Katalog propisa 2016

Precis¢eni tekst Pravilnika o obrascu i sadrzini recepta, kriterijumima za klasifikaciju ljekova, kao i nacinu
propisivanja i izdavanja ljekova obuhvata sljedece propise:

1. Pravilnik o obrascu i sadrzini recepta, kriterijumima za klasifikaciju ljekova, kao i nacinu propisivanja i
izdavanja ljekova ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 034/15 od 03.07.2015),

2. Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o obrascu i sadrzini recepta, kriterijumima za klasifikaciju
ljekova, kao i naCinu propisivanja i izdavanja ljekova ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 036/16 od 09.06.2016),
u kojima je naznacen njihov dan stupanja na snagu.

PRAVILNIK

O OBRASCU I SADRZINI RECEPTA, KRITERIJUMIMA ZA KLASIFIKACIJU
LJEKOVA, KAO I NACINU PROPISIVANJA 1 IZDAVANJA LJIEKOVA

(""'Sluzbeni list Crne Gore", br. 034/15 od 03.07.2015, 036/16 od 09.06.2016)
I. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1

Ovim pravilnikom propisuje se obrazac i sadrzina recepta, kriterijumi za klasifikaciju ljekova, kao i nacin
propisivanja i izdavanja ljekova.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zZenskom
rodu.

II. OBRAZAC I SADRZINA RECEPTA

Clan 3
Recept sadrzi sljedece podatke:
1) CRNA GORA - FOND ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANIJE;
2) bar-kod recepta;
3) broj faksimila doktora koji je propisao lijek;
4) broj zdravstvene knjiZice;
5) osnov i vid osiguranja;
6) oznaku o ucescu osiguranog lica u troskovima lijeka (participacija): da - ne;
7) cijenu lijeka na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja;
8) iznos naplacenog ucesca osiguranog lica u troskovima lijeka;
9) realizacija samo uz identifikacioni dokument;
10) ime, prezime, godinu rodenja, broj telefona, e-mail adresu i identifikacioni broj korisnika lijeka;
11) broj kartona(protokola);
12) naziv i pecat zdravstvene ustanove u kojoj je propisan lijek;
13) ime, prezime, faksimil i potpis doktora koji je propisao lijek;
14) datum propisivanja lijeka;
15) naziv i pecat apoteke u kojoj je lijek izdat;
16) ime, prezime, faksimil i potpis farmaceuta koji je izdao lijek;
17) sifru lijeka;
18) koli¢inu izdatog lijeka;
19) cijenu lijeka - sirovine;
20) datum izdavanja lijeka;
21) genericko ili zasti¢eno ime lijeka;
22) farmaceutski oblik lijeka (oblik, jacina i pakovanje);
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23) nacin primjene lijeka;

24) sifru dijagnoze, u skladu sa Medunarodnom klasifikacijom bolesti - Deseta revizija (MKB-10) za propisani
lijek;

25) oznaku rezima propisivanja lijeka;

26) oznaku posebnosti propisivanja lijeka; i

27) oznaku izdavanja lijeka.

Ukoliko se lijek ne propisuje na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, podaci iz stava 1 ta¢. 2 do 8
ovog Clana se ne popunjavaju.

Recept ima dimenzije 20 cm x 11,3 cm i dat je na obrascu koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika (Prilog I).
III. KRITERIJUMI ZA KLASIFIKACIJU LJEKOVA
Clan 4

Kriterijumi na osnovu kojih se vrsi klasifikacija ljekova - ljekovi na recept, su:

- postojanje vjerovatnoce da i pravilna upotreba ljekova predstavlja posrednu ili neposrednu opasnost za
korisnika, ako se upotrebljavaju bez ljekarskog nadzora;

- nepravilno i Cesto upotrebljavanje ljekova, zbog cega postoji velika vjerovatno¢a da ¢e posredno ili
neposredno ugroziti zdravlje korisnika;

- sadrzina supstance ili preparata cije dejstvo ili nezeljena dejstva zahtijevaju dalje istrazivanje; i
- farmaceutski oblik za parenteralnu upotrebu.

Ljekovi koji ispunjavaju kriterijume iz stava 1 ovog clana, mogu se klasifikovati u ljekove koji se izdaju bez
recepta, pod uslovom da najveca jednokratna doza, jaCina, farmaceutski oblik, pakovanje ili druge okolnosti
odgovaraju kriterijumima za klasifikaciju u ljekove iz ¢lana 6 ovog pravilnika.

