MINISTARSTVO ZDRAVLJA

1937

Na temelju ¢lanka 108. stavka 3. Zakona o lijjekovima (»Narodne novine«, br. 76/2013)
ministar zdravlja donosi

PRAVILNIK

O MJERILIMA ZA RAZVRSTAVANJE LIJEKOVATE O
PROPISIVANJU | IZDAVANJU LIJEKOVA NA RECEPT
Clanak 1.
Ovim Pravilnikom utvrduju se mjerila za razvrstavanje lijekova s obzirom na nacin izdavanja
te naCin propisivanja i izdavanja lijekova na recept.
Clanak 2.
Ovim Pravilnikom se u pravni poredak Republike Hrvatske prenose sljedece direktive:
1. Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o Zakoniku
Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi (SL L 311, 28. 11. 2001.),
2. Direktiva 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZzujka 2004. kojom se
izmjenjuje i dopunjuje Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6.studenoga
2001. Europskog parlamenta 1 Vijeca od 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice koji se
odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi (SL L 136, 30. 4. 2004.),
3. Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a od 9. ozujka 2011. godine o primjeni
prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti (SL L 88, 4. 4. 2011.),
4. Provedbena direktiva Komisije 2012/52/EU od 20. prosinca 2012. o mjerama koje

omogucuju priznavanje lijenickih recepata izdanih u drugim drzavama ¢lanicama Europske
unije (SL L 356, 22. 12. 2012.).

Clanak 3.
Nacin 1 mjesto izdavanja lijeka odreduje se rjeSenjem o davanju odobrenja za stavljanje lijeka
u promet kojeg izdaje Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
Agencija).

Clanak 4.
S obzirom na nacin izdavanja lijekovi se razvrstavaju na:
— lijekove koji se izdaju na recept,
— lijekove koji se izdaju bez recepta.

Clanak 5.
S obzirom na mjesto izdavanja lijekovi se razvrstavaju u sljedece skupine:
1. lijekovi koji se izdaju na recept u ljekarni,
2. lijekovi koji se izdaju bez recepta u ljekarni i
3. lijekovi koji se izdaju bez recepta u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet
na malo lijekovima.

Clanak 6.
(1) Agencija na svojoj internetskoj stranici objavljuje listu lijekova koji imaju odobrenje za
stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj s obzirom na nacin i mjesto izdavanja.
(2) Listu lijekova koji se izdaju na lijenicki recept Agencija objavljuje na svojoj internetskoj
stranici sukladno ¢lanku 111. Zakona o lijekovima (u daljnjem tekstu: Zakon).

Clanak 7.
(1) Iznimno od odredbi ¢lanka 4. i 5. ovoga Pravilnika Agencija moZe, na temelju novih
saznanja o lijeku, preispitati svoju raniju odluku o razvrstavanju lijeka ako smatra da je zbog



zaStite zdravlja stanovnistva potrebno izmijeniti nacin i/ili mjesto izdavanja lijeka te ¢e o tome
obavijestiti nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga clanka, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
sukladno obavijesti Agencije, obvezan je u roku od 30 dana od dana dostave obavijesti
pokrenuti odgovarajuci postupak odobrenja izmjene nacina i mjesta izdavanja lijeka sukladno
Zakonu i pravilnicima donesenim na temelju Zakona.

Clanak 8.
(1) Lijecnicki recept je javna isprava koju na propisanom obrascu izdaje doktor medicine ili
doktor dentalne medicine s odobrenjem za samostalan rad (u daljnjem tekstu: ovlastena
osoba).
(2) Javna isprava iz stavka 1. ovoga c¢lanka moze biti izdana 1 elektronickim putem kao
elektronicka isprava (u daljnjem tekstu: e-recept) sukladno Zakonu o elektronickoj ispravi
(»Narodne novine«, br. 150/05) 1 mora sadrzavati sve podatke kao i propisani obrazac.
(3) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka lijekove za lijeCenje bolesti ovisnosti o drogama
(metadon, buprenorfin i buprenorfin+nalokson) mogu propisivati doktori specijalisti u
djelatnosti zdravstvene zaStite mentalnog zdravlja, prevenciji i izvanbolnickog lijeCenja
ovisnosti o drogama na nacin kako je to utvrdeno u stavku 1. i 2. ovoga ¢lanka.
(4) Iznimno od stavka 1. ovoga clanka, doktor veterinarske medicine s odobrenjem za
samostalan rad, prema potrebi i stru¢noj procjeni moze propisati lijek za lijeCenje Zivotinje.
(5) Popis lijekova (prema generickom imenu) koje mogu propisivati doktori veterinarske
medicine, na prijedlog Hrvatske veterinarske komore i uz prethodno pribavljeno misljenje
Hrvatske ljekarnicke komore, donosi ministar nadlezan za zdravlje (u daljnjem tekstu:
ministar).

