Na osnovu €lana 24 stav 7 Zakona o ljekovima (,Sluzbeni list CG*, br. 56/11 i

6/13), Ministarstvo zdravlja, donijelo je

PRAVILNIK O BLIZIM USLOVIMA | NACINU UPISA LIJEKA U
REGISTAR TRADICIONALNIH BILINIH LJIEKOVA
Objavljen u (,,Sl. list CG“, br. 4/2015) od 28.01.2015.godine

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Tradicionalni biljni ljekovi upisuju se u Registar tradicionalnih biljnih ljekova (u

daljem tekstu: Registar), pod uslovima i na nacin propisanim ovim pravilnikom.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu

podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Clan 3
Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljede¢a znacenja:
bilina supstanca odgovara definiciji biljne droge iz Evropske farmakopeje.
Supstance biljnog porijekla odreduju se botanic¢kim, nau¢nim nazivom u skladu
sa Binarnom nomenklaturom (rod, vrsta, varijetet i autor);
biljni preparati odgovaraju definiciji biljnog preparata iz Evropske farmakopeje.
Biljni preparati su homogeni proizvodi dobijeni postupcima ekstrakcije,
destilacije presovanja, frakcionisanja, precis¢avanja, koncentrovanja ili
fermentacijom biljnih supstanci. Biljnim preparatima smatraju se i ekstrakti, ulja,
sokovi dobijeni presovanjem, preradeni eksudati, kao i biljne supstance
podvrgnute preradi za specificne namjene (npr. rezane, mljevene ili sprasene
biljne supstance za biljni ¢aj ili za kapsularinje);
Lista biljnih supstanci, njihovih pripravaka i kombinacija za upotrebu u
tradicionalnim biljnim ljekovima (draft Community list of herbal substances,
preparations and combinations there of for use in traditional herbal medicinal
products) je lista koja sadrzi podatke o indikacijama, jacini, dozi, putu primjene i
druge podatke neophodne za bezbjednu primjenu biljnih supstanci u
tradicionalnim biljnim ljekovima;
Komitet za biljne ljekove (Committee for Herbal Medicinal Products, HMPC) pri
Evropskoj agenciji za ljekove (EMA) je komitet koji priprema Listu biljnih
supstanci (u daljem tekstu: Lista), njihovih pripravaka i kombinacija za upotrebu
u tradicionalnim biljnim ljekovima;
Monografija Evropske unije za biljni lijek (Community herbal monograph) je
monografija koju donosi Komitet za biljne lijekove i koja sadrzi sazetak
farmaceutskih, klini¢kih i farmakoloskih osobina predmetnog biljnog lijeka;
podudarni lijek je lijek sa istom aktivnom susptancom odnosno aktivnim
supstancama, istom ili slicnom namjenom, istom jaCinom i doziranjem i istim ili
slicnim putem primjene, kao i tradicionalni biljni lijek koji je upisan u Registar.



II. UPIS | BRISANJE IZ REGISTRA

Clan 4

Za upis tradicionalnih biljnih ljekova u Registar podnosi se zahtjev na posebnom
obrascu koji sadrzi:
1) naziv lijeka;
2) farmaceutski oblik, naCin primjene, podatke o pakovanju;
3) podatke o sastavu tradicionalnog biljnog lijeka (naziv i koli€¢ina aktivnih supstanci i
predlog tradicionalnih indikacija);
4) podatke o proizvodacu lijeka (ime, adresa i mjesto proizvodnije);
5) datum i potpis odgovornog lica za postupak upisa u Registar.
Zahtjev iz stava 1 ovog €lana podnosi se za svaki farmaceutski oblik, jacinu i
pakovanje tradicionalnog biljnog lijeka.
Zahtjev iz stava 1 ovog Clana moZzZe da se odnosi na vise pojedinacnih zahtjeva za
upis u Registar u kom slu€aju svi zahtjevi moraju biti jasno navedeni.
Obrazac zahtjeva za upis u Registar objavljuje Agencija za ljekove i medicinska
sredstva (u daljem tekstu: Agencija) na svojoj internet stranici.