Clan 5

Kfriterijumi na osnovu kojih se vrsi klasifikacija ljekova-ljekovi bez recepta, su:

- mala opsta toksiCnost 1 bez uticaja na sposobnost razmnozavanja, bez genotoksi¢nih ili kancerogenih osobina;

- velika terapijska Sirina i bezbjednost u predoziranju;

- minimalne interakcije sa opsSte upotrebljavanim ljekovima, zbog kojih bi moglo da dode do ozbiljnih
nezeljenih dejstava;

- indikacije dobro poznate pacijentu-korisniku i namjena za samostalno lijeCenje, bez savjeta doktora uz
smanjenu vjerovatnocu nepravilnog prepoznavanja bolesti i neblagovremenog lije¢enja;

- mali rizik za neocekivana ozbiljna nezeljena dejstva;

- da nijesu namijenjeni otklanjanju simptoma koji mogu da budu od znacaja za razlicite bolesti, tako da korisnik
ne moze da uoc¢i razliku izmedu tih bolesti; i

- ne postoji rizik za razvoj rezistencije na lijek, u slu¢aju moguénosti Siroke upotrebe.

Blizi kriterijumi za odredivanje rezima izdavanja lijeka (ljekovi na recept i ljekovi bez recepta) odreduju se u
skladu sa Smjernicama Evropske komisije o promjeni rezima izdavanja lijeka (Notice for Applicants, Vol 2C -
Regulatory Guidelines on changing the classification for the supply of a medicinal product for human use -2006).

Clan 6

Ljekovi koji se izdaju bez recepta namijenjeni su za krace periode samostalnog lijecenja, oznaceni su tako da
omogucavaju sigurno lijecenje, sadrze uputstvo sa dovoljno jasnih podataka o lijeku i treba da imaju malu opasnost
tokom lijeCenja i, ako se:

- koriste kada nijesu indikovani;

- upotrebljavaju duzi period nego $to je preporuceno;

- preporucene doze prekorace; ili

- kod upotrebe ne postuju upozorenja i kontraindikacije.

IV. PROPISIVANJE LJEKOVA
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Clan 7

Ljekove koji se izdaju na recept propisuje doktor medicine ili doktor stomatologije (u daljem tekstu: doktor)
koji ima licencu za rad (izabrani doktor, doktor specijalista iz Centra za mentalno zdravlje, Centra za djecu sa
smetnjama u razvoju, Centra za pluéne bolesti i tuberkulozu) i doktor specijalista sa sekundarnog ili tercijarnog
nivoa zdravstvene zastite (doktor specijalista infektolog i doktor specijalista endokrinolog).

Clan 8

Recept se, po pravilu, izraduje u elektronskom obliku (u daljem tekstu: elektronski recept), a moze biti i u
pisanom obliku (u daljem tekstu: ru¢ni recept).

Rucni recept treba da bude ispisan crnim ili plavim mastilom, ¢itko i neizbrisivo.

Clan 9

Na jedan recept moze da se propise samo jedan lijek, u koli¢ini koja odgovara objektivnom zdravstvenom stanju
pacijenta i prirodi bolesti, sa naznakom o doziranju i nacinu upotrebe lijeka, a najvise u koli¢ini koja je dovoljna za
lijecenje do 30 dana, ako ovim pravilnikom nije drugacije propisano.

Clan 10
Recept moze da bude:
- obnovljiv (visSekratni) recept - ORp;
- neobnovljiv (jednokratni) recept - NRp;
- poseban recept - PRp; i
- ogranicen recept - OgRp.
Clan 11

Na obnovljiv (visekratni) recept propisuje se lijek koji se koristi za dugotrajnu upotrebu ili za lije¢enje hroni¢nih
bolesti ili smetnji koje se ponavljaju.

Na osnovu obnovljivog recepta lijek se izdaje najvise tri puta.
Obnovljiv recept ne moze da bude rucni recept.

Obnovljiv recept sadrzi oznaku "ORp" i oznaku "repetatur" ili "ponoviti" ako se propisani lijek na taj recept
ponovo izdaje.

Broj ponovnog izdavanja lijeka oznacava se na receptu rimskim brojem i slovima.

Clan 12
Na neobnovljiv (jednokratni) recept propisuje se lijek koji se izdaje jednokratno.
Neobnovljiv (jednokratni) recept sadrzi oznaku "NRp" i oznaku "non repetatur” ili "ne ponoviti".
Neobnovljiv recept vazi mjesec dana od dana propisivanja.

