog obrasca odgovaraju podacima dostavqenim u 
dokumentaciji. 

Podnosilac zahtjeva:  

Ime i prezime:  

Polo`aj: 

Potpis:  

Datum:  

Pe~at: 

Prilo`ena dokumentacija 
Pismo namjere podnosioca 
Ispuwen obrazac 
Popis podnesene dokumentacije uz specifikaciju strana 
Dokaz uplate na ime tro{kova registracionog postupka 
Odobrewe o plasirawu lijeka na tr`i{te u zemqi proizvodwe 
Proizvodna dozvola za sva mjesta u toku proizvodwe lijeka 
GMP certifikat za sva mjesta u toku proizvodwe lijeka 
Izjava o porijeklu svih sastojaka lijeka i proizvodwe u odnosu na prenosivost TSE 
lijekovima 
Certifikat izvr{ene kontrole kvaliteta aktivne supstance 
Rezime karakteristika lijeka 
Periodi~ni izvje{taj o bezbjednosti lijeka 
Ekspertski izvje{taji:  

a) o hemijskoj, farmaceutskoj i biolo{koj dokumentaciji 
b) o toksiko-farmakolo{koj dokumentaciji 
c) o klini~koj dokumentaciji 

Prijedlog izgleda primarnog i sekundarnog pakovawa 
Prijedlog teksta uputstva za upotrebu lijeka na srpskom jeziku 
Popis zemaqa u kojima je podnesen zahtjev za registraciju 
Popis zemaqa u kojima je odobrena registracija 
Popis zemaqa u kojima je odbijena registracija 
Ugovor o zastupawu i registraciji ovla{}enog predstavnika / zastupnika 
Ovla{}ewe za fizi~ko lice za podno{ewe zahtjeva u ime proizvo|a~a 
Izjava podnosioca zahtjeva o originalnosti 
Uzorak (po tra`ewu) 
Ostalo 
Potpisanu izjavu (aneks 1) 
Broj dodatih strana zbog nedostatka prostora u bilo kom dijelu prijavnog obrasca:    

DA  NE  NP* 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 

/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 

/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 
/_/   /_/   /_/ 

(NP*= nije primjewivo) 

_____________________                                   ____________________________________

Datum        Potpis podnosioca/ovla{}enog lica 
Ime i prezime 
Adresa  

Sva dokumentacija:                                                               prilo`ena / nije prilo`ena (podvu}i) 
Sve stranice prilo`ene i obiqe`ene:                                da/ne 
Dokumentacija:                                                                      prihva}ena / nije prihva}ena (podvu}i) 
Dokumentacija nije prihva}ena zbog (obrazlo`iti)        ______________________ 
Potpis odgovornog lica: 
Datum: 

(popuwava Agencija) 
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Obrazac 2 

Broj protokola: AGENCIJA ZA LIJEKOVE REPUBLIKE SRPSKE  
78 000 BAWA LUKA 
Adresa: Ul.Veqka Mla|enovi}a bb  
Tel/Fax: +387 51303-480; e-mail:registracija-alrs@bdb.rs.ba Registracioni broj: 

PRIJAVA ZA IZMJENU REGISTRACIJE LIJEKA Datum izdavawa 
rje{ewa: 

Datum va`ewa 
rje{ewa: 

(Popuwava Agencija) 

Prijava se odnosi na 
Tip I Tip II Hitne bezbjedonosne mere Ostale izmjene 

Tip proizvoda 

Lijek 
Imunolo{ki 
lijekovi 
(vakcine, 
toksini, serumi, 

)

Biotehno-
lo{ki 
lijekovi 

Krvni lijekovi 
(albumini, 
faktori 
koagulacije, 

b

Herbalni ili 
homeopatski 
preparati 

Medicinska 
sredstva 

(ozna~iti znakom X)

1. Proizvo|a~ki naziv lijeka 
2. Naziv aktivne supstance 
(INN.PhEur, nacionalna Ph, uobi~ajeni ili nau~ni 
naziv) 

3. Kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka po jedinici mjere 
Naziv Koli~ina Jedinica 

mere 
Referenca kvaliteta 
supstance 

Aktivna supstanca 
1. 
2. 
3.              itd. 
Pomo}na supstanca 
1. 
2. 
3.               itd. 