Clanak 9.
(1) U postupku davanja, obnove ili odobrenja izmjene za stavljanje lijeka u promet Agencija
odreduje nacin propisivanja na:
1. ponovljivi recept,
2. neponovljivi recept,
3. poseban recept,
4. ograniCeni recept.
(2) Galenski 1 magistralni pripravci koji se izdaju na lijecnicki recept propisuju se na nacin iz
stavka 1. ovoga Clanka.

Clanak 10.
(1) Ponovljivi recept je recept na koji se lijek mozZe viSekratno izdavati 1 mora imati oznaku
»repetatur« ili »ponoviti« s naznakom broja ponavljanja.
(2) Lijek se na temelju ponovljivog recepta moze izdati najvise 12 puta.
(3) Na ponovljivi recept mogu se propisati samo oni lijekovi kojima je Agencija u rjeSenju
odobrenja za stavljanje u promet odredila takav nacin propisivanja.

Clanak 11.
Neponovljivi recept je recept na koji se lijek moze izdati samo jedanput, koji nema oznaku
koja upucuje na moguénost ponavljanja ili nosi oznaku »non repetatur«.

Clanak 12.
(1) Poseban recept je neponovljivi recept na koji se propisuju lijekovi:
1. koji sadrze droge navedene u Popisu droga, psihotropnih tvari i biljaka iz kojih se moze
dobiti droga te tvari koje se mogu uporabiti za izradu droga (»Narodne novine«, br. 50/09,
2/10 1 19/11) u okviru znacenja medunarodnih konvencija na snazi kao Sto su Konvencije
Ujedinjenih naroda iz 1961. ili 1971. osim lijekova koji sadrze psihotropne tvari iz Popisa
psihotropnih tvari za koje se ne vode ocevidnici o drogama i psihotropnim tvarima (u



daljnjem tekstu: Popis) u Prilogu III. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i ¢ini njegov sastavni
dio,
2. kod kojih, ako se nepravilno primjenjuju, postoji mogucnost da budu zlorabljeni, da se
neovlasteno rabe u nedopustene svrhe ili uzrokuju ovisnosti,
3. lijekovi koji sadrze nove sastojke ili se zbog svojih svojstava svrstavaju u grupu iz tocke 2.
ovoga stavka, a u smislu mjera predostroznosti.
(2) Obrazac posebnog recepta koji je tiskan u Prilogu 1. ovoga Pravilnika i ¢ini njegov
sastavni dio, uz podatke iz Clanka 14. ovoga Pravilnika treba sadrzavati i redni broj iz
ocevidnika o prometu drogama.

Clanak 13.
OgranicCeni recept je recept kojim se propisuju lijekovi namijenjeni uporabi u specijaliziranim
podrucjima, i to:
1. lijek koji je zbog svojih farmaceutskih obiljezja, ili zbog zastite javnog zdravlja, namijenjen
za lijecenje samo u bolnicama, ljeciliStima, klinickim ustanovama i zdravstvenim zavodima,
2. lijek koji se primjenjuje za lijeCenje bolesti koje se trebaju dijagnosticirati u bolnicama,
JjeciliStima, klini¢kim ustanovama i zdravstvenim zavodima s odgovaraju¢om dijagnostickom
opremom bez obzira $to su primjena i kontrola moguée i na drugom mjestu,
3. lijek koji je namijenjen lijeCenju na primarnoj razini, ali bi njegova primjena mogla
prouzrociti vrlo ozbiljne nuspojave, te je za njega potreban recept ili preporuka lije¢nika
specijalista, kao 1 poseban nadzor tijekom lijeCenja. Lije¢nik primarne zaStite (obiteljske
medicine) moze lijek propisati na recept na temelju preporuke lije¢nika specijalista.

Clanak 14.
(1) Na propisani obrazac recepta koji je tiskan u Prilogu II. ovoga Pravilnika i ¢ini njegov
sastavni dio, moraju se unijeti sljede¢i podaci:
1. u administrativni dio recepta:
— ime 1 prezime, datum rodenja i adresu bolesnika,
— Sifru dijagnoze prema Medunarodnoj klasifikaciji bolesti i srodnih zdravstvenih problema
(zadnja publikacija MKB 10. izdanje),
— na zaglavlju recepta mora biti otiskan ili peéatom otisnut naziv, broj telefona i adresa
zdravstvene ustanove, odnosno privatne prakse u kojoj se propisuje recept,
— vlastoruc¢ni potpis i1 faksimil ovlastene osobe koja je lijek propisala te pecat ordinacije,
— datum propisivanja recepta.
2. U strucni dio recepta:
—naziv lijeka, oblik i jacinu lijeka,
— koli¢inu lijeka (izraZzena brojem originalnih pakiranja ili duZinom lijecenja),
— doziranje 1 nacin uporabe lijeka.
(2) Ako je lijek koji se propisuje magistralni ili galenski pripravak, u stru¢nom dijelu recepta
umjesto naziva lijeka upisuje se podatak o sastavu s imenima tvari za izradu magistralnog ili
galenskog pripravka.

