Na osnovu ¢lana 24 stav 7 i ¢lana 132 stav 3 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG", br.
56/11 i 6/13), Ministarstvo zdravlja, donijelo je

PRAVILNIK O NACINU I USLOVIMA OGLASAVANJA LJEKOVA
Objavljen u (,,SLlist CG%, br. 2/2014)

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Oglasavanje ljekova opstoj i strucnoj javnosti radi podsticanja propisivanja ljekova, njihovog
snabdijevanja, prodaje i potro$nje kao i informisanja o ljekovima od strane proizvodaca i nosioca
dozvole za lijek, vrsi se na nacin i pod uslovima propisanim ovim pravilnikom.

Clan 2
Oglasavanjem ljekova daje se objektivna i nau¢no dokazana informacija o lijeku, uz
postovanje etickih normi, u cilju njegove pravilne i racionalne upotrebe, ne dovodeci u zabludu
struénu i opStu javnost.
Oglasavanje ljekova, vrsi se pod uslovima iz dozvole za stavljanje lijeka u promet (u daljem
tekstu: dozvola za lijek) i u skladu sa sazetkom karakteristika lijeka odobrenom od strane
Agencije za ljekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija).

Clan 3

Oglasavanjem ljekova, u smislu ovog pravilnika, ne smatra se:

1) obiljezavanje spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka i sadrzaj uputstva za lijek koje je
priloZeno uz pakovanje;

2) korespondencija, uklju¢ujuci i materijal koji ne sluzi u promotivne svrhe, a kojom se daje
odgovor na odredeno pitanje u vezi s pojedinim lijekom;

3) objektivne informacije o lijeku i struéni materijal koji se odnosi na promjene u pakovanju,
nezeljene reakcije na lijek, prodajni katalozi i1 cjenovnici, pod uslovom da ne sadrZe
elemente reklamiranja, ukoliko je sadrzaj informacija objektivan, relevantan, pouzdan,
nepromotivan, razumljiv 1 potpuno identian saZetku karakteristika lijeka, uputstvu za
lijek i pakovanju, koji su odobreni od strane Agencije i ¢ine sastavni dio dozvole za lijek;

4) informacije koje se odnose na stanje zdravlja ili bolesti pod uslovom da se ni indirektno ne
spominje ime lijeka;

5) informacije u toku kampanja imunizacije koje sprovode nadlezeni organi i zdravstvene
ustanove;

6) objektivno informisanje na internacionalnim nau¢nim i struénim skupovima Kkoji se
odrzavaju u Crnoj Gori o lijeku koji nema dozvolu za lijek u Crnoj Gori ali ima dozvolu
za lijek izdatu u zemljama Evropske unije ili zemljama koje imaju iste ili sli¢ne zahtjeve
za izdavanje dozvole za lijek, ukoliko informisanje nema elemente reklamiranja.

Informacije o lijeku iz stava 1 tacka 3 ovog ¢lana mogu biti dostupne stru¢noj i opstoj
javnosti.



Clan 4
Nosilac dozvole za lijek i pravna lica koja obavljaju proizvodnju i promet ljekova, duzni su
da ljekove oglasavaju u skladu sa zakonom i ovim pravilnikom.
Obaveza iz stava 1 ovog ¢lana, odnosi se na svako pravno ili fizi¢ko lice koje oglasava
ljekove ili pruza informacije o lijeku, ukljucujuci njegove terapijske ili profilakticke osobine.

Clan 5
Nosilac dozvole za lijek moze da vrsi promociju lijeka samostalno, sa drugim, ili preko
drugog pravnog lica (u daljem tekstu: uporedna promocija lijeka) u skladu sa zakonom i ovim
pravilnikom.

. OGLASAVANJE LIJEKA OPSTOJ JAVNOSTI

Clan 6
Ljekovi koji se izdaju bez recepta mogu se oglasavati opstoj javnosti, u skladu sa ¢lanom 2
ovog pravilnika, ukoliko se ne propisuju i ne izdaju na teret sredstava Fonda za zdravstveno
osiguranje Crne Gore (u daljem tekstu: Fond).

Clan 7

Oglasavanje lijeka iz ¢lana 6 ovog pravilnika, sadrzi jasnu informaciju da je proizvod koji se
oglasava lijek i sadrzi narocito sljedece podatke:

- ime lijeka i internacionalno nezasti¢eno ime, ako lijek sadrzi samo jednu aktivnu

supstancu;

- nacin primjene i podatke koji su neophodni za pravilnu upotrebu lijeka;

- vidljivo, ¢itljivo i razumljivo napisano, nacrtano ili govorno upozorenje pacijentu ili

korisniku da pazljivo proc¢ita uputstvo za lijek ili uputstvo na spoljnjem pakovanju lijeka i da

se 0 mogucem riziku i o nezeljenim dejstvima lijeka posavjetuje sa ljekarom, farmaceutom ili

veterinarom, koje glasi: “Prije upotrebe pazljivo proéitati uputstvo o lijeku. O indikacijama,

mjerama opreza i nezeljenim dejstvima, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom a

za veterinarske ljekove —sa veterinarom”.