4. Farmaceutski oblik*   

(* koristiti standardnu terminologiju PhEur)

5. Sadr`aj originalnog pakovawa 
Izmjena se odnosi na sva registrovana pakovawa:       /_/   /_/ 
Navesti na koja se pakovawa izmjena odnosi: Da     Ne 

6. Proizvo|a~ gotovog lijeka: 
(naziv, adresa, tel/fax, e-mail)

7. Ovla{}eni predstavnik/zastupnik za RS 
(naziv, adresa, tel/fax, e-mail)
Kontakt osoba: 

8. Ovla{}eno lice za podno{ewe zahtjeva u ime 
proizvo|a~a 
(naziv, adresa, tel/fax, e-mail)

9. ATS:   /_/_/_/_/_/_/_/ 10. EAN: /_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/_/ 

11. Izmjene tip I

1 . a. Izmjena naziva proizvo|a~a lijeka 17. Izmjena zahtjeva serije gotovog lijeka 

1 . b. Izmjena mjesta proizvodwe lijeka 
18. Sinteza ili obnova pomo}nih supstanci koja se 
ne nalazi u Ph, a koja je opisana u originalnom 
dosijeu 

1. c. Povla~ewe proizvo|a~ke dozvole za mjesto 
proizvodwe 

19. Izmjena zahtjeva kvaliteta za pomo}ne supstance 
(iskqu~uju}i dodatke za vakcine) 
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2. Izmjena naziva lijeka (za{ti}enog ili hemijskog) 20. Produ`etak roka trajawa u odnosu na 
predvi|eni za vrijeme izdavawa odobrewa 

3. Izmena naziva ili/i adrese nosioca odobrewa 
za plasirawe lijeka na tr`i{te 21. Izmjena roka trajawa nakon prvog otvarawa 

4. Zamjena pomo}ne supstance sa sli~nom 
pomo}nom supstancom (iskqu~uju}i dodatke za 
vakcine i biolo{ke lijekove)

22. Izmjena roka trajawa nakon rastvarawa 

5. Zamjena, uklawawe ili dodatak sredstva za 
bojewe 23. Izmjena uslova ~uvawa 

6. Zamjena, uklawawe ili dodatak korigensa okusa 24. Izmjena u postupku testirawa aktivne supstance

7. Izmjena te`ine omota~a tablete ili izmjena 
te`ine prazne kapsule 

25. Izmjena postupaka testirawa gotovog lijeka 

8. Izmjena kvalitativnog sastava materijala 
za primarno pakovawe 

26. Izmjene koje odgovaraju uskla|ivawima sa 
dodacima Farmakopeje 

9. Izostavqawe jedne indikacije 27. Izmjena u postupcima kontrole kvaliteta 
pomo}nih supstanci koje se ne nalaze u Farmakopeji

10. Izostavqawe jednog na~ina upotrebe 28. Izmjena u postupku ispitivawa 
primarnog pakovawa 

11. Izmjena proizvo|a~a aktivne supstance 
29. Dodatak ili izmjena medicinskog sredstva koje 
je sastavni dio opremqenog lijeka i koristi se za 
uzimawe / davawe lijeka

11. a. Izmjena naziva proizvo|a~a aktivne supstance
30. Izmjena u postupku ispitivawa medicinskog 
sredstva koje je sastavni dio opremqenog lijeka 
i koristi se za uzimawe/davawe lijeka 

1 1 . b. Izmjena dobavqa~a me|uproizvodnih 
sastojaka koji se koriste u proizvodwi 
aktivne supstance

31. Izmjena oblika pakovawa 

12. Mawe izmjene u toku proizvodnog procesa 
32. Izmjena utisnutih oznaka, ispup~ewa ili 
drugih oznaka (osim broja komada) na tableti ili 
otisnutih na kapsuli