Clanak 15.
U Republici Hrvatskoj moze se izdati lijek koji ima odobrenje za stavljanje u promet u skladu
s odredbama Zakona, na recept koji je propisala ovlastena osoba iz druge drzave ¢lanice
Europske unije.

Clanak 16.
Recept napisan od strane odgovorne ovlaStene osobe za propisivanje lijekova iz drzava
¢lanica Europske unije treba sadrzavati najmanje:
1. Podatke o bolesniku:
—ime i prezime,



— datum rodenja.
2. Podatke o receptu:
— datum propisivanja recepta
3. Podatke o ovlastenoj osobi u drzavi ¢lanici Europske unije koja je recept propisala:
—ime i prezime,
— stru¢na kvalifikacija,
— adresa na radnom mjestu ukljucujuéi i drzavu ¢lanicu Europske unije,
— podaci za kontakt (e-adresa, broj telefona ili faksa),
— potpis (pisani ili elektronicki).
4. Podatke o propisanom lijeku:
— naziv lijeka (medunarodno uobi¢ajeno ime — INN),
— novoizumljeno ime ako je propisan bioloski lijek, ili u sluajevima kada je ovlastena osoba
u drzavi €lanici Europske unije izri¢ito naznacila da se ne moZze izdati zamjenski lijek,
— farmaceutski oblik,
— jacinu, koli¢inu i doziranje.
Clanak 17.
Lije¢nic¢ki recept na temelju kojega se izdaje lijek na teret Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) moze, osim podataka iz ¢lanka 12 stavka 2. i ¢lanka 14.
ovoga Pravilnika, sadrzavati i druge podatke 1 oznake propisane op¢im aktima Zavoda.
Clanak 18.
(1) Na jedan recept smije se propisati samo jedan lijek za jednu osobu u koli¢ini koja
odgovara objektivnom zdravstvenom stanju osobe i prirodi bolesti, a najvise u koli¢ini
dostatnoj za lijeenje kroz 30 dana.
(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka Zavod moze svojim opéim aktima za odredena
kroni¢na stanja utvrditi propisivanje lijeka u koli¢ini dostatnoj za lijeCenje kroz vise od 30
dana.
(3) U slucaju pruzanja ambulantne hitne medicinske pomoci, na jedan neponovljivi recept
propisuje se lijek u koli¢ini potrebnoj za lijeCenje najvise do tri dana, odnosno jedno najmanje
originalno pakiranje lijeka koje zadovoljava naznaceni rok, uz obvezno stavljanje na recept
jedne od oznaka iz ¢lanka 25. ovoga Pravilnika.
(4) Recept mora biti napisan ¢itko i1 neizbrisivo, vlastoru¢no ili racunalnim ispisom.
Clanak 19.
(1) Neponovljivi recept vrijedi 15 dana od dana propisivanja, a ponovljivi najvise 12 mjeseci
od dana propisivanja.
(2) Ako je na receptu propisan lijek antibiotskog ucinka, recept vrijedi 3 dana od dana
propisivanja, a ako je propisan lijek koji sadrzi drogu iz ¢lanka 12., stavka 1. tocke 1. ovoga
Pravilnika, recept vrijedi 5 dana od dana propisivanja.
Clanak 20.
(1) Na recept se moze propisati samo lijek s odobrenjem za stavljanje u promet.
(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovoga ¢lanka, na recept se moze propisati lijek koji nema
odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj ako se radi o hitnoj, medicinski
opravdanoj 1 dokumentiranoj potrebi u skladu s uvjetima propisanim ¢lankom 129. Zakona.
Clanak 21.
(1) Naziv lijeka na receptu pise se novoizumljenim ili uobi¢ajenim imenom i ne smije se
skracivati.
(2) Imena tvari magistralnog pripravka pisu se na lijecnickom receptu, u pravilu na latinskom
jeziku, 1 to prema nazivima iz Hrvatske ili Europske farmakopeje ili stru¢no prihvacenim



nazivima u metodologiji izrade lijekova Formulae magistrales i mogu se skracivati na nacin
koji je utvrden Hrvatskom ili Europskom farmakopejom. Koli¢ine tvari izrazavaju se u
gramima (g) arapskim brojkama, a rimskim brojkama i rije¢ima oznacava se broj kapsula,
kapi 1 sli¢no.
(3) Ime galenskog pripravka pise se sukladno nazivu u struc¢noj literaturi ili se piSe sastav
galenskog pripravka na nacin koji je odreden za magistralni pripravak.