Clan 5
Uz zahtjev iz ¢lana 4 ovog pravilnika podnosi se dokumentacija o tradicionalnom
bilinom lijeku, koja sadrzi:

1) kvalitativni i kvantitativni sastav svih sastojaka lijeka s navodenjem medunarodnog
nezasticenog imena (INN) koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija,
ako takvo ime postoji, odnosno s navodenjem drugog odgovarajuceg imena koje
za biljnu supstancu mora ukljucivati nau¢ni naziv biljke (rod, vrsta, podvrsta, autor)
i koris¢eni dio biljke, a za biljni preparat i odnos biljne supstance prema preparatu i
rastvarac(e) za ekstrakciju;

2) opis postupka proizvodnje;

3) terapijske indikacije, kontraindikacije i nezeljena dejstva;

4) doziranje, farmaceutski oblik, nacin i put primjene i predloZeni rok upotrebe;

5) razloge zbog kojih je potrebno preduzeti posebne mjere opreza kod Cuvanja lijeka,
njegovog davanja pacijentu, rukovanja otpadom uz napomenu svih potencijalnih
rizika koje lijek predstavlja za okolinu;

6) opis postupaka kontrole koje proizvodac¢ sprovodi;

7) rezultate farmaceutskih ispitivanja (fizicko-hemijskih, bioloskih i/ili mikrobioloSkih
ispitivanja) uz detaljan ekspertski izvjestaj o kvalitetu lijeka i dokaz o odgovarajucoj
kvalifikaciji eksperta;

8) predlog sazetka karakteristika lijeka, osim podataka iz ¢lana 31 stav 1 tacka 4
Zakona o ljekovima, predlog uputstva za lijek i predlog unutrasnjeg i spoljnjeg
pakovanja;

9) dozvolu za proizvodnju ljekova izdatu od nadleznog organa u zemlji proizvodaca i
sertifikat Dobre proizvodacCke prakse nadleznog organa odnosno sertifikat Dobre
proizvodacCke prakse regulatornog tijela neke od zemalja ¢lanica Evropske unije;

10) listu zemalja u kojima je lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet ili je upisan u
Registar, odnosno u kojima je u postupku dobijanja odgovaraju¢e dozvole, kao i



listu zemalja gdje se lijjek nalazi u prometu, kao i podatke o odbijanju zahtjeva u
nekoj zemlji i razloge odbijanja;

11) bibliografski dokaz ili dokaz eksperta da je tradicionalni biljni lijek ili njemu
podudaran lijek, u medicinskoj upotrebi najmanje 30 godina do dana
podnoSenja zahtjeva za upis u Registar, od €ega najmanje 15 godina na
teritoriji Evropske unije. Pod medicinskom upotrebom smatra se i upotreba
tradicionalnog biljnog lijeka tokom perioda od 30 godina bez dozvole za
stavljanje lileka u promet odnosno i u slu€aju smanjenja broja ili koliCine
aktivnih supstanci tog lijeka u ovom periodu;

12) prikaz bibliografskih podataka uz ekspertski izvjeStaj o bezbjednosti primjene,
a na zahtjev Agencije i dodatne podatke neophodne za procjenu bezbjednosti
primjene lijeka (npr. podatke o genotoksi¢nosti).

Podnosilac zahtjeva za upis u Registar, duzan je da, na zahtjev Agencije,
dostavi uzorke ljekova potrebne za laboratorijsku kontrolu kvaliteta lijeka.

Clan 6

Ako tradicionalni biljni lijek sadrzi kombinaciju aktivnih supstanci, osim
dokumentacije iz ¢lana 5 ovog pravilnika, podnosilac zahtjeva prilaze i podatke o
tradicionalnoj upotrebi lijeka, podatke kojima je pokazano da nije Stetan pri propisanim
uslovima primjene, kao i da se mogu ocekivati njegovi farmakoloski efekti ili njegova
efikasnost na osnovu njegove dugotrajne upotrebe i iskustva, a koji se odnose na datu
kombinaciju, kao i podatke o pojedinim aktivnim supstancama, ako nijesu dovoljno
poznate.

Clan 7
Ako se zahtjev za upis u Registar odnosi ha supstancu biljnog porijekla, biljni
preparat ili njihovu kombinaciju koji se nalaze na Listi, podnosilac zahtjeva ne treba da
dostavi podatke iz ¢lana 5 stav 1 tac. 10, 11 i 12 ovog pravilnika.

Ako se supstanca biljnog porijekla, biljni preparat ili njihove kombinacije viSe ne
nalaze na Listi, rijeSenje o upisu u Registar izdato u skladu sa stavom 1 ovoga Clana
prestaje da vazi ako lice na €iji je zahtjev upisan tradicionalni biljni lijek u Registar (u
daljem tekstu: nosilac upisa u Registar), u roku od tri mjeseca ne dostavi sve podatke i
dokumente u skladu sa ¢lanom 5 stav 1 ta€. 10, 11 i 12 ovog pravilnika.