Clan 13
Na poseban recept propisuje se lijek, koji:
- sadrzi droge, kao i druge supstance koje se mogu upotrijebiti za proizvodnju droga;

- sadrzi materiju ili supstancu koja je nova ili ima posebne osobine, zbog Cega svrstavanje u ovu podgrupu
predstavlja preventivnu mjeru, u smislu mjera predostroznosti; i

- ako se nepravilno primjenjuje, postoji mogucnost da se upotrebljava u nedopustene svrhe ili prouzrokuje
zavisnost.

Poseban recept sadrzi oznaku "PRp".

Clan 14
Na ogranicen recept propisuje se lijek namijenjen za upotrebu u specijalizovanim oblastima, i to, lijek koji:

- je zbog svojih farmaceutskih obiljezja ili zbog zastite javnog zdravlja, namijenjen za lijeCenje samo u
bolni¢kim zdravstvenim ustanovama;
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- se primjenjuje za lijeCenje bolesti koje se dijagnostikuju u bolni¢kim zdravstvenim ustanovama sa
odgovaraju¢om dijagnostickom opremom, bez obzira $to su primjena i kontrola moguce i na drugom mjestu;

- je namijenjen lijecenju na primarnom nivou zdravstvene zastite, ali bi njegova primjena mogla prouzrokovati
ozbiljna nezeljena dejstva, a koji se propisuje na osnovu izvjestaja doktora specijaliste;

- se zbog nacina korisc¢enja, koje zahtijeva davanje ili nadzor zdravstvenog radnika, upotrebljava u zdravstvenim
ustanovama na primarnom nivou zdravstvene zastite.

Ograni¢en recept sadrzi oznaku "OgRp".

Clan 15

Ako je na receptu propisan lijek antibiotskog dejstva, recept vazi tri dana od dana propisivanja, a ako je propisan
lijek koji sadrzi droge i druge supstance koje se mogu upotrijebiti za proizvodnju droga, recept vazi pet dana od
dana propisivanja.

Clan 16

Recept kojim se propisuje lijek koji se, zbog prirode bolesti, izdaje hitno, sadrzi jednu od oznaka: "cito"-"brzo",
"statim"-"hitno" ili "periculum in mora"-"opasno je oklijevati".

Clan 17
Recept kojim je propisan lijek za koji se zbog ugrozavanja zdravlja i sigurnosti pacijenta ne smije izdati drugi
odgovarajuci lijek, sadrzi oznaku "Ne zamjenjuj!", a recept ovjerava doktor svojim potpisom.

Clan 18
Naziv lijeka na receptu piSe se generi¢kim i/ili zaSti¢enim imenom i ne smije se skraéivati.
Nazivi supstanci magistralnog lijeka pisu se, po pravilu, na latinskom jeziku, i to prema nazivima iz Evropske

farmakopeje ili stru¢no prihvacenim nazivima u metodologiji izrade ljekova Formulae magistrales i mogu da se
skracuju na nacin koji je utvrden Evropskom farmakopejom.

Kolic¢ine supstanci izrazavaju se u gramima (g) arapskim brojevima, a rimskim brojevima i rije¢ima oznacava se
broj kapsula, kapi i sl.

Naziv galenskog lijeka piSe se u skladu sa nazivom u stru¢noj literaturi ili se piSe sastav galenskog lijeka na
nacin koji je odreden za magistralni lijek.

Clan 19
Na receptu se jasno i potpuno ozna¢ava nacin primjene lijeka.

Za ljekove za koje je odredeno da ih primjenjuje doktor, recept sadrzi oznaku "na ruke doktoru" ili "Ad manum
medici".

Ako se propisuje lijek koji se u prometu nalazi u razli¢itim farmaceutskim oblicima, jaini i pakovanju, na
receptu se oznacava oblik, jacina i pakovanje lijeka.

Ja¢ina 1 koncentracija lijeka izrazavaju se u metrickom sistemu, osim za terapiju za koju se upotrebljavaju
standardne jedinice.

Broj pakovanja lijeka oznacava se rimskim brojem i slovima, a ako je veé¢i od jedan i latinskim nazivom broja i
sadrzi oznaku "Necesse est".

Clan 20

Ukoliko doktor propise vecu dozu lijeka od maksimalne doze ili propise drugacije doziranje od onog koje je
navedeno u uputstvu koje se prilaze uz lijek, ili ako propisani magistralni lijek sadrzi supstancu u koli¢ini ve¢oj od
maksimalne dozvoljene doze koja je odredena u struc¢noj literaturi, broj doza treba napisati i slovima i staviti znak
uzvika i potpis doktora koji je propisao lijek.