Clanak 22.
(1) Uputa o doziranju i nacinu uporabe lijeka mora biti na lije¢nickom receptu potpuna. Nije
dovoljno staviti samo rije¢i »po uputi« i slicno.
(2) Uputa na receptu za lijekove za koje je odredeno da ih primjenjuje ovlastena osoba mora
imati oznaku »na ruke lije¢nika« ili »Ad manum medici«.

Clanak 23.
(1) Ako se propisuje lijek koji se u prometu nalazi u razli¢itim farmaceutskim oblicima,
jafinama 1 pakiranjima, ovlaStena osoba na receptu mora oznaciti oblik, jacinu i1 pakiranje
lijeka.
(2) Jacina i koncentracija izrazavaju se u metriCkom sustavu, osim za terapiju kada se rabe
standardne jedinice.
(3) Broj pakiranja lijeka oznacava se rimskim brojem i slovima, a ako je veci od jedan i
latinskim nazivom broja.

Clanak 24.
Ako ovlastena osoba propiSe vec¢u dozu lijeka od maksimalne doze ili propiSe drukcije
doziranje od onog koje je navedeno u odobrenoj uputi koja se prilaze uz lijek ili ako propisani
magistralni pripravak sadrzi tvar u koli¢ini ve¢oj od maksimalne dopustene doze koja je
odredena u strucnoj literaturi, mora uz brojeve isto napisati i slovima te staviti oznaku
uskli¢nika (!), potpis 1 faksimil.

Clanak 25.
Ako zbog naravi bolesti lijek treba hitno izdati, ovlastena osoba je duzna na recept staviti
jednu od ovih oznaka: »cito«, »statim« ili »periculum in mora«.

Clanak 26.
Ovlastena osoba obvezna je na ponovljivi recept vlastoru¢no, odnosno na e-receptu u
tehnicko-programskom obrascu zapisivanja sadrzaja u elektronickom obliku staviti oznaku
»repetatur« ili »ponoviti« ako Zeli da se propisani lijek na taj recept ponovno izda. Broj
ponavljanja mora oznaciti rimskim brojem i slovima te na pisanom obrascu recepta ovjeriti
potpisom i faksimilom, odnosno na e-receptu u tehni¢ko-programskom obrascu zapisivanja
sadrZaja u elektronickom obliku staviti svoj elektronicki potpis.

Clanak 27.
Svaki ispravak u stru¢nom dijelu recepta ovlastena osoba koja ga je propisala mora potvrditi
vlastoru¢nim potpisom i faksimilom, odnosno na e-receptu u tehni¢ko-programskom obrascu
zapisivanja sadrzaja u elektroni¢kom obliku staviti svoj elektronicki potpis.

Clanak 28.
(1) Lijekovi koji sadrze droge uvrstene u Popis droga, psihotropnih tvari i biljaka iz kojih se
moze dobiti droga te tvari koje se mogu uporabiti za izradu droga mogu se propisivati samo
ako je njihova uporaba prijeko potrebna.
(2) Lijekove koji sadrze droge za lijeCenje ovisnosti 0 drogama mogu propisivati samo
ovlastene osobe koje imaju ugovor sa Zavodom.

Clanak 29.
(1) Lijekovi, galenski ili magistralni pripravci koji sadrZze droge, mogu se propisivati na
poseban recept u koli€ini potrebnoj za lijeCenje do najvisSe 30 dana.



Ukupna koli¢ina propisane droge za 30 dana lijeCenja ne smije biti veca od:
. 0,6 g buprenorfina,
. 6,0 g morfina,
. 15,0 g pentazocina,
. 7,5 g kodeina,
. 1,0 g fentanila,
. 2,4 g metadona,
7. 15 g oksikodona.
(2) Kolic¢inu lijeka koji sadrzi droge i koristi se za lijeCenje ovisnosti o drogama a koja se
moze propisati na jedan recept odredit ¢e svojim aktima Zavod.

Clanak 30.
(1) Lijekovi koji sadrze droge i psihotropne tvari, osim psihotropnih tvari iz Popisa u Prilogu
I1l. ovoga Pravilnika propisuju se na poseban recept i Cuvaju se zaklju¢ani u posebnim
ormarima u sef izvedbi.
(2) Poseban recept na kojeg se propisuju lijekovi koji sadrze droge i psihotropne tvari, osim
psihotropnih tvari iz Popisa u Prilogu Il1. ovoga Pravilnika i propisuje se osiguranim osobama
Zavoda pise se u duplikatu.
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(3) Kopija posebnog recepta iz stavka 2. ovoga ¢lanka, za osigurane osobe Zavoda zadrzava
se u evidenciji ljekarne i upisuje u ocevidnik droga.