Clan 8

Dokumentacija o lijeku iz ¢lana 5 ovog pravilnika podnosi se u obliku Opsteg
tehnickog dokumenta (CTD dosije) sa specificnim zahtjevima za tradicionalne biljne
ljiekove, u skladu sa propisom kojim se ureduju uslovi za izdavanje dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

Specifi¢ni zahtjevi iz stava 1 ovog ¢lana odnose se na:
1) zahtjeve za biljnu supstancu i biljni preparat;
2) zahtjeve za tradicionalni biljni lijek.

Zahtjevi za biljnu supstancu i biljni preparat odnose se na:

- podatke u vezi sa nomenklaturom biljne supstance: binominalno nau¢no ime biljke
(rod, vrsta, podvrsta i autor) i hemotip (gdje je primjenjivo), dio biljke, opis biljne
supstance, druga imena (sinonime navedene u drugim farmakopejama) i laboratorijsku
oznaku;



- podatke u vezi sa nomenklaturom biljnog preparata: binominalno nauéno ime biljke
(rod, vrsta, podvrsta i autor) i hemotip (gdje je primjenjivo), djelove biljaka, opis biljnog
preparata, odnos izmedu biljne supstance prema biljnom preparatu, rastvarac/e za
ekstrakciju, druga imena (sinonime navedene u drugim farmakopejama), laboratorijsku
oznaku;

- podatke o strukturi biljne supstance i biljnog preparata (gdje je primjenjivo): fizicki
oblik, opis sastavnih djelova sa poznatim terapijskim dejstvom ili oznake (molekulska
formula i relativna molekulska masa, strukturna formula, ukljuCujuéi relativhu i
apsolutnu stereoizomeriju) i opis drugih sastavnih djelova;

- podatke o proizvodacu biljne supstance: ime, adresu i odgovornost svih
dobavlja¢a, uklju€uju¢i i ugovorne dobavljaCe, sva mjesta koja su ukljuCena u
odredene proizvodne postupke odnosno postupke sakupljanja i kontrole biljne
supstance;

- podatke o proizvodacu biljnog preparata: ime, adresu i odgovornost svih
dobavlja¢a, uklju€uju¢i i ugovorne dobavljaCe, sva mjesta koja su ukljuCena u
odredene proizvodne postupke odnosno postupke sakupljanja i kontrole biljnog
preparata, GMP sertifikat/i (Dobre proizvodacke prakse) za mjesto/a proizvodnje;

- podatke o postupku proizvodnje i procesne kontrole biljne supstance: nacin
dobijanja i sakupljanja biljne vrste, ukljuCuju¢i geografsko porijeklo ljekovite biljne
vrste, uslove uzgoja, sakupljanja, susenja i Cuvanja i veliCinu serije;

- podatke o postupku proizvodnje i procesne kontrole biljnog preparata: postupak
proizvodnje sa dijagramom toka proizvodnje, podatke o rastvaraima i reagensima,
faze precCiScavanja, standardizaciju i veli€inu serije;

- kratak opis razvoja postupka proizvodnje bilijne supstance i biljnog preparata
uzimajuci u obzir nacin i put primjene. Potrebno je uzeti u obzir i rezultate poredenja
fitohemijskog sastava biljnih supstanci i biljnih preparata navedenih u literaturi i
sastava biljnih supstanci i biljnih preparata sadrzanih u tradicionalnom biljnom lijeku za
koji se podnosi zahtjev za upis u Registar, ako je primjen;jivo;

- objasnjenje strukture i drugih osobina biljne supstance uz podatke o botani¢kim,
makroskopskim, mikroskopskim i fitohemijskim osobinama i ako je to potrebno o
biolo8koj aktivnosti;

- objasnjenje strukture i drugih osobina biljnog preparata uz podatke o fitohemijskom
sastavu i fiziCko-hemijskim osobinama i ako je potrebno o bioloSkoj aktivnosti;

- specifikacije biljne supstance i biljnih preparata;

- podatke o analitickim metodama koje se upotrebljavaju za ispitivanje biljne
supstance i biljnog preparata;

- podatke o validaciji analitickih metoda koje se koriste za ispitivanje biljne
supstance i biljnog preparata;

- podatke o serijama i rezultate analize serija biljne supstance i biljnog preparata,
uklju€ujuéi i farmakopejske supstance;

- obrazloZenje specifikcije biljne supstance i biljnih preparata;

- podatke o referentnim standardima i materijalima koji se koriste za ispitivanje biljne
supstance i biljnog preparata;

- kada biljna supstanca ili biljni preparat imaju monografiju Evropske farmakopeje,
podnosilac zahtjeva moze priloziti i sertifikat o uskladenosti, koji izdaje Evropski
direktorat za kvalitet ljekova (European Directorate for the Quality of Medicines,
EDQM).