Clan 21

Ljekovi koji sadrze droge ili supstance koje su utvrdene propisom kojim je utvrden spisak droga, psihotropnih
supstanci i bilja koje se moze koristiti za proizvodnju droga, propisuju se samo ako je njihova upotreba neophodna.

Ljekovi iz stava 1 ovog Clana propisuju se na poseban recept.
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Izuzetno od stava 2 ovog cClana, ljekovi koji sadrze psihotropne supstance koje su date u Prilogu II ovog
pravilnika i ¢ine njegov sastavni dio, propisuju se na neobnovljivom receptu.

Recept za ljekove iz stava 1 ovog Clana propisuje se u dva primjerka, sa oznakom "kopija" na drugom
primjerku, a na originalu i kopiji recepta treba da bude naveden redni broj iz evidencionog lista pod kojim je recept
zaveden u zdravstvenoj ustanovi u kojoj je propisan.

Doktor je duzan da vodi evidenciju o posebnim receptima.
Evidencija za poseban recept se vodi u elektronskom ili papirnom obliku.

Evidencija iz stava 6 ovog ¢lana se vodi u obliku tvrdo ukori¢ene knjige sastavljene od evidencionih listova
koju ovjerava zdravstvena ustanova.

Sadrzina evidencionog lista iz stava 7 ovog ¢lana data je na obrascu koji Cini sastavni dio ovog pravilnika
(Prilog I1I).

Clan 22
Za jednokratno izdavanje lijeka, na poseban recept se moze propisati lijek koji sadrzi najvise:
1) 0,6 g buprenofrina;
2) 6,0 g morfina;

3) 15,0 g pentazocina;

4) 7,5 g kodeina;

5) 1,0 g fentanila;

6) 2,4 g metadona;

7) 15,0 g oksikodona.

Izuzetno od stava 1 ovog clana, za terapiju malignih oboljenja, za jednokratno izdavanje lijeka moze da se
propise lijek koji sadrzi droge, u koli¢ini neophodnoj za najduze 14 dana terapije.

Ljekovi koji sadrze kokain-hlorid, mogu da se propisuju i izdaju samo za potrebe zdravstvenih ustanova, i to
samo u obliku rastvora koji sadrzi do 20% kokaina, odnosno u obliku masti za o¢i koji sadrzi do 2% kokaina.

Kokain-hlorid moze da se izdaje samo na osnovu pisanog zahtjeva zdravstvene ustanove.

Clan 23
Odredba ¢lana 21 stav 2 ovog pravilnika ne primjenjuje se na ljekove koji u jedini¢cnom obliku lijeka ne sadrze
vise od:
- 100 mg folkodina u pojedina¢noj dozi, odnosno vise od 2,5% u nepodijeljenom obliku lijeka;

- 30 mg kodeina u kombinaciji sa drugim ljekovitim supstancama u pojedina¢noj dozi, odnosno vise od 2,5% u
nepodijeljenom obliku lijeka (preracunato na bazu).

Clan 24
Za odredene ljekove utvrduju se ogranienja u rezimu propisivanja i primjene lijeka, i to u odnosu na:
- dijagnozu bolesti koja je utvrdena u skladu sa MKB-10;
- stepen izrazenosti bolesti;
- godine zivota osiguranog lica;
- populacionu grupu;
- misljenje doktora medicine odgovarajuce specijalnosti koje vazi do naredne kontrole kod tog doktora;

- konzilijarni predlog - miSljenje tri doktora medicine odgovarajuce specijalnosti, koje vazi do naredne kontrole
kod tih doktora specijalista;

- vremensko i koli¢insko ogranic¢enje koris¢enja lijeka;

- zdravstvenu ustanovu, koja u skladu sa odobrenjem organa drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja,
sprovodi program zdravstvene zastite sa tim lijekom.