Clanak 31.
(1) Ovlastena osoba, magistar farmacije s odobrenjem za samostalan rad (u daljnjem tekstu:
magistar farmacije) te doktor veterinarske medicine s odobrenjem za samostalan rad obvezni
su voditi ocevidnik o propisanim i izdanim receptima za lijekove koji sadrze droge i
psihotropne tvari.
(2) Ocevidnik iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzi podatke o propisanim receptima za lijekove
koji sadrze droge i1 psihotropne tvari.
(3) Oblik i sadrzaj ocevidnika iz stavka 1. ovoga c¢lanka posebnim propisom utvrdit ¢e
ministar.
(4) Odredbe stavka 1. ovoga Clanka ne primjenjuju sa na lijekove koji u jedinicnom obliku
lijeka ne sadrZe viSe od:
— 100 mg folkodina, odnosno maje od 2,5% u nepodijeljenom obliku lijeka,
— 30 mg kodeina u kombinaciji s drugim tvarima u jedini¢nom obliku lijeka, odnosno manje
od 2,5% u nepodijeljenom obliku lijeka (prera¢unato na bazu).
(5) Za lijekove koji sadrze psihotropne tvari iz Popisa u Prilogu III. ovoga Pravilnika ne vodi
se ocevidnik iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 32.
Lijekove na recept mogu izdavati samo magistri farmacije.

Clanak 33.
(1) Magistar farmacije moze izdati lijek propisan na recept samo ako je propisan u skladu s
odredbama Zakona, pravilnika koji utvrduje uvjete i na€in postupanja s drogama i lijekovima
koji sadrze droge i ovoga Pravilnika.
(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, magistar farmacije moze izdati lijek doktoru medicine
sa vaze¢im odobrenjem za samostalni rad, isklju¢ivo uz predocenje vazece iskaznice nadlezne
komore osim lijekova iz ¢lanka 30. stavka 1. ovoga Pravilnika.

Clanak 34.
(1) Ako ljekarna, odnosno depo lijekova nema propisani lijek, magistar farmacije obvezan je
poduzeti mjere za nabavu tog lijeka, odnosno na zahtjev bolesnika, odnosno osobe koja
preuzima lijek, pribaviti lijek najkasnije u roku od tri dana.



(2) Iznimno od stavka 1. ovog ¢lanka, ako ljekarna kod izdavanja lijeka nema propisani lijek
zbog njegove nedostupnosti u prometu u Republici Hrvatskoj, magistar farmacije ima pravo,
bez prethodnog dogovora s ovlaStenom osobom, odnosno doktorom veterinarske medicine s
odobrenjem za samostalan rad koja je lijek propisala, izdati osobi genericki lijek, a pod
uvjetom da ovlastena osoba, odnosno doktor veterinarske medicine s odobrenjem za
samostalan rad koji je lijek propisao nije na recept naznacio da se lijek ne zamjenjuje, te da se
osoba suglasila sa zamjenom lijeka.
(3) Zamjenu lijeka u slu¢aju iz stavka 2. ovoga ¢lanka magistar farmacije obvezan je naznaciti
na recept kod izdavanja lijeka.
(4) Ako osoba ne pristane na zamjenski lijek, magistar farmacije ¢e vratiti recept i uputiti je
ovlastenoj osobi ili doktoru veterinarske medicine s odobrenjem za samostalan rad koja je
lijek propisala radi propisivanja drugog lijeka.
(5) Ako ovlastena osoba pored oznake »repetatur« ili »ponoviti« ne navede broj ponavljanja,
izdavanje lijeka se moze ponoviti jo$ samo jedanput.
(6) Ako ovlastena osoba koja propisuje lijek na ponovljivi recept uz oznaku »repetatur« ili
»ponoviti« navede veéi broj ponavljanja prema kojima bi se kod izdavanje lijeka izdala
koli¢ina lijeka koja je veéa od propisane u skladu sa c¢lankom 18. stavkom 1. ovoga
Pravilnika, magistar farmacije moze umanjiti broj ponavljanja izdavanja lijeka. Magistar
farmacije treba umanjenje broja ponavljanja zabiljeziti na obrascu recepta.
(7) Nacin izdavanja lijeka propisanog u skladu s ¢lankom 18. stavkom 2. ovoga Pravilnika
propisat ¢e op¢im aktom Zavod.
(8) Magistar farmacije ne smije umjesto propisanog lijeka izdati lijek slicnog sastava.

Clanak 35.
Magistar farmacije uskratit ¢e izdavanje lijeka ako:
— struéno procjeni da bi lijek mogao ugroziti zdravlje bolesnika,
— ako recept propisan na obrascu ne sadrzi sve podatke propisane u ¢lanku 14. i ¢lanku 16.
ovoga Pravilnika.

Clanak 36.
(1) Lijekovi se mogu izdati samo u originalnom pakiranju.
(2) Ako na receptu nije druk¢ije propisano, na recept se moze izdati najvise jedno originalno
pakiranje lijeka najmanje jacine.
(3) Iznimno, lijek se moze izdavati iz vefeg pakiranja ako se primjenjuje u bolnickoj
zdravstvenoj ustanovi.