Upozorenje iz stava 1 alineja 3 ovog ¢lana, mora biti istaknuto (upadljivom bojom,
uokvireno i sl.) i veli¢ine najmanje jedne desetine reklamne poruke, ispisano slovima
odgovarajuce veli¢ine, tako da je upozorenje moguce uociti i1 bez teskoca procitati.

U reklamnim porukama u elektronskim medijima, upozorenje iz stava 1 alineja 3 ovog ¢lana,
prikazuje se samostalno i u posebnom kadru, uz pratecu razgovjetnu glasovnu poruku identi¢nog
sadrZaja.

Kod reklamiranja putem interneta, upozorenje iz stava 1 alineja 3 ovog ¢lana, mora biti
sastavni dio pocetne, odnosno glavne strane internet poruke ili reklame, a ne strane koja se daje
kao veza sa glavhom stranom.



Clan 8

Reklamna poruka namijenjena opS$toj javnosti treba da bude takva da se njome ne stvara
utisak:

- da lijek nema neZeljenih dejstava;

- da prije uzimanja lijeka nije potrebno konsultovati ljekara, odnosno da se uzimanjem lijeka
moze izbjedi ljekarski pregled, savjet ili hirurSka intervencija, i odredivati dijagnozu i pruzati
savjete o lijeCenju putem poste, elektronske poste ili drugih nacina informisanja;

- da uzimanje lijeka garantuje uspjeh u lije¢enju bolesti;

- da je lijek bolji ili jednako dobar od nekog drugog lijeka;

- da je lijek dobro uzimati i kada nema znakova bolesti odnosno da poboljsava zdravlje;

- da ¢e zdravlje lica koja ne uzima lijek biti naruseno, osim u slu¢ajevima iz ¢lana 3 stav 1
tacka 5 ovog pravilnika;

- da je lijek zbog svog prirodnog porijekla bezbjedan i efikasan;

- da lijek predstavlja prehrambeni, kozmeticki ili drugi proizvod opSte upotrebe;

- da proizvod koji nije lijek, ima ljekovita svojstva;

- da se propisani lijek moze zamijeniti s drugim lijekom.

Reklamnom porukom iz stava 1 ovog ¢lana ne moze se:

- oglasavanje usmjeriti iskljucivo ili uglavnom na djecu, prikazivati djeca koja uzimaju lijek
odnosno kojima je lijek dostupan bez prisustva odraslih lica;

- ukljucivati preporuke zdravstvenih ili nau¢nih radnika i lica koje bi zbog svoje popularnosti
mogle uticati na kori$¢enje ljekova;

- koristiti istorije bolesti ili prikazivati dijagnosticki postupci koji bi mogli dovesti do
pogresnog samolijecenja ili samodijagnoza,;

- pozivati na dokaze o ozdravljenju na neprikladan, uznemiravajuci ili obmanjujuéi nacin;

- vr$iti upotreba neprimjerenih, uznemirujuéih ili obmanjujuéih izraza i slikovno prikazivati
promjene u ljudskom tijelu izazvane bolescu, povredivanjem ili djelovanjem nekog lijeka na
ljudsko tijelo ili djelove tijela;

- navoditi obavjestenje o uklju¢ivanju lijeka na listu ljekova koji se propisuju i izdaju na teret
sredstava Fonda, osim u slu¢ajevima iz ¢lana 3 stav 1 tacka 5 ovog pravilnika;

- navoditi cijena lijeka, odnosno cijena koja se obezbjeduje iz sredstava Fonda.

Clan 9
Prilikom reklamiranja lijeka opstoj javnosti, ne mogu se prikupljati i iznositi li¢ni podaci 0
bolesti odredenog lica ili grupe lica, njihovim dijagnozama, terapijskim postupcima koji su
primijenjeni u postupku lijeenja i ljekovima koji su im propisani.

Clan 10
Pri reklamiranju lijeka opstoj javnosti ne navodi se naziv apoteke, veterinarske ustanove i
pravnog lica koje vrsi promet ljekova na veliko.