13. Izmjena veli~ine serije aktivne supstance 
33. Izmjena veli~ine tableta, kapsula, 
supozitorija ili vaginaleta bez izmjene 
kvantitativnog sastava ili mase

14. Izmjena zahtjeva kvaliteta aktivne supstance 34. Izmjena etikete koja nije u vezi sa izmjenom 
rezimea karakteristika lijeka 

15. Mawe izmjene u proizvodnom procesu gotovog 
lijeka 

35. Izmjena uputstva za pacijenta koje nije u vezi 
sa izmjenom rezimea karakteristika lijeka 

16. Izmjena veli~ine serije gotovog lijeka 

(ozna~iti znakom H) 
12. Izmjene tip II 

12. a. Izmjene administrativnih podataka 

A. 1. Izmjena na~ina izdavawa ili 
klasifikacije (iz "lijek na recept" u "lijek 
bez recepta ") 

A. 3. Izmjena veli~ine pakovawa 

A. 2. Izmjena na~ina izdavawa ili 
klasifikacije (iz "lijek bez recepta" u "lijek 
na recept") 

A. 4. Ostale izmjene (ozna~i koje) 

12.b. Izmjene farmaceutskog, hemijskog i biolo{kog dijela dokumentacije 

B 1. Izmjena u kvantitativnom ili kvalitativnom sastavu lijeka u odnosu na pomo}ne supstance 
Da li je kori{}ena nova pomo}na supstanca biolo{kog porijekla:                                  /_/ Da         /_/ Ne 

B 2. Izmjena primarnog pakovawa B. 7. Izmjena sastava pomo}nih supstanci 

B 3. Izmjena u proizvodnom procesu gotovog 
lijeka 

B. 8. Izmjena sastava lijeka 

B.   4.   Izmjena supstance u proizvodnom procesu 
aktivne supstance 

B. 9. Izmjena roka trajawa lijeka 

B 5. Izmjena u sastavu aktivne supstance B. 10. Izmjena uslova ~uvawa lijeka 

B 11.  Ostale izmjene (ozna~iti koje) 

(ozna~iti znakom H) 
12. c. Izmjene farmakolo{ko-toksikolo{kog dijela dokumentacije, koje 
dovode do izmjena u rezimeu karakteristika proizvoda 
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C 1. Izmjene (ozna~iti koje) 

12. d. Izmjene klini~kog dijela dokumentacije, koje dovode do izmjena 
u rezimeu karakteristika proizvoda 

D. 1 . Izmjene "terapijske indikacije" D. 6. Izmjene "interakcije" 

D. 2. Izmjene "grupa pacijenata" D. 7. Izmjene "trudno}a i laktacija" 

D. 3. Izmjene "dozirawe" 
D. 8. Izmjene "uticaj na upravqawe motornim 
vozilima i ma{inama" 

D. 4. Izmjene "kontraindikacije" D. 9. Izmjene "ne`eqeni efekti" 

D. 5. Izmjene "specijalna upozorewa i specijalne 
mjere opreza" D. 10. Izmjene "predozirawe" 

D. 11 .  Ostale izmjene (ozna~iti koje) 

(ozna~iti znakom H) 
13. Glavna izmjena: 
Posqedi~ne izmjene (ako ih ima) 
14. Specifikacija predlo`enih izmjena                                                                                                   

Dostavqena dokumentacija Prijedlog izmjene u dokumentaciji 

15. Obja{wewe i opravdanost predlo`ene izmjene: 

16. Datum od kojeg }e se na tr`i{tu pojavqivati samo izmijeweni proizvod: 

17. Dodatne zabiqe{ke podnosioca zahtjeva za izmjenu: 

Prilo`ena dokumentacija 
Pismo namjere podnosioca 
Ispuwen obrazac 2 
Popis podnesene dokumentacije uz specifikaciju strana 
Dokaz uplate na ime tro{kova izmjene u toku registracionog postupka 
Novi predlog rezimea karakteristika lijeka 
Periodi~ni izvje{taj o bezbjednosti lijeka 
Ekspertski izvje{taji  

a)     o hemijskoj, farmaceutskoj i biolo{koj dokumentaciji 
b)     o toksiko-farmakolo{koj dokumentaciji 
c)     o klini~koj dokumentaciji 