Clanak 37.
(1) Ako recept nije napisan u skladu s odredbama ovoga Pravilnika, magistar farmacije mora
na to upozoriti osobu koja je takav recept propisala, ali tako da kod osobe kojoj je lijek
propisan ne izazove sumnju u ispravnost rada ovlastene osobe ili magistra farmacije.
(2) Ako se magistar farmacije u slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne moze sporazumjeti S
ovlastenom osobom, odnosno doktorom veterinarske medicine s odobrenjem za samostalan
rad koji je propisao lijek, magistar farmacije postupit ¢e na sljedeci nacin:
— ako recept nije Citko napisan, te se ne moze utvrditi o kojem se lijeku radi, vratit ¢e ga
pacijentu s potrebnim objasnjenjem,
— ako je na receptu propisan lijek u kojem su prekoradene maksimalne doze, a ovlastena
osoba koja ga je propisala nije stavila propisane oznake, izdat ¢e lijek u srednjoj terapeutskoj
dozi, a ispravak ¢e oznaciti na receptu. U tom sluCaju magistar farmacije zadrzat ¢e recept, a
osobi kojoj je takav lijek propisan izdat ¢e kopiju recepta,
— ako je pogreSno naveden oblik lijeka, izdat ¢e najprikladniji oblik lijeka, s obzirom na uputu
0 njegovoj uporabi,



— ako je pogresno navedena doza, izdat ¢e lijek u najmanjoj dozi,
— ako je pogresno navedena veliCina pakiranja, izdat ¢e najmanje pakiranje.
(3) Svi ispravci na receptu moraju se oznaciti 1 ovjeriti potpisom i faksimilom, odnosno na e-
receptu staviti svoj elektronic¢ki potpis.

Clanak 38.
Pri izdavanju lijeka na recept magistar farmacije ima pravo od osobe koja preuzima lijek
zahtijevati osobnu iskaznicu ili putovnicu.

Clanak 39.
Magistar farmacije prilikom svakog izdavanja lijeka na receptu mora:
— otisnuti pecat ljekarne,
— naznaciti datum izdavanja lijeka,
— na ponovljivom receptu naznaciti koli¢inu izdanog lijeka (broj originalnih pakiranja),
— vlastoru¢no potpisati recept, odnosno na e-receptu staviti svoj elektronicki potpis.

Clanak 40.
(1) Neponovljivi recept nakon izdavanja lijeka ne vraca se bolesniku, ve¢ se upisuje u Knjigu
kopije recepata i ostaje u evidenciji ljekarne.
(2) Na ponovljivi recept magistar farmacije izdaje lijek sukladno navedenoj uputi i vraca ga
bolesniku uz ovjeru izdavanja lijeka na poledini recepta ispisivanjem datuma izdavanja lijeka
te otiskivanjem pecata ljekarne uz potpis magistra farmacije koji je lijek izdao i upisivanjem u
Knjigu kopije recepata.
(3) Pravo na ponovno izdavanje lijeka propisanog na ponovljivi recept moze se ostvariti u
pravilu najranije 7 dana prije roka predvidenog za sljedece podizanje lijeka.
(4) Nakon posljednjeg propisanog izdavanja lijeka na ponovljivi recept, odnosno nakon isteka
12 mjeseci od dana propisivanja recepta ili propisanog broja ponavljanja izdavanja lijeka,
recept se viSe ne vraca bolesniku ve¢ se upisuje u Knjigu kopije recepata i ostaje u evidenciji
ljekarne.

Clanak 41.
Ako na receptu nisu oznacene koli¢ina i1 vrsta pomo¢ne tvari potrebne za izradu magistralnog
pripravka, magistar farmacije obvezan je na receptu naznaciti koli¢inu i vrstu pomoc¢ne tvari
Sto ju je upotrijebio pri izradi pripravka.

Clanak 42.
Ako neki slozeni magistralni pripravak koji je predviden u stru¢no prihva¢enim nazivima u
metodologiji izrade lijekova (Formulae magistrales) ovlaStena osoba propise pod skra¢enim
imenom, magistar farmacije obvezan je pri izdavanju takvog lijeka na receptu ispisati sve
njegove sastavne dijelove 1 koli€ine tih sastavnih dijelova.

Clanak 43.
Ako posumnja u ispravnost lijeka ili galenskog pripravka vazeceg roka valjanosti ili da je
lijek krivotvoren, magistar farmacije obvezan je obustaviti daljnje izdavanje lijeka ili
galenskog pripravka i 0 tome obavijestiti Agenciju, farmaceutsku inspekciju i veleprodaju od
koje je isti lijek nabavio.