Zahtjevi za tradicionalni biljni lijek odnose se na kratak opis razvoja formulacije
tradicionalnog biljnog lijeka uzimajuéi u obzir predloZeni nacin i put primjene. Ako je
primjenjivo potrebno je uzeti u obzir i rezultate uporednog fitohemijskog sastava
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biljnog lijeka koji se navodi u literaturi i fitohemijski sastav tradicionalnog biljnog lijeka
za koji je podnosSen zahtjev za upis u Registar.

Clan 9
Upis u Registar vrSi se na period za koji se izdaju dozvole za lijek.

Clan 10
Agencija mozZe da odbije zahtjev za upis u Registar, ako pored slucajeva
propisanih zakonom nijesu ispunjeni uslovi iz ¢l. 5 i 6 ovog pravilnika.

Clan 11

Nosilac upisa u registar, moZe da podnese zahtjev za izmjene i dopune upisa u
Registar.

Kada biljna supstanca, preparat ili njihova kombinacija budu uvrStene na Listu,
odnosno nakon usvajanja Monografije Evropske unije, nosilac upisa u Registar koji
sadrzi predmetne supstance uskladuje podatke o lijeku (saZetak karakteristika lijeka,
uputstvo za pacijenta i obiljezavanje) sa navedenim dokumentima i Agenciji podnosi
zahtjev za izmjene i dopune upisa u Registar.

Clan 12

Nosilac upisa u Registar prijavljuje Agenciji svaku izmjenu i dopunu dokumentacije
na osnovu koje je tradicionalni biljni lijek upisan u Registar, kao i posljedi¢ne promjene
u sazetku karakteristika lijeka i uputstvu za lijek.

Uz zahtjev za izmjenu i dopunu upisa u Registar u smislu ¢lana 11 ovog pravilnika,
nosilac upisa u Registar, pored podataka iz ¢lana 4 ovog pravilnika, podnosi i podatke
o broju i datumu prvog upisa u Registar i posljednje obnove (ukoliko je primjenljivo),
sa dokumentacijom koja se odnosi na izmjene i dopune.

Clan 13

Nosilac upisa u Registar nakon isteka perioda za koji je izvrSen upis u Registar,
podnosi zahtjev za obnovu upisa u Registar.

Uz zahtjev za obnovu upisa u Registar, nosilac upisa u Registar, pored podataka
iz ¢lana 4 ovog pravilnika, podnosi i podatke o broju i datumu prvog upisa u Registar
(ukoliko je primjenljivo), sa dokumentacijom koja se odnosi na obnovu upisa u
Registar.

Podnosilac zahtjeva za obnovu upisa u Registar, duZzan je da, na zahtjev
Agencije, dostavi uzorke ljekova potrebne za laboratorijsku kontrolu kvaliteta
lijeka.

Clan 14
Dokumentacija iz ¢lana 13 stav 2 ovog pravilnika sadrzi:
1) azurirane administrativhe podatke iz €lana 5 ovog pravilnika;
2) hronolosku listu odobrenih i prijavljenih izmjena i dopuna u periodu vazenja upisa u
Registar;
3) pregled podataka o bezbjednosti primjene tradicionalnog biljnog lijeka u posljednijih
pet godina.



Clan 15
Brisanje tradicionalnog biljnog lijeka iz Registra vrSi se na zahtjev nosioca upisa u

Registar ili ako Agencija utvrdi:

1)
2)
3)
4)

5)
6)

da je istekao period za koji je izvrSen upis u Registar, a nije podnijet zahtjev za
obnovu upisa u Registar;

da lijek nije u skladu sa standardima kvaliteta i bezbjednosti u propisanim uslovima
upotrebe;

da lijek u prometu ne odgovara uslovima iz rieSenja o upisu u Registar;

da je rjeSenje o upisu u Registar izdato na osnovu nepotpunih i neistinitih
podataka, odnosno ako podaci nijesu izmijenjeni i dopunjeni u skladu sa zakonom i
propisima donijetim za njegovo sprovodenje;

da nosilac upisa u Registar vise ne ispunjava propisane uslove;

da je lijek stavljen u promet suprotno odredbama zakona i propisa donijetih za
njegovo sprovodenje.

Clan 16
Obiljezavanje tradicionalnih biljnih ljekova vrsi se u skladu sa posebnim propisima.

I1l. ZAVRSNA ODREDBA

Clan 17
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom

listu Crne Gore".

Broj: 011-258/2014
Podgorica, 20. januar 2015. godine

RUKOVODILAC MINISTARSTVA ZDRAVLJA,
Dr Suad Numanovi¢,
Ministar za ljudska i manjinska prava



