Na osnovu ¢lana 58 stav 2 Zakona o ljekovima ("Sluzbeni list CG", br. 56/11 1 6/13),
Ministarstvo zdravlja donijelo je

PRAVILNIK

O OBRASCU | SADRZINI RECEPTA, KRITERIJUMIMA ZA
KLASIFIKACIJU LIEKOVA, KAO | NACINU PROPISIVANJA | IZDAVANJA
LIEKOVA

(Objavljen u "Sl. listu CG", br. 34 od 3. jula 2015, 36/16, 59/17)

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 fizi¢ka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom rodu.

Il. Obrazac i sadrzina recepta

Clan 3

Recept sadrzi sljedece podatke:

1) CRNA GORA-FOND ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE;

2) bar-kod recepta;

3) broj faksimila doktora koji je propisao lijek;

4) broj zdravstvene knijizice;

5) osnov i vid osiguranja;

6) oznaku o u¢escu osiguranog lica u troSkovima lijeka (participacija): da - ne;

7) cijenu lijeka na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja;

8) iznos naplaéenog u€esca 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 pe€at 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 pe€at 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 izdavanija lijeka;

21) genericko ili zasti¢eno ime lijeka;

22) farmaceutski oblik lijeka (oblik, jacina i pakovanje);

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 ¢lana 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).

Ill. KRITERIJUMI ZA KLASIFIKACIJU LIEKOVA

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 €esto upotrebljavanje liekova, zbog ¢ega 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 kaji ispunjavaju kriterijume iz stava 1 ovog ¢lana, mogu se klasifikovati u liekove koji se izdaju bez recepta,
pod uslovom da najveca jednokratna doza, jaina, farmaceutski oblik, pakovanje ili druge okolnosti odgovaraju
kriterijumima za klasifikaciju u ljekove iz ¢lana 6 ovog pravilnika.

Clan5

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

- mala opsta toksi¢nost i bez uticaja na sposobnost razmnozavanja, bez genotoksi¢nih ili kancerogenih osobina;

- velika terapijska Sirina i bezbjednost u predoziranju;

- minimalne interakcije sa opste upotrebljavanim lijekovima, 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
vjerovatno¢u 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 razli€ite bolesti, tako da korisnik ne
moze da uodi 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 reZzima 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 lijeéenja, oznaceni su tako da
omogucavaju sigurno lije€enje, sadrze uputstvo sa dovoljno jasnih podataka o lijeku i treba da imaju malu opasnost
tokom lije€enja i, ako se:

- koriste kada nijesu indikovani;

- upotrebljavaju duzi period nego sto je preporuc¢eno;

- preporucene doze prekorace; ili

- kod upotrebe ne postuju upozorenja i kontraindikacije.

V. PROPISIVANJE LJEKOVA

Clan7
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 plu¢ne 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: ruéni recept).
Ruéni 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
lije€enje do 30 dana, ako ovim pravilnikom nije drugacije propisano.
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Clan 10
Recept moze da bude:
- obnovljiv (viSekratni) recept - ORp;
- neobnovljiv (jednokratni) recept - NRp;
- poseban recept - PRp; i
- ograniCen recept - OgRp.

Clan 11

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

Na osnovu obnovljivog recepta lijek se izdaje najvie tri puta.

Obnovljiv recept ne moze da bude ruéni recept.

Izuzetno od stava 3 ovog €lana obnovljiv recept mozZe da bude i ru€ni recept kada se propisuju antiretrovirusni
liekovi koji se koriste u tretmanu HIV infekcija.

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

Broj ponovnog izdavanja lijeka ozna¢ava 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 €¢ega svrstavanje u ovu podgrupu
predstavlja preventivhu mjeru, u smislu mjera predostroznosti; i

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

Poseban recept sadrzi oznaku "PRp".

Clan 14

Na ograni¢en 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 lije€enje samo u bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama,;

- se primjenjuje za lije€enje bolesti koje se dijagnostikuju u bolni¢kim zdravstvenim ustanovama sa odgovaraju¢om
dijagnosti¢kom opremom, bez obzira $to su primjena i kontrola moguce i na drugom mjestu;

- je namijenjen lije€enju na primarnom nivou zdravstvene zastite, ali bi njegova primjena mogla prouzrokovati
ozbiljna nezZeljena dejstva, a koji se propisuje na osnovu izvjeStaja doktora specijaliste;

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

Ogranicen 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
odgovarajudi lijek, sadrzi oznaku "Ne zamjenjuj!",a recept ovjerava doktor svojim potpisom.

Clan 18
Naziv lijeka na receptu piSe se generickim i/ili zasti¢enim imenom i ne smije se skracivati.
Nazivi supstanci magistralnog lijeka piSu se, po pravilu, na latinskom jeziku, i to prema nazivima iz Evropske
farmakopeje ili struéno prihvaéenim nazivima u metodologiji izrade ljekova Formulae magistrales i mogu da se



skracuju na nacin koji je utvrden Evropskom farmakopejom.