Clanak 44.
(1) Prilikom preuzimanja recepta za izradu magistralnog pripravka, magistar farmacije
obvezan je donositelju izdati potvrdu temeljem koje ¢e ga podic¢i nakon izrade.
(2) Potvrda iz stavka 1. ovoga clanka treba biti u kopiji.
(3) Original potvrde urucuje se donositelju recepta, a kopija prilaze na recept.
(4) Potvrda treba sadrzavati sljedece podatke:
— naziv, adresu i broj telefona ljekarne,



— broj potvrde,
— datum i vrijeme podizanja pripravka.
Clanak 45.
Magistralni i galenski pripravci izdaju se u pakiranju prilagodenom farmaceutskom obliku
pripravka, i to:
1) tekucine u bocama uskog grla,
2) teku¢i puderi u bocama Sirokoga grla,
3) masti i paste u tubama ili plasti¢nim posudama,
4) masti za o€i u sterilnim tubama,
5) kapi za o¢i u sterilnim bocicama s ugradenom kapaljkom,
6) nepodijeljeni prasci u okruglim kartonskim ili plasti¢nim kutijama,
7) podijeljeni prasci:
mase do 1 g, ovisno o prirodi tvari u sastavu praska, u ljekovitim zelatinoznim, Skrobnim
kapsulama ili kapsulama od glatkog bijelog ili vostanog papira, mase vece od 1 g u vreéicama
od plastificiranog papira,
8) Cajevi u papirnatim vre¢icama u kartonskoj slozivoj kutiji,
9) supozitoriji i globule pojedina¢no uvijene u aluminijsku foliju u kartonskoj kutiji,
10) pilule, ljekovite Zelatinozne kapsule, Skrobne kapsule, tablete i pastile u kartonskim
kutijama,
11) lijekovi koji se mijenjaju pod utjecajem svjetlosti u tamnim posudama,
12) lijekovi jakog ili vrlo jakog djelovanja koji se upotrebljavaju u kapima u bo¢icama za kapi
s ugradenom kapaljkom.
Clanak 46.
(1) Oznadavanje magistralnog i galenskog pripravka prema nacinu uporabe jest:
— za unutarnju uporabu naljepnica je bijele boje,
— za vanjsku uporabu naljepnica je crvene boje.

(2) Ako je magistralni ili galenski pripravak u teku¢em obliku i ima talog, potrebno je staviti
oznaku »Prije uporabe promuckati«.

(3) Ako magistralni pripravak treba cuvati na hladnom mjestu potrebno je staviti oznaku
»Cuvati na hladnom mjestu«.

Clanak 47.
(1) Naljepnica na pakiranju magistralnog pripravka mora sadrzavati sljedec¢e podatke:
—naziv 1 adresu ljekarne u kojoj je izraden magistralni pripravak,
— oblik magistralnog pripravka,
— koli¢inu magistralnog pripravka
— nacin uporabe,
— broj pod kojim je upisan u Laboratorijski dnevnik,
— broj potvrde pod kojom ¢ée bolesnik podic¢i magistralni pripravak,
— datum izrade magistralnog pripravka,
— paraf osobe koja je izradila magistralni pripravak.
(2) Naljepnica na pakiranju galenskog pripravka mora sadrzavati sljedece podatke:
—naziv i adresu ljekarne u kojoj je izraden galenski pripravak,
—naziv ili sadrzaj galenskog pripravka,
— nacin uporabe,
— koli¢inu galenskog pripravka,
— broj izradbenog naloga/ Laboratorijskog dnevnika,



— datum izrade galenskog pripravka i rok valjanosti ili datum uporabe,
— paraf osobe koja je izradila galenski pripravak.
(3) Magistar farmacije treba bolesnika, odnosno osobu koja preuzima magistralni ili galenski
pripravak upoznati s pravilnom i sigurnom uporabom pripravka, a ako je potrebno, dodati i
pisanu uputu ovjerenu potpisom magistra farmacije i pecatom ljekarne.
(4) Prilikom izdavanja magistralnog pripravka koji sadrzi tvari jakog ili vrlo jakog djelovanja
potrebno je recept temeljem kojeg se izdaje pripravak upisati u Knjigu kopije recepata.
(5) Prilikom izdavanja magistralnog pripravka koji sadrzi droge potrebno je recept temeljem
kojeg se izdaje pripravak upisati u Knjigu kopije recepata i Ocevidnik o prometu droga.
Clanak 48.
Prilikom izdavanja lijeka magistar farmacije mora bolesnika, odnosno osobu koja preuzima
lijek upoznati s pravilnom i sigurnom uporabom lijeka.
Clanak 49.
Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o nainu razvrstavanja
lijekova te propisivanju i izdavanju lijekova (»Narodne novine«, br. 82/10).
Clanak 50.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama.
Klasa: 011-02/13-02/100
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PRILOG I.
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PRILOG II.