Ukoliko se lijek propisuje na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, recept sadrzi posebne oznake
rezima propisivanja i primjene ljekova, i to:

1) R - lijek se izdaje na osnovu recepta propisanog od strane doktora iz ¢lana 7 ovog pravilnika;
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2) RS - lijek se izdaje na osnovu recepta izabranog doktora, koji je propisan na osnovu izvjestaja doktora
specijaliste odredene grane medicine;

3) RZ - lijek se izdaje na osnovu recepta izabranog doktora, koji je propisan na osnovu terapije predlozene u
otpusnoj listi;

4) RK - lijek se izdaje na osnovu recepta izabranog doktora, propisanog na osnovu misljenja konzilijuma
doktora odgovarajucih specijalnosti Klinickog centra Crne Gore i misljenja Fonda za zdravstveno osiguranje
Crne Gore;

5) Z - lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi primarne zdravstvene zastite;
6) SZ - lijek se primjenjuje u bolni¢koj zdravstvenoj ustanovi;

7) SZK - lijek se primjenjuje u bolnickoj zdravstvenoj ustanovi, na osnovu misljenja konzilijuma doktora
odgovarajucih specijalnosti Klinickog centra Crne Gore i misljenja Fonda za zdravstveno osiguranje Crne
Gore;

8) # - rezervni antibiotik;

9) § - droga se propisuje na posebnom receptu u dva primjerka, sa oznakom "kopija" na duplikatu i sadrzi
podatake, o: broju i datumu izvjestaja doktora specijaliste, Sifri doktora specijaliste i evidencionom broju
ljekova koji sadrze droge.

V.IZDAVANJE LJEKOVA

Clan 25

Farmaceut (doktor farmacije, magistar farmacije, diplomirani farmaceut) koji ima licencu za rad izdaje lijek koji
je propisan na receptu samo ako je recept propisan u skladu sa ovim pravilnikom.

Farmaceut ne smije umjesto propisanog lijeka da izda lijek sli¢nog sastava.
Farmaceut moze da uskrati izdavanje lijeka ako procijeni da bi lijek mogao da ugrozi zdravlje pacijenta.

Clan 26

Ako apoteka nema propisani lijek - zastiCenog naziva lijeka, farmaceut moze, bez prethodnog dogovora sa
doktorom, da izda genericki lijek, pod uslovom da recept ne sadrzi oznaku "Ne zamjenjuj!".

Zamjenu lijeka, u slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, farmaceut upisuje na receptu, prilikom izdavanja lijeka.

Ako pacijent ne pristane na zamjenu lijeka, farmaceut vraca recept i pacijenta upucuje kod doktora, radi
propisivanja drugog lijeka.

Ako doktor pored oznake "repetatur" ili "ponoviti" ne navede broj ponavljanja, izdavanje lijeka se moze
ponoviti samo jedanput.

Ako doktor koji propisuje lijek na obnovljiv recept uz oznaku "repetatur" ili "ponoviti", navede veci broj
ponavljanja prema kojima bi se izdala veéa koli¢ina lijeka od propisane, farmaceut je duzan da umanji broj
ponavljanja izdavanja lijeka i da na receptu upiSe smanjenje broja ponavljanja.

Clan 27
Lijek se izdaje u originalnom pakovanju.
Ako na receptu nije drugacije propisano, na recept se moze izdati najvise jedno originalno pakovanje lijeka
najmanje jacine.
Izuzetno od stava 1 ovoga ¢lana, lijek moze da se izda iz veleg pakovanja, ukoliko farmaceut obezbijedi

bezbjedno pakovanje sa upisanim podacima iz ¢lana 29 ovog pravilnika ili ako se lijek primjenjuje u bolnic¢koj
zdravstvenoj ustanovi.

Clan 28

Ako prilikom propisivanja gotovog lijeka koji se u prometu nalazi u raznim oblicima, veli¢inama, odnosno
jacinama, doktor na receptu ne naznaci oblik, veli¢inu, jacinu, odnosno druge oznake u skladu sa ovim
pravilnikom, farmaceut je duzan da prije izdavanja lijeka na to upozori doktora i da pokusa da se sa njim
sporazumije, ukoliko je to moguce.

Ako farmaceut, u slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, ne moze da se sporazumije sa doktorom, postupa na sljedeci
nacin:
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- ako recept nije Citko napisan i ne moze da se utvrdi o kojem se lijeku radi, vraca recept pacijentu sa potrebnim
objasnjenjem;

- ako je na receptu propisan lijek u kome su prekora¢ene maksimalne doze, a doktor nije upisao propisane
oznake, izdaje lijek u srednjoj terapeutskoj dozi, ispravku upisuje na receptu i zadrzava recept;

- ako je pogresno naveden oblik lijeka, izdaje najprikladniji oblik lijeka, s obzirom na uputstvo o njegovoj
upotrebi;

- ako je pogresno navedena doza, izdaje lijek u najmanjoj dozi;
- ako je pogresno navedena veli¢ina pakovanja, izdaje najmanje pakovanje.
Sve ispravke farmaceut upisuje na elektronskom, odnosno ru¢nom receptu.