Koli¢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 oznacava 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 propisuije lijek koji se u prometu nalazi u razli¢itim farmaceutskim oblicima, jacini i pakovanju, na receptu
se oznacava oblik, ja¢ina i pakovanje lijeka.

Jacina i 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 veéi od jedan i latinskim nazivom broja i
sadrzi oznaku "Necesse est".

Clan 20
Ukoliko doktor propiSe veéu 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 stru¢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 €lana propisuju se na poseban recept.

Izuzetno od stava 2 ovog €lana, ljekovi koji sadrze psihotropne supstance koje su date u Prilogu Il ovog pravilnika
i ¢éine njegov sastavni dio, propisuju se na neobnovljivom receptu.

Recept za ljekove iz stava 1 ovog ¢lana 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 €ini sastavni dio ovog pravilnika (Prilog

1.

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 €lana, 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€nom 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 (preradunato na bazu).



Clan 24

Za odredene ljekove utvrduju se ograni€enja 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 odgovarajuée specijalnosti, koje vazi do naredne kontrole kod
tih doktora specijalista;

- vremensko i koli€¢insko ograni€enje koridcenja lijeka;

- zdravstvenu ustanovu, koja u skladu sa odobrenjem organa drZzavne 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;

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 bolni¢koj 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 ha posebnom receptu u dva primjerka, sa oznakom "kopija" na duplikatu i sadrzi
podatake, o: broju i datumu izvjesStaja doktora specijaliste, Sifri doktora specijaliste i evidencionom broju ljekova koji
sadrze droge.

V. IZDAVANJE LIEKOVA

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!".

Zamijenu lijeka, u slu€aju 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 veca koli€ina lijeka od propisane, farmaceut je duzan da umaniji broj ponavljanja izdavanja
lijeka i da na receptu upiSe smanjenje broja ponavljanja.

Clan 27
Lijek se izdaje u originalnom pakovanju.
Ako na receptu nije drugadcije 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 ve¢eg pakovanja, ukoliko farmaceut obezbijedi
bezbjedno pakovanje sa upisanim podacima iz ¢lana 29 ovog pravilnika ili ako se lijek primjenjuje u bolni¢koj
zdravstvenoj ustanovi.

Clan 28
Ako prilikom propisivanja gotovog lijeka koji se u prometu nalazi u raznim oblicima, veli¢inama, odnosno ja¢inama,
doktor na receptu ne naznaci oblik, veli€inu, ja€inu, odnosno druge oznake u skladu sa ovim pravilnikom, farmaceut
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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 slu€aju iz stava 1 ovog €lana, ne moze da se sporazumije sa doktorom, postupa na sljedeci
nacin:

- ako recept nije Citko napisan i ne moze da se utvrdi o kojem se lijeku radi, vra¢a recept pacijentu sa potrebnim
objasnjenjem;

- ako je na receptu propisan lijek u kome su prekoracene 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 pe€at apoteke u kojoj je lijek izdat;
- ime, prezime, faksimil i potpis farmaceuta koji je izdao lijek; i
- datum izdavanija lijeka.
Pored podataka iz stava 1 ovog ¢lana farmaceut moze da oznadi:
- Sifru lijeka;
- cijenu lijeka - sirovine;
- cijene usluga na teret sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja; i
- iznos koji placa lice kome se izdaje lijek.

Clan 30

Neobnovljiv, poseban i ograni¢en recept se ne vraéa 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 pe€atom apoteke, potpisom i faksimilom, a recept vrac¢a.

Pravo na ponovno izdavanije 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 ¢lana 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 ¢lana data je na obrascu koji €ini sastavni dio ovog pravilnika (Prilog
V).

VI. MAGISTRALNI | GALENSKI LIEKOVI

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 uru€uje donosiocu recepta, a kopiju potvrde prilaze uz recept.

Potvrda iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi sljedeée podatke:

- naziv, adresu i broj telefona apoteke;

- broj potvrde; i

- datum i vrijeme podizanja magistralnog lijeka.

Ako na receptu nije upisana vrsta i koli¢ina pomoéne supstance potrebne za izradu magistralnog lijeka, farmaceut
na receptu upisuje koli€inu i vrstu pomocne supstance koju je upotrijebio pri izradi lijeka.

Clan 32
Ako doktor propise pod skra¢enim imenom slozeni magistralni lijek koji se nalazi u stru¢no prihvacenim propisima
za izradu ljekova (Formulae magistrales), farmaceut pri izdavanju takvog lijeka na receptu upisuje vrstu i koli¢inu
pomocne 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 unutrasnju upotrebu;
- crvene boje, za spoljadnju 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 mijestu 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 vazeéih 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;

- nacin 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, uru€uje i pisano uputstvo koje je ovjereno potpisom farmaceuta i pe€atom
apoteke.

VII. PRELAZNA | 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 Crne Gore.
Broj: 011-161/2014
Podgorica: 30. juna 2015. godine
Ministar, prof. dr Budimir Segrt, S.I.