PROPISANI RECEPTNI OBRAZAC
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PRILOG III.
POPIS PSTHOTROPNIH TVARI ZA KOJE SE NE VODE OCEVIDNICI O
DROGAMA | PSIHOTROPNIM TVARIMA

Psihotropna tvar

Psihotropna tvar

(medunarodno nezasSti¢eno

Psihotropna tvar (kemijsko ime, hrvatski)

(hrvatski) ime)
alorazolam Alorazolam 8-klor-1-metil-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
P P a][1,4]benzodiazepin
7-brom-1,3-dihidro-5-(2-piridil)-2H-1,4-
bromazepam Bromazepam . .
benzodiazepin-2-on
: . 2-brom-4-(o-klorfenil)-9-metil-6H-tieno[3,2-f]-s-
brotizolam Brotizolam triazolo[4,3-a][1,4]diazepin
7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
delorazepam Delorazepam X .
benzodiazepin-2-on
. ) 7-klor-1,3-dihidro-1-metil-5-fenil-2H-1,4-
diazepam Diazepam . .
benzodiazepin-2-one
8-klor-6-fenil-4H-s-triazolo[4,3-
estazolam Estazolam

a][1,4]benzodiazepin

etil-loflazepat

Ethyl loflazepate

etil-7-klor-5-(o-fluorfenil)-2,3-dihidro-2-okso-
1H-1,4-benzodiazepin-3-karboksilat

fludiazepam

Fludiazepam

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

flurazepam

Flurazepam

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)-

halazepam Halazepam 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
10-brom-11b-(o-fluorfenil)-2,3,7,11b-

haloksazolam  |Haloxazolam tetrahidrooksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-
6(5H)-on

kamazenam Camazenam 7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-

P P 1,4-benzodiazepin-2-on-dimetilkarbamat (ester)

11-klor-8,12b-dihidro-2,8-dimetil-12b-fenil-4H-

ketazolam Ketazolam [1,3]oksazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-4,7(6H)-
dion
7-klor-1-metil-5-fenil-1H-1,5-benzodiazepin-

klobazam Clobazam 2 4(3H,5H)-dion
10-klor-11b-(o-klorfenil)-2,3,7,11b-

kloksazolam Cloxazolam tetrahidrooksazolo-[3,2-d][1,4]benzodiazepin-
6(5H)-on
5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-7-nitro-2H-1,4-

klonazepam Clonazepam : .
benzodiazepin-2-on

Klorazenat Clorazenate 7-klor-2,3-dihidro-2-okso-5-fenil-1H-1,4-

P P benzodiazepin-3-karboksilna kiselina

klordiazepoksid |Chlordiazepoxide 7-klor-2-(metilamino)-5-fenil-3H-1,4-
benzodiazepin-4-oksid

Klotiazenam Clotiazenam 5-(o-klorfenil)-7-etil-1,3-dihidro-1-metil-2H-

P P tieno[2,3-e]-1,4-diazepin-2-on

6-(o-klorfenil)-2,4-dihidro-2-[(4-metil-1-

loprazolam Loprazolam piperazinil)metilen]-8-nitro-1H-imidazo[1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-on

lorazenam Lorazepam 7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-2H-

P P 1,4-benzodiazepin-2-on
lormetazepam  Lormetazepam 7-klor-5-(o-klorfenil)-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-
P P metil-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

7-klor-2,3-dihidro-1-metil-5-fenil-1H-1,4-

medazepam Medazepam - .
benzodiazepin

midazolam Midazolam 8-klor-6-(o-fluorfenil)-1-metil-4H-imidazo[1,5-

a][1,4]benzodiazepin

nimetazepam

Nimetazepam

1,3-dihidro-1-metil-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

1,3-dihidro-7-nitro-5-fenil-2H-1,4-

nitrazepam Nitrazepam benzodiazepin-2-on
7-klor-1,3-dihidro-5-fenil-2H-1,4-benzodiazepin-
nordazepam Nordazepam 2-0n
7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-5-fenil-2H-1,4-
oksazepam Oxazepam : .
benzodiazepin-2-on
oksazolam Oxazolam 10-klor-2,3,7,11b-tetrahidro-2-metil-11b-




feniloksazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

7-klor-1,3-dihidro-5-fenil-1-(2-propinil)-2H-1,4-

pinazepam Pinazepam benzodiazepin-2-on
razenam Prazepam 7-klor-1-(ciklopropilmetil)-1,3-dihidro-5-fenil-
prazep P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
7-klor-1,3-dihidro-3-hidroksi-1-metil-5-fenil-2H-
temazepam Temazepam . .
1,4-benzodiazepin-2-on
tetrazenam Tetrazepam 7-klor-5-(1-cikloheksen-1-il)-1,3-dihidro-1-metil-
P P 2H-1,4-benzodiazepin-2-on
. . 8-klor-6-(o-klorfenil)-1-metil-4H-s-triazolo[4,3-
triazolam Triazolam . .
a][1,4]benzodiazepin
zolpidem Zolpidem N,N,6-'Fr|metll-2-p-tolll|m|dazo[1,2-a]p|r|d|n-3-
acetamid