Clan 29
Prilikom svakog izdavanja lijeka farmaceut na receptu treba da oznaci:
- koli¢inu lijeka;
- naziv i pecat apoteke u kojoj je lijek izdat;
- ime, prezime, faksimil i potpis farmaceuta koji je izdao lijek; i
- datum izdavanja lijeka.
Pored podataka iz stava 1 ovog ¢lana farmaceut moze da oznaci:
- §ifru lijeka;
- cijenu lijeka - sirovine;
- cijene usluga na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja; i
- iznos koji plac¢a lice kome se izdaje lijek.

Clan 30
Neobnovljiv, poseban i ograni¢en recept se ne vraca pacijentu nakon izdavanja lijeka.

Na obnovljiv recept farmaceut izdaje lijek i na poledini recepta upisuje datum izdavanja lijeka, naziv i jacinu
lijeka, koli¢inu lijeka, ime i prezime farmaceuta i to ovjerava pecatom apoteke, potpisom i faksimilom, a recept
vraca.

Pravo na ponovno izdavanje lijeka koji je propisan na obnovljiv recept moze se ostvariti najranije sedam dana
prije roka predvidenog za sljedece podizanje lijeka.

Nakon posljednjeg izdavanja lijeka na obnovljiv recept, odnosno nakon isteka tri mjeseca od dana propisivanja
lijeka ili propisanog broja izdavanja lijeka, farmaceut zadrzava recept.

Poseban recept se evidentira i ¢uva, zajedno sa ljekovima, u posebnom sefu za droge.
Evidencija za poseban recept se vodi u elektronskom ili papirnom obliku.

Evidencija iz stava 6 ovog Clana se vodi u obliku tvrdo ukori¢ene knjige sastavljene od evidencionih listova
koju ovjerava zdravstvena ustanova.

Na kopiji posebnog recepta i evidencionom listu potpisuje se lice koje preuzima lijek, uz stavljanje na uvid
identifikacionog dokumenta.

Sadrzina evidencionog lista iz stava 7 ovog Clana data je na obrascu koji €ini sastavni dio ovog pravilnika
(Prilog IV).

VI. MAGISTRALNI I GALENSKI LJEKOVI
Clan 31

Prilikom preuzimanja recepta za izradu magistralnog lijeka koji se propisuje na neobnovljivom receptu,
farmaceut izdaje potvrdu na osnovu koje se, nakon izrade, podize lijek.

Original potvrde farmaceut urucuje donosiocu recepta, a kopiju potvrde prilaze uz recept.
Potvrda iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi sljedece podatke:

- naziv, adresu i broj telefona apoteke;

- broj potvrde; i

- datum i vrijeme podizanja magistralnog lijeka.
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Ako na receptu nije upisana vrsta i koli¢ina pomo¢ne supstance potrebne za izradu magistralnog lijeka,
farmaceut na receptu upisuje koli¢inu i vrstu pomoéne supstance koju je upotrijebio pri izradi lijeka.

Clan 32

Ako doktor propiSe pod skracenim imenom sloZeni magistralni lijek koji se nalazi u stru¢no prihvac¢enim
propisima za izradu ljekova (Formulae magistrales), farmaceut pri izdavanju takvog lijeka na receptu upisuje vrstu i
koli¢inu pomo¢ne supstance koju je upotrijebio za izradu magistralnog lijeka.

Clan 33
Za oznaCavanje magistralnog i galenskog lijeka, prema nacinu upotrebe, koristi se naljepnica koja je:
- bijele boje, za unutra$nju upotrebu;
- crvene boje, za spoljasnju upotrebu.

Ako je magistralni ili galenski lijek u te¢nom obliku i ima talog, potrebno je staviti oznaku "Prije upotrebe
promuckati".

Ako se magistralni lijek ¢uva na hladnom mjestu potrebno je staviti oznaku "Cuvati na hladnom mjestu".

Clan 34

Naljepnica na pakovanju magistralnog, odnosno galenskog lijeka treba da sadrzi podatke koji odgovaraju
podacima sa recepta ili podacima iz vazecih farmakopeja i magistralnih formula, i to:

- naziv i adresu apoteke u kojoj je izraden magistralni lijek, odnosno naziv galenske laboratorije apoteke ili
zdravstvene ustanove u kojoj je izraden galenski lijek;

- oblik i koli¢inu magistralnog, odnosno galenskog lijeka;

- na¢in upotrebe;

- datum izrade magistralnog, odnosno galenskog lijeka i rok upotrebe; i
- potpis lica koje je izradilo magistralni lijek.