Clan 11
Organ drzavne uprave nadlezan za poslove zdravlja, odnosno organ drzavne uprave nadlezan
za poslove veterinarstva moze, u skladu sa zakonom, kada je to u opStem interesu (u slucaju
epidemije, epizootije, elementarnih nepogoda odnosno vanrednih stanja), putem medija odnosno
na drugi odgovarajuci nacin da obavijesti gradane o upotrebi ljekova koji se izdaju na recept.

Il. OGLASAVANJE LIJEKA STRUCNOJ JAVNOSTI

Clan 12

OglaSavanje stru¢noj javnosti lijeka koji se izdaje na recept treba da sadrzi informacije o
lijeku koje su date u skladu sa ¢lanom 2 ovog pravilnika.

Podaci o lijeku iz stava 1 ovog ¢lana treba da budu ta¢ni, azurirani, relevantni i provijeriljivi
sa navodenjem izvora informacija, i dovoljni da stru¢noj javnosti omoguce sopstveni zakljucak o
terapijskoj vrijednosti lijeka, kao i da sadrze datum kada su sastavljeni ili poslednji put
revidirani.

Navodi, tabele ili drugi podaci koji su preuzeti iz medicinskih ¢asopisa ili drugih nau¢nih
radova koji su dio promotivnih materijala o lijeku, vjerno se prenose uz navodenje literature i
ta¢nog izvora informacija.

Pored podataka iz stava 1 ovog ¢lana, promovisanje lijeka moze da sadrzi i podatke o
prodajnoj cijeni lijeka, odnosno cijeni koja se obezbjeduje iz sredstava Fonda.

Clan 13
Pristup materijalima kojima se lijek oglasava stru¢noj javnosti u bilo kojem obliku, je
ograni¢en samo na stru¢nu javnost.
Organizovanje promotivnih skupova vrsi se samo za stru¢nu javnost na naéin da budu
ograniceni na osnovnu svrhu odrzavanja skupa.

Clan 14
Oglasavanje lijeka stru¢noj javnosti vrse zaposleni kod nosioca dozvole za lijek, koji imaju
odgovarajuca znanja o lijeku i dodatne edukacije potrebne da struénoj javnosti obezbijede sve
potrebne struéne informacije u skladu sa ¢lanom 2 ovog pravilnika.
Nosilac dozvole za lijek treba da obezbijedi stalnu edukaciju zaposlenih koji oglasavaju
ljekove, kao i provjeru njihovih znanja, radi obezbjedivanja potpunih, preciznih i tac¢nih
informacija o lijeku koji promovisu i 0 tome vode evidenciju.

Clan 15
Zaposleni iz ¢lana 14 stav 1 ovog pravilnika, treba da prilikom svake posjete struc¢noj
javnosti, obezbijede poslednji odobreni sazetak karakteristika lijeka za sve ljekove koje
predstavljaju.
Lica iz stava 1 ovog ¢lana su duzna da nosiocu dozvole za lijek prenesu sve informacije do
kojih su dosla u postupku oglasavanja lijeka, posebno podatke o nezeljenim dejstvima lijeka.



Clan 16
Zaposleni iz ¢lana 14 stav 1 ovog pravilnika, mogu stru¢noj javnosti poklanjati samo
predmete koji nemaju vecu vrijednost, odnosno ¢ija je vrijednost simboli¢na i koji su u vezi sa
medicinskom, stomatoloSskom, farmaceutskom ili veterinarskom praksom, odnosno djelatnosti
poslodavca kod koga su predstavnici strucne javnosti zaposleni.
Struc¢na javnost ne moze ste¢i bilo kakvu korist kao podsticaj za propisivanje, izdavanje,
nabavku, odnosno potrosnju lijeka osim predmeta iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 17

U postupku oglasavanja lijeka stru¢noj javnosti ne moze se vrsiti:

- podsticanje zdravstvenih radnika i veterinara, da jedan lijek zamijene drugim lijekom iz iste
terapijske grupe bez postojanja jasne medicinske indikacije;

- iznosenje tvrdnje ili zakljucka o efikasnosti ljekova koji su predmet klini¢kih ispitivanja u
zemlji ili inostranstvu, osim u slucaju postmarketinskog neintervencijskog ispitivanja lijeka;

- koriS¢enje sazetka karakteristika lijeka i uputstva za lijek ¢ija je veli€ina slova manja od 3
mm, odnosno kori§¢enje drugog nacina Stampe koji onemogucava lako Citanje i razumijevanje;

- objavljivanje putem medija informacija koje su namijenjene zdravstvenim radnicima i
veterinarima;

- umanjivanje znacaja upozorenja 0 mjerama opreza ili nezeljenim dejstvima navedenim u
odobrenom sazetku karakteristika lijeka i uputstvu za lijek;