Prijedlog novog izgleda primarnog i sekundarnog pakovawa 
Prijedlog novog teksta uputstva za upotrebu lijeka na srpskom jeziku 
Popis zemaqa u kojima je podnesen zahtjev za izmjenu 
Popis zemaqa u kojima je odobrena izmjena 
Popis zemaqa u kojima je odbijena izmjena 
Studija bioekvivalencije 
Ovla{}ewe za fizi~ko lice za podno{ewe zahtjeva u ime proizvo|a~a 
Uzorak (po tra`ewu) 
Ostalo 
Broj dodanih strana zbog nedostatka prostora u bilo kom dijelu prijavnog obrasca: 

DA NE NP* 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 

/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 
/_/  /_/  /_/ 

(*NP = nije primjewivo) 

(Popuwava podnosilac zahteva znakom H) 

Ja ovim potvr|ujem da sve navedene izmjene ne}e nepovoqno uticati na kvalitet, efikasnost ili bezbjednost lijeka. 
Izjavqujem da su sve izmjene identifikovane, te da nema drugih izmjena u dopuwenoj dokumentaciji. Izjavqujem da su 
podaci u zahtjevu i prate}a dokumentacija ta~ni. 
_________________________                __________________________________  

Datum        Potpis ovla{}ene osobe 
Ime i prezime 
Adresa 

Sva dokumentacija:                                                                  prilo`ena / nije prilo`ena (podvu}i) 
Sve stranice prilo`ene i obiqe`ene:                                da/ ne 
Dokumentacija:                                                                        prihva}ena / nije prihva}ena (podvu}i) 
Dokumentacija nije prihva}ena zbog (obrazlo`iti)        ___________________________ 
Potpis odgovorne osobe: 
Datum: 

(popuwava Agencija) 



Strana 12 - Broj 21 SLU@BENI GLASNIK REPUBLIKE SRPSKE ^etvrtak, 4. mart 2004.

A n e k s  1
Naziv lijeka, oblik, ja~ina i pakovawe: _____________________________
Podnosilac (naziv, adresa): ________________________________________

IZJAVA PODNOSIOCA ZAHTJEVA ZA 
REGISTRACIJU LIJEKA

Podnosilac se ovom izjavom sla`e da, ako bude potrebno:
- nadle`ni inspektori imaju slobodan pristup proizvodnim prostorijama, dokumentaciji i drugim podacima va`nim

za registraciju i kontrolu kvaliteta tog lijeka, te da podnosilac zahtjeva snosi sve tro{kove;
- dostavi potrebni broj uzoraka i/ili referentnih supstanci da bi se izvr{ila laboratorijska analiza;
- }e izvr{iti razmjenu informacija sa stranim nadle`nim organima, te da ista mora biti realizovana u istom obimu

kakav je stavqen na raspolagawe i drugim nadle`nim organima;
- }e izvr{iti eventualne neophodne izmjene kojima }e omogu}iti da proizvodwa, kontrola kvaliteta i upotreba regi-

strovanog lijeka bude u skladu sa dostupnim nau~nim podacima, te da }e u skladu s tim biti dopuwavana registraciona
dokumentacija;

- }e u slu~aju pojave ne`eqenih dejstava ili utvr|enog nedostatka kontrolom kvaliteta registrovanog lijeka, biti pre-
duzete sve raspolo`ive mjere da se nastala situacija razrije{i, ukqu~uju}i i povla~ewe istog iz distribucije, te da }e
tro{kove s tim u vezi snositi podnosilac zahtjeva za izdavawe odobrewa za plasirawe lijeka na tr`i{te;

- }e u slu~aju potrebe za informisawem javnosti o neo~ekivanim osobinama lijeka i/ili neophodnosti povla~ewa lije-
ka sa tr`i{ta, tro{kove snositi podnosilac zahtjeva.