Clan 35

Prilikom izdavanja magistralnog lijeka koji sadrzi supstance jakog ili vrlo jakog djelovanja, farmaceut upisuje
recept u evidenciju ljekova koji sadrze droge.

Farmaceut upoznaje pacijenta, odnosno lice koje preuzima magistralni ili galenski lijek, sa pravilnom i
sigurnom upotrebom lijeka a, ako je potrebno, urucuje i pisano uputstvo koje je ovjereno potpisom farmaceuta i
pecatom apoteke.

VII. PRELAZNA I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 36
Odredbe ovog pravilnika koje se odnose na obnovljiv recept primjenjivace se od 1. oktobra 2015. godine.

Clan 37

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaju da se primjenjuju odredbe Pravilnika o blizim uslovima i
nacinu ostvarivanja odredenih prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja ("Sluzbeni list RCG", broj 69/06) koje
se odnose na nacin i postupak ostvarivanja prava na ljekove.

Clan 38

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crme Gore.
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PRILOG I

OBRAZAC RECEPTA

CRNA GORA - FOND ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE

4 N £ '
Bar-kod recepta Broj faksimiia
doktora
- J \L J
Zdravstvena ustanova (naziv)
Ime i prezime (korisnika lijeka)
Adresa stanovanja
Broj telefona E-mail adresa Godina rodenja
JMB / Identifikacioni broj Osnov osig. VK osig.
F=\
DA} [NE E
Broj zdravstvene knjizice /LBO  Participacija  Br. kart. (pratokola)
Oznaka izdavanja lijeka I?ifra dijggnoze
- r
Oznaka rezima 2
propisivanja P
lijeka 1
(R, RS, RZ, RK) s
a
©
2
0
Oznaka 1
posebnosti 5
propisivanja
lijeka —~ vrsta
recepta
(ORp. NRp,
PRp, OgRp)
Apoteka (naziv)

...................................................................................................
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Prilog 2

Popis psihotropnih supstanci koje se ne propisuju na poseban recept, a propisuju se na neobnovljiv

recept.

PRILOG II

Popis psihotropnih supstanci koje se ne propisuju na poseban recept i za koje se ne vode evidencije o drogama i psihotropnim supstancama

Psihotropna
supstanca

Psihotropna supstanca
(medunarodno nezasticeno ime)

Psihotropna supstanca (hemijsko ime)

l alprazolam

" Alprazolam

I 8-klor-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-a][ 1.4]benzodiazepin

I bromazepam

" Bromazepam

I 7-brom-1 .3{!ihidm-S-(2-pizi<iiI)-2H-] ,4-benzodiazepin-2-on

{brotizolam || Brotizolam 2-brom-4-(o-Klorfenil)-9-metil-6H-tieno[ 3 2-f)-s-triazolo{4,3-a][ 1 4]diazepin il
[dclomcham l Delorazepam 7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-2H-1.,4-benzodiazepin-2-on

bjiacham l Diazepam 7-klor-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1 4-benzodiazepin-2-one

| estazolam || Estazolam 8-Klor-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-a][ 1 4 Jbenzodiazepin

{ etil-loflazepat  |{ Ethyl loflazepate etil-7-Klor-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso- IH-1 4-benzodiazepin-3-karboksilat

l fludiazepam " Fludiazepam

7-klor-5-(o-fluorfenil)-1,3-dihidro- 1 -metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

l flurazepam

H Flurazepam

[halazepam

” Halazepam

” 7-klor-1-[2-(dietilamino)etil]-5-(o-fluorofenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on |
| 7-klor-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2,2,2-trifluoretil)-2H-1 4-benzodiazepin-2-on I

{ haloksazolam

" Haloxazolam

I 10-brom-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,1 1b-tetrahidrooksazolo[ 3,2-d][ 1 ,4]benzodiazepin-6(SH)-on I

{ kamazepam | Camazepam ____J 7-Klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-1 4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (am)]
Cetarolam Ketazolam I é il(;:lor-&l2b-dihidr:-2,8-dimetil-l2b—feni1-4H-[l.3]oksazino[3.2—d][l,4]bcnzodiazepin-4,7(6il
| Kiobazam Clobazam |[ 7-Kior-1-metil-5-fend-1 H-1.5-benzodiazepin-2,4(3H,5H)-dion