- umanjivanje terapijske vrijednosti nekog drugog lijeka koji ima dozvolu za lijek ili na bilo
koji drugi nacin podsticanje sumnji u vrijednost drugog lijeka;

- koris¢enje materijala zasticenog bilo kojim oblikom zaStite intelektualne svojine bez
prethodnog pristanka vlasnika;

- koris¢enje razglednica ili drugih oblika pisanih posiljki ¢iji sadrzaj moze biti dostupan i
¢itljiv drugim licima osim stru¢noj javnosti;

- koris¢enje telefona, telefaksa, elektronske poste ili drugih elektronskih sistema lica koja
pripadaju stru¢noj javnosti, bez prethodnog pristanka da se na taj nacin oglasavaju ili
obavjestavaju o svom radu.

Clan 18
Strucni 1 nau¢ni skupovi i predavanja koje organizuju ili finansiraju proizvodaci, nosioci
dozvole odnosno pravna lica koja vrSe promet ljekova na veliko, su edukativnog sadrzaja i u
skladu sa nau¢nim dostignuc¢ima i ne mogu se organizovati samo radi oglasavanja lijeka.
Svi ostali sadrzaji skupova iz stava 1 ovog ¢lana, su propratni u odnosu na glavnu svrhu
skupa.

Clan 19
Zaposleni iz ¢lana 14 stav 1 ovog pravilnika, mogu zdravstvenim i veterinarskim radnicima
koji propisuju odnosno primjenjuju ljekove, na pisani zahtjev, dati besplatan uzorak lijeka pod
sljede¢im uslovima:



- da lijek ima dozvolu za lijek;

- da je uzorak u najmanjem pakovanju koje se pojavljuje na trzistu za odgovarajucu
indikaciju, i da je oznacen sa napomenom na pakovanju: ,,Besplatan uzorak, nije za prodaju”;

- da je besplatni uzorak lijeka isklju¢ivo namijenjen upoznavanju sa karakteristikama novog
lijeka koji se prvi put stavlja u promet;

- da je koli¢ina besplatnih uzoraka ograni¢ena na jedno najmanje pakovanje novog lijeka u
toku jedne kalendarske godine;

- da besplatan uzorak lijeka ne sadrzi opojne droge ili psihotropne supstance;

- da se uz svaki besplatni uzorak lijeka prilozi sazetak karakteristika lijeka.

Clan 20
Nosilac dozvole za lijek je duzan da vodi evidenciju o svim besplatno podijeljenim uzorcima
ljekova sa prilozenim zahtjevima zdravstvenih, odnosno veterinarskih radnika.
U evidenciji mora biti naznaceno ime i prezime zdravstvenog ili veterinarskog radnika, naziv
zdravstvene ili veterinarske ustanove i datumi kada su besplatni uzorci uruceni.

Clan 21
Nosilac dozvole za lijek je duzan da vodi evidenciju i ¢uva uzorke svih promotivnih
materijala i reklamnih poruka koje su koris¢ene za oglaSavanje ljekova, uz navodenje kome su
bili namijenjeni, datuma i mjesta njihovog objavljivanja, kao i lica kojima su materijali
dostavljeni.

Clan 22
Organizatori skupova i predavanja iz ¢lana 18 ovog pravilnika, duzni su da vode evidenciju i
da ¢uvaju podatke o skupovima koje su organizovali ili finansijski podrzali.

Clan 23
Na oglasavanje tradicionalnog biljnog lijeka koji je upisan u registar koji vodi Agencija,
shodno se primjenjuju odredbe ovog pravilnika, stim da obavjeStenje sadrzi i naznaku:
“Tradicionalni biljni lijek za primjenu kod indikacija koje su rezultat isklju¢ivo njegove
dugotrajne upotrebe i iskustva.”

Clan 24
Na oglasavanje homeopatskog lijeka koji je upisan u registar koji vodi Agencija, shodno se
primjenjuju odredbe ovog pravilnika stim da obavjestenje sadrzi i naznaku: ,,Homeopatski lijek
bez odobrene terapijske indikacije. Konsultovati doktora ukoliko simpotmi potraju.«

Prilikom oglasavanja homeopatskog lijeka koji je upisan u registar Agencije navode se samo
podaci koji su odobreni za obiljezavanje homeopatskog lijeka.

Clan 25



O oglasavanju lijeka koje se vrsi suprotono odredbama ovog pravilnika Agencija obavjestava
nadleznu inspekciju 1 po potrebi stru¢nu i opStu javnost.

IV. ZAVRSNA ODREDBA
Clan 26
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne
Gore*.
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