Podnosilac ovim izjavquje da }e nadle`ni dr`avni organ biti upoznat o:
- svakom ozbiqnom ne`eqenom djelovawu lijeka*), koji mu mo`e biti poznat nakon datuma izdavawa odobrewa za plasirawe

lijeka na tr`i{te ili podno{ewa periodi~nog izvje{taja o bezbjednosti lijeka;
- promjeni podataka u odnosu na one ve} podnesene;
- aktivnostima koje preduzimaju regulatorni organi o ovom lijeku;
- wegovim aktivnostima u vezi lijeka koji je na tr`i{tu i koji se upotrebqava i da }e:
- prilo`iti izjavu o originalnosti proizvoda (patent, `ig, model) za Republiku Srpsku;
- obezbijediti jedan uzorak gotovog lijeka u kona~nom pakovawu, vawskom (sekundarnom) i unutra{wem (primarnom), za

nadle`ni dr`avni organ;
- zdravstvenim radnicima i pacijentima omogu}iti samo informacije koje su u skladu sa odobrenim rezimeom karak-

teristika lijeka.
Svjestan sam ~iwenice da neuskla|enost sa ovom izjavom mo`e uzrokovati povla~ewe odobrewa za plasirawe lijeka ili

medicinskog sredstva na tr`i{te.
Ova izjava se odnosi na izdavawe odobrewa za plasirawe lijeka ili medicinskog sredstva na tr`i{te, obnovu regi-

stracije lijeka ili medicinskog sredstva, skra}eni postupak registracije i svaku predlo`enu izmjenu u registraciji lije-
ka ili medicinskog proizvoda, za cijelo vrijeme dok je isti registrovan.

_________________        __________________________________________
Datum             Potpis podnosioca zahtjeva/ovla{}enog lica

Ime i prezime
Adresa

(*) - “ozbiqno ne`eqeno djelovawe” zna~i ne`eqeno djelovawe koje je fatalno, opasno po `ivot, onesposobqavaju}e, ili
koje rezultira hospitalizacijom ili produ`enim boravkom u bolnici.

Model pisma namjere:
Agenciji za lijekove Republike Srpske 
Bawa Luka

U skladu sa Pravilnikom o uslovima izdavawa odobrewa za plasirawe lijeka na tr`i{te (“Slu`beni glasnik Republike
Srpske”, broj 17/02), dostavqamo Vam:

Pismo namjere,
kao sastavni dio zahtjeva za dobijawe odobrewa za plasirawe lijeka na tr`i{te
Kompanija: __________________________________________________________________________________________

(naziv kompanije)
Adresa: _____________________________________________________________________________________________

(ulica, broj, mjesto) tel/faks; e-mail
zastupnik / predstavnik za Republiku Srpsku: _______________________________________________________________

(ulica, broj, mjesto) tel/faks; e-mail
Imamo namjeru da pribavimo odobrewe za plasirawe na tr`i{te (registraciju) lijekova, koji su bili ranije privre-

meno registrovani u Republici Srpskoj, prema prilo`enom spisku (spisak 1).
Tako|e, imamo namjeru da pribavimo odobrewe za plasirawe na tr`i{te (izvr{imo registraciju) lijekova koji do sada

nisu imali odobrewe za plasirawe na tr`i{tu u Republici Srpskoj, a prema prilo`enom spisku (spisak 2).
Potpis odgovornog lica za podno{ewe zahtjeva

__________________________________________
Prilog (za podnosioca zahtjeva):
- spisak 1, 
- spisak 2,
- potvrda o uplati tro{kova prema Rje{ewu o visini tro{kova i cijena agencijskih usluga (“Slu`beni glasnik

Republike Srpske”, broj 17/02) stavka II, ta~ke 1.1; 1.2; ili 1.3, zavisno od vrste registracije.