| Kioksazolam [ Cloxazolam |[ 10-Kdor-11b-(o-Klorfenil)-2,3,7,1 Ib-tetrahidrooksazolo-[3 2-d][ 1 4Jbenzodiazepin-6(SH)-on
[k]onacham ]lClonazepam o ] 5-(o-klorfenil)-1,3-d#hidro-7-nitro-2H-1,4-benzodiazepin-2-on I
{ Klorazepat Clorazepate |[ 7-Kior-2.3-dihidro-28okso-5-fenil-1 H-1 4-benzodiazepin-3-karboksilna kisclina l
{ Klordiazepoksid || Chiordiazepoxide || 7-Klor-2-(metilaming)-5-fenil-3H- 1 4-benzodiazepin-4-oksid

| Kiotiazepam |f Clotiazepam | 5-(o-Klorfenil)-7-ctile1 3-dihidro- 1 -metil-2H-tieno[2,3-¢)-1,4-diazepin-2-on

loprazolam Loprazolam g]—f?::]lgm)i—i:‘;?é?li?;:)1-2-[(4-mcﬁl-1 -piperazinil)metilen]-8-nitro-1 H-imidazo[ | ,2-

{torazcpam || Lorazepam | 7-klor-5-(o-klorfenih-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H- 1 4-benzodiazepin-2-on B
[lonnclacham "meaazepam | 7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

| medazepam || Medazepam 7-klor-2,3-dihidro-1 -metil-5-fenil-1H-1 4-benzodiazepin

{midazolam || Midazolam [ o e i) | e U it 1S 1 VA Tbeeisiiazenin .
bimctacham "Nimclacham I 1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H- 1 ,4-benzodiazepin-2-on ———_——]
[nitrazepam || Nitrazepam 1.3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on |
{nordazepam || Nordazepam { 7-Klor-13-dihidro-5-fenil-2H-1 4-benzodiazepin-2-on

l oksazepam “ Oxazepam

| 7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1 4-benzodiazepin-2-on

l oksazolam 1[ Oxazolam | 10-klor-2,3,7,1 1b-tetrahidro-2-metil-11b-feniloksazolo[ 3,2-d][ 1 ,4]benzodiazepin-6(5H)-on

! pinazepam ” Pinazepam “ 7-klor-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propinil)-2H-1 4-benzodiazepin-2-on

{ prazepam || Prazepam | 7-Klor-1-(cikiopropilmetil)-1 3-dihidro-5-fenil-2H-1 4-benzodiazepin-2-on

l temazepam H Temazepam ” 7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on T

l tetrazepam ]I Tetrazepam “ 7-klor-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-2H-1 4-benzodiazepin-2-on |
{triazolam [ Triazolam || 8-Klor-6-(o-Klorfenil)-1-metil-4H-s-triazolo[4,3-a][1 4Jbenzodiazepin

zolFidem ZolPidem N,N,()-trimctiI—Z-P-toIilimidazo[ 1 Q-a]Pixidin—li -acetamid
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PRILOG III
EVIDENCIONI LIST . .
List broj:
NAZIV ZDRAVSTVENE USTANOVE U KOJOJ JE PROPISAN LIJEK
Redni Datum Generick Sifra Ime i Ime 1 Ime,
broj propisivanja | o ili [ dijagnoze | prezime, prezime, broj | prezime i
lijeka zasti¢eno (MKB:1 | JMB, broj | telefona i adresa | broj
ime lijeka; | 0) telefona i|lica koje je | faksimila
Farmaceutski adresa lica | preuzelo recept, | doktora
oblik, ja¢ina kome  je | broj koji je
i pakovanje; propisan identifikacionog | propisao
Nacin lijek dokumenta i| recept
primjene mjesto
lijeka izdavanja
PRILOG IV
EVIDENCIONI LIST
List broj:
NAZIV APOTEKE U KOJOJ JE LIJEK IZDAT
R Dat Generic Naziv Ime i Ime i Naziv Ime, Ime,
edni | um ko ili | dobavljaa | prezime, | prezime, | zdravstv | prezime | prezime
broj izdavan | zasti¢eno isporuceno | IMB, broj ene i broj|i broj
jalijeka | ime lijeka; | g lijeka - | broj telefona 1 | ustanove | faksimi | faksimi
Farmaceuts | broj i | telefona i | adresa lica | u kojoj je | la la
ki oblik, | datum adresa koje je | lijek doktora | farmace
jacina i | otpremnic | lica preuzelo | propisan | koji je | uta koji
pakovanje; |e po kojoj | kome je | lijek, broj propisa | je izdao
Nacin je propisan identifi o recept | lijek
primjene isporu¢en | lijek kacionog
lijeka lijek dokum
enta i
mjesto
izdavanja
